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@V Instructions for use.

Rotary instruments KM sterile /unsterile.
@& Instrucciones de empleo.

Instrumentos rotatorios KM estériles/no estériles.
Gebrauchsanweisung.

Rotierende Instrumente KM steril /unsteril.
Conseils d'utilisation.

Instruments rotatifs KM stériles/non-stériles.
WHcTpykuus 3a ynotpeba.

PoTaumoHHn uHcTpymeHTu KM cTepunHm/HecTepunHu.
Uputa za uporabu.

Sterilni/nesterilni rotacijski KM instrumenti.
© Navod k obsluze.

Rotacni nastroje KM sterilni/nesterilni
Brugsanvisning.

Roterende KM instrumenter, sterile /usterile.
@D Gebruiksaanwijzing.

Roterende KM-instrumenten steriel /niet-steriel.
@D Kasutusjuhend.

Poorlevad instrumendid KM steriilsed / mittesteriilsed.
@D Kayttdohje.

Pyérivat KM-instrumentit, steriilit/ei-steriilit.
@ O8nyieg xpong.

STeipa/pn oteipa mepioTpodikd epyaheia KM.
@D Hasznélati Gtmutaté.

Steril /nem steril rotaciés KM muszerek.
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Regulated symbols according to ISO 15223-1: Medical devices - Symbols to be used with medical device labels, labelling and information to be supplied - Part
1: General requirements
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Regulierte Symbole aus ISO 15223-1: Medzinprodukte - Bei Aufschriften von Medizinp ten zu ver y y und zu
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Symboles réglementés selon la norme ISO 15223-1 : Disposi - Sy
aux dispositifs médicaux - Partie 1: Exigences générales

a utiliser avec les étiquettes, I'étiquetage et les informations a fournir relatifs
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Regulirani simboli u skladu s normom ISO 15223-1: Medicinski proizvodi - Simboli za upotrebu na i infor ij uz

medicinske proizvode - 1. dio: Opéi zahtjevi
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Catalogue number, ref. no. 5.1.6: Indicates the manufacturer’s catalogue number so that the medical device can be identified.

Nimero de pedido, nimero de referencia 5.1.6.: Indica el nimero de catalogo del fabricante para poder identificar el dispositivo médico.

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

Numéro 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.

Homep Ha apTukyna, pedepeHten Homep 5.1.6: Moka3sa KaTanoxH1s HOMep Ha NPOM3BOANUTENS, Taka Ye MEeAMLIMHCKOTO U3aenve fa Moxe Aa 6bae naeHTMguumMpaHo.

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

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

Cédigo de lote, niimero de referencia 5.1.5.: Indica el cédigo de lote del fabricante para poder identificar la partida o el lote.

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.

Howmep Ha naptunata, pedeperteH Homep 5.1.5: Mokaasa 0603HaueHNeTo Ha NapTWaaTa Ha NPOU3BOAUTENS, Taka ye Aa Moxe Aa bbae naeHTdMumMpaHa cepusta unn
napTupara.

Broj proizvodne serije, referentni broj 5.1.5: Pokazuje oznaku $arZe proizvodaca, tako da se moZe identificirati $arZa ili serija.

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

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

Strahlen-sterilisiert, Bezugsnummer Symbol 5.2.4: Zeigt ein Medizin-produkt 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.

CrepunuaunpaH ¢ obnbuBaHe, CUMBON ¢ pedepeHTeH Homep 5.2.4: Mokassa MeAULMHCKO M3aenue, CTepUIM3MpaHo upes obbusaHe.

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

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.

HectepuneH, cumBon ¢ pedepeHTeH Homep 5.2.7: Mokassa MeAMLIMHCKO M3MleNKe, KOETO He e NPeMMHano npolieypa 3a CTepunmaaums.

Nesterilno, referentni simbol 5.2.7: ozna¢ava medicinski proizvod koji nije bio podvrgnut procesu 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 esta danado o abierto.

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

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

He nanonasait npu nospesieHa onakoeka, CUMBON ¢ pedepeHTeH Homep 5.2.8: Moka3ssa MeANLIMHCKO U3aeNnHe, KOeTo He TpAbBa Aa ce U3MON3Ba, ako onakoskata e
noBpefieHa unm oTBopeHa.

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

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

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

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

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

MpownssoauTen, cumeon ¢ pedepenteH Homep 5.1.1: MNokassa Npon3soaMTENs Ha MEAULIMHCKOTO U3aenue.

Proizvodag, referentni broj simbol 5.1.1: Pokazuje proizvodaca medicinskog proizvoda.

Date of manufacture, ref. no. 5.1.3: Indicates the date when the medical device was manufactured.

Fecha de fabricacion, 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.

Jata Ha Npon3BOACTBO, CUMBON C pedepeHTeH Homep 5.1.3: Mokassa AaTaTa, Ha KOATO e 61No NPOU3BEAEHO MEAULIMHCKOTO U3AeNHe.

Datum proizvodnje, referentni broj simbol 5.1.3: Pokazuje datum, kada je proizveden medicinski proizvod.

Distributor, ref. no. 5.1.9: Indicates the entity distributing the medical device into the locale.

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

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

Distributeur, numéro de référence Symbole 5.1.9 : Indique I'entreprise qui distribue le dispositif médical sur le site.

NuctpubyTop, cumson ¢ pedeperteH Homep 5.1.9: Mokassa dupmata, KosTo € AUCTPUBYTOP Ha MEAULIMHCKOTO U3aenue Ha MACTO.

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

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

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

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

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

Na ce nanonsea no, cumeon ¢ pedepenteH Homep 5.1.4: Mokassa fatata, cnea KOATO MeAMLMHCKOTO u3aenve noseye He 6usa na ce nanonasa.

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

Consult instructions for use, ref. no. 5.4.3: 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 fiir 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.

CneppaiiTe MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba, cumeon ¢ pedepeHTeH Homep 5.4.3: YkasBa HeobxoaMMoCTTa non3saTenat Aa cbbntonasa MHCTPyKUMKTE 3a ynoTpeba.

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

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

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

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

Systéme de barriére stérile simple, numéro de référence 5.2.11 : identifie un systeme de barriére stérile simple.

EauHuyHa cTepunHa nperpagHa cuctema, pedepeHteH Homep 5.2.11: O603HauaBa eanMHUYHa CTepUNHa NperpaaHa cuctema.

Jednostrukti sterilni barijerni sustav, referentni broj 5.2.11: ozna€ava jednostruki sterilni barijerni sustav.

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

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

Doppel-Sterilbarrieresytem, Bezugsnummer 5.2.12: Kennzeichnet zwei Sterilbarrieresysteme.

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

[BoiHa cTepunHa nperpagHa cuctema, pedepeHteH Homep 5.2.12: O603HauaBa Be CTEPUNHN NPEerpaaHn CUCTEMU.

Dvostruki sterilni barijerni sustav, referentni broj 5.2.12: oznacava dva sterilna barijerna sustava.

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

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

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

Systéme de barriére 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.

EnnHinyHa cTepunta nperpafHa cucTema ¢ BbTpeLlHa 3alMTHa onakoska, pedepeHteH Homep 5.2.13: 0603HauaBa eaMHUYHa CTEPUHA NPerpaaHa cucTema ¢ BbTpeLlHa
3aLMTHA ONaKoBKa.

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

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

Sistema de barrera tnico estéril con embalaje protector en el exterior, nimero de referencia 5.2.14: Indica un sistema de barrera Gnico 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.

EnnHnuHa cTepunHa NperpajHa cucTema ¢ BbHLIHA 3alUMTHa Onakoeka, pedepeHTeH Homep 5.2.14: 0603HauaBa eAuHUYHA CTEPUIHA NperpaaHa CUCTEMa C BLHLIHA
3aLUMTHA ONaKoBKa.

Jednostruki sterilni barijerni sustav sa vanjskim zastitnim pakovanjem, referentni broj 5.2.14: oznacava jednostruki sterilni barijerni sustav sa vanjskim zastitnim pakovanjem.

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

Precaucién, 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 kénnen.

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.

BHuMaHue, cumBon ¢ pedhepeHTeH Homep 5.4.4: Ykassa He06X0AMMOCTTa NON3BaTeNAT Aa NPOBEPU MHCTPYKLMATA 3a ynoTpeGa 3a BaxHa MH(OPMALMS BbB BPb3Ka C
6e30nacHOCTTa, KaTo HanpuUMep NPeynPeanTENHI YKasaHUs 1 NPeanasH Mepki, KOUTO NOPaau MHOXECTBO MPUUMHM He MOraT Aa GbaaT NoCcTaBeH! BbpXy CaMOTO MEANULIUHCKO
uanenve.

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

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

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

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

Stocker dans un endroit sec, numéro de référence 5.3.4 : Indique que le dispositif médical doit étre protégé de I'humidité.

CuxpaHsaBaiTe cyx, petepeHteH cumson 5.3.4: O603HauaBa MeaMLMHCKO U3fienue, koeTo TpsabBa aa 6bae 3aluMTeHO cpelly Bnara.

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

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

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

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

Protéger des rayons solaires, numéro de référence 5.3.2 : Indique que le dispositif médical doit étre protégé contre des rayons de soleil.

Jla ce nasu OT U3naraHe Ha CbHYeBa CBETINHA, pedepeHTeH cumeon 5.3.2: O6o3HauaBa MeAULIMHCKO U3aeNne, KOETO Ce HyxX/aae OT 3alluTa CpeLLy W3TOUHWLM Ha CBET/INHA.

Zastititi od sunéeve svjetlosti, referentni broj simbol 5.3.2: oznacava medicinski proizvod, kojemu je potrebna zastita 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 carcinégenas, mutagénicas o
reprotéxicas, o sustancias con propiedades disruptoras endocrinas.’

Enthélt Gefahrstoffe, Bezugsnummer 5.4.10: Weist darauf hin, dass ein Medizinprodukt potenziell krebserzeugende, erbgutverdndernde 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, mutagenes ou
toxiques pour la reproduction, ou des substances ayant des propriétés perturbant le systéme endocrinien.!

Cobabpxa onacHu sellecTsa, pedeperTeH Homep 5.4.10: Coun, Ye MeNUMHCKOTO 3feNne MOXe 1a CbbpXa NOTEHLMANHO KaHLIePOreHHM, MyTareHH1 unvm 3acTpaluasatum
penpoayKkTMBHaTa cnocobHOCT CybCTaHLmMM Mnu CybCTaHLMM CHC CBOWCTBA, BPEMIHM 3a €HAOKPUHHATa cucTema. !

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

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

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

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

1 PeaynraTuTe Nokaseart, ye OT uanenuaTa ¢ nosede ot 0,1 % macos asn kobant (CAS: 7440-48-4) He NponUaTUUaT KaHLLEPOr€HHOCT, MyTareHHOCT UMK PenpoayKTUBHA
ToKCHuHOCT (CMR-knacudukaums 1B). He ca HeobxoanmMu AOMbAHUTENHU MEPKU.

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

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

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

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

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

Menuuurcko usnenve, pedeperten Homep 5.7.7: Mokasea, ue NPOAYKTT € MEAMUMHCKO M3aenme.

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

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

Identificacion Unica de dispositivo, nimero de referencia 5.7.10: Indica un soporte que contiene informacién sobre una identificacion tnica de dispositivo (UDI).

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

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

YHuKanHa naeHTudukaums Ha usnenveto, pedepenter Homep 5.7.10: Mokassa HocuTeN, KOWUTO CbabpXa MHOPMaLMA 3a YHUKanHa uaeHTudukaums Ha usnenveto (UDI).

Jedinstvena identifikacija proizvoda, referentni broj 5.7.10: OznaCava nosaca koji sadrzi informacije o jedinstvenoj identifikaciji proizvoda (UDI).

Other symbols:

Simbolos ulteriores:

Andere Symbole:

Symboles ultérieurs :

Npyru cumeonu:

Ostali simboli:

Regulated by European law: CE marking of conformity

Regulado por la ley europea: Marca de Conformidad Europea CE

Reguliert liber européische Gesetzgebung: CE-Konformitétskennzeichnung

Réglementé par le droit européen : Marquage de conformité CE

Moanexallo Ha perynauus oT eBponercKoTo 3akoHoaatencTso: CE MapkupoBka 3a CbOTBETCTBUE

Regulirano europskim zakonodavstvom: CE-oznaka sukladnosti

m
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Non-regulated symbol: Indicates the authorized representative in Switzerland

Simbolo no regulado: Indica el representante autorizado en la Suiza

Nicht reguliertes Symbol: Zeigt den Bevollméchtigten in der Schweiz an

Symbole non réglementé : Indique le mandataire autorisé en Suisse

HesknioueH B perynauusita cumeon: Mokassa nenHomoluHuka B LLseuapus

Neregulirani simbol: Pokazuje opunomoéenika u Svicarskoj

nc
DA

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

Regulado por la legislacién 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.

Perynupata ot 6putarckoTo npaso: Mapkupoeka 3a ceoTeetcTne UKCA (oueHero VK cboTBeTCTBME), ClefiBaHa OT MAEHTU(MKALMOHHUS HOMEP Ha OpraHa 3a oLieHka Ha
CBbOTBETCTBMETO

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

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 (sélo en EE.UU.)

Reguliert Uber die U.S. Food and Drug Administration (FDA):
Vorsicht: GemaB der US-amerikanischen Bundesgesetzgebung darf dieses Gerét 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 |égislation fédérale américaine, cet appareil ne peut étre vendu que par un médecin ou sur I'ordre d'un médecin (uniquement pour les Etats-Unis)

PerynupaHo ot AMepuKkaHckaTa aaAMUHUCTPaLms No xpaHuTe v nekapcteata (FDA):
BHumahue: B chotBeTcTBME C (heaepantus 3akoH Ha CALLl ToBa uanenve Moxe Aa ce Npofiasa camo OT UK MO HapexaaHe Ha nekap (camo 3a CALLL)

Regulira Uprava za hranu i lijekove SAD-a (FDA):
PaZnja: U skladu sa saveznim zakonom SAD-a, prodaja ovog proizvoda dozvoljena je samo od strane lijecnika ili na lijecnicki nalog (samo u SAD-u)

Regulated by HIBC guidelines & recommendations: Healthcare Barcode

Regulado por las directrices y recomendaciones HIBC: Healthcare Barcode

Reguliert Uber HIBC-Richtlinien & Empfehlungen: Healthcare Barcode

Réglemente par les directives et recommandations HIBC : Healthcare Barcode

Perynupa ce ot ykasanusta u npenopbkute Ha HIBC: bapkon 3a 3apaBeonassaHe

Regulirano HIBC smjernicama i preporukama: Crti¢ni kod za zdravstvene proizvode

H
O

Non-regulated symbol: Max permissible speed

Simbolo no regulado: Velocidad méxima permitida

Nicht reguliertes Symbol: max. zuléssige Drehzahl

Symbole non réglementé: Vitesse maximale permise

HesktoueH B perynaunata CMBON: MakcMManHo A0MycTMMK 060poTH

Neregulirani simbol: Najve¢a dopustena brzina

Non-regulated symbol: Quantity

Simbolo no regulado: Cantidad

Nicht reguliertes Symbol: Menge

Symbole non réglementé : Quantité

HeskntoueH B perynaumsta cumson: Konnuectso

Neregulirani simbol: Koli¢ina

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

Bapkon: Ctpyktypa GS1

Barcode: GS1 Struktura

Non-regulated symbol: The instrument consists of a shank made of corrosion-resistant steel with a head part made of tungsten carbide

Simbolo no regulado: El instrumento consta de un mango de acero resistente a la corrosién con una cabeza de carburo de tungsteno

Nicht reguliertes Symbol: Das Instrument besteht aus einem Schaft aus korrosionsbesténdigem Stahl mit einem Hartmetall Kopfteil

Symbole non réglementé : L'instrument se compose d'une tige en acier résistant a la corrosion et d'une téte en carbure de tungstene.

Heperynupan cumBon: MHCTPyMEHTLT ce CbCTOM OT APbXKa OT YCTOHUMBA Ha KOPO3WA CTOMaHa C YacT Ha rnasata OT BonpamoB kapbun

Neregulirani simbol: Instrument se sastoji od drske izradene od Celika otpornog na koroziju i glave od volframovog karbida

Non-regulated symbol: The instrument is made of corrosion resistant steel

Simbolo no regulado: El instrumento esta fabricado de acero resistente a la corrosion

Nicht reguliertes Symbol: Das Instrument besteht aus korrosionsbesténdigem Stahl

Symbole non réglementé : L'instrument est fabriqué en acier résistant a la corrosion

Heperynupax cMMBON: VIHCTPYMEHTLT € MPOM3BEAEH OT YCTOIMUMBA Ha KOPO3Us CTOMaHa

Neregulirani simbol: Instrument je izraden od Celika otpornog na koroziju

Non-regulated symbol: The instrument is made of corrosion resistant steel with a diamond coated head part

Simbolo no regulado: El instrumento esta fabricado en acero resistente a la corrosién con una cabeza recubierta de diamante

Nicht reguliertes Symbol: Das Instrument besteht aus korrosionsbesténdigem Stahl mit diamantiertem Kopfteil

Symbole non réglementé : L'instrument est fabriqué en acier résistant a la corrosion, avec une téte revétue de diamants.

HeperynupaH cumon: MHCTpYMEHTLT e Npou3BeaeH OT yCToiuMBa Ha KOPO3Ms CTOMaHa C YacT Ha rnaBaTta ¢ AMaMaHTEHO NoKpUThe

Neregulirani simbol: Instrument je izraden od ¢elika otpornog na koroziju i glave s dijamantnim premazom

Non-regulated symbol: The instrument is made of tungsten carbide

Simbolo no regulado: El instrumento esta fabricado de carburo de tungsteno

Nicht reguliertes Symbol: Das Instrument besteht aus Hartmetall

Symbole non réglemente : L'instrument est fabriqué en carbure de tungstene

Heperynupan cumBon: MIHCTPyMEHTBT e Npousse/ieH oT Bondpamos Kapbua

Neregulirani simbol: Instrument je izraden od volframovog karbida

Non-regulated symbol: Indicates the smallest inner diameter of the cannula

Simbolo no regulado: Indica el didmetro interior mas pequefio de la canula

Nicht reguliertes Symbol: Zeigt den kleinsten Innendurchmesser der Kaniilierung an

Symbole non réglementé : Indique le plus petit diamétre intérieur de la canule

HeperynupaH cumson: Mokaaea Hali-Mankus BbTpeLleH AuameTsp Ha KaHionara

Neregulirani simbol: Oznagava najmanji unutarnji promjer kanile

Isometric size: Indicates the total length of the instrument in mm, or indicates the assignment to the respective hand piece

Tamafio isométrico: Indica la longitud total del instrumento en mm, o indica la asignacién a la pieza de mano correspondiente

Isometrische GroBe: Zeigt die Gesamtlénge des Instruments in mm an oder die Zuordnung zum jeweiligen Handstiick an

Taille isométrique : Indique la longueur totale de I'instrument en mm ou I'association avec la piece-a-main correspondante

W3omeTtpuuen paamep: Mokassa obLiata AbMKMHA Ha MHCTPYMEHTa B MM UNKM ykadea pasnpe/eneHneTo KbM CbOTBETHUS HakpanHUK

Izometrijska veli¢ina: OznaCava ukupnu duljinu instrumenta u mm ili oznacava dodjelu odgovarajuéem ru¢nom aplikatoru

Isometric size: Indicates the effective length of the instrument

Tamafio isométrico: Indica la longitud efectiva del instrumento

Isometrische GroBe: Zeigt die effektive Lénge des Instruments an

Taille isométrique : Indique la longueur effective de I'instrument

MsomeTpuuen pasmep: Mokassa eekTUBHATA ALMKMHA HA UHCTPYMEHTa

Izometrijska veli¢ina: Oznacava efektivnu duljinu instrumenta

Material:
Instruments made of corrosion resistant steel and/or tungsten carbide, in some cases provided with a diamond coated working part.

Material:
Instrumentos de acero y/o carburo resistentes a la corrosion, algunos de los cuales estan dotados de una parte operativa recubierta de diamante.

Material:
Instrumente aus korrosionsbestandigem Stahl und/oder Hartmetall, die teilweise ein diamantbelegtes Arbeitsteil besitzen.

Matériaux :
Instruments en acier résistant a la corrosion et/ou en carbure de tungsténe, dont certains sont dotés d'une partie travaillante recouverte de diamant.

Marepuanu:
MHCTpymeHTH, M3paboTeHn oT ycToiumMBa Ha KOPO3Us CTOMaHa 1/unn Bondpamos kapbua, B HAKOM ciyyau cHabaeHu ¢ paboTHa YacT ¢ AMaMaHTeHO NOKpPUTHE.

Materijal:
Instrumenti izradeni od Celika otpornog na koroziju ili volframovog karbida, u nekim slu¢ajevima imaju radni dio s dijamantnim premazom.

Intended use:

The instruments are combined with a surgical power unit. They are intended for work on bone and body tissue of comparable hardness as well as bone cement as part of
therapies in oral and maxillofacial surgery, ENT surgery, neurosurgery, orthopaedic surgery. These are instruments that are made of corrosion resistant steel and/or
tungsten carbide, some of which are provided with a diamond coated working part. They are exclusively used on human patients by surgeons and medically trained staff in
hospitals in a surgical environment, provided that the potential benefit outweighs the risk. Reprocessing is carried out by properly trained personnel in a suitable
environment.

Uso previsto:

Los instrumentos se utilizan en combinacién con un sistema de accionamiento quirdrgico para trabajar huesos

y tejidos corporales de dureza comparable, asi como cemento éseo en el marco de terapias de cirugia oral y maxilofacial, otorrinolaringologia, neurocirugia, ortopedia. Se
trata de instrumentos de acero resistente a la corrosion y/o de carburo de tungsteno, algunos de los cuales tienen una parte activa recubierta de diamante. Estos
instrumentos son utilizados en seres humanos exclusivamente por cirujanos y profesionales médicos en un entorno de quiréfano, siempre que el beneficio potencial
supere el riesgo. El reprocesamiento lo lleva a cabo personal de reprocesamiento en un entorno de reprocesamiento adecuado.

Zweckbestimmung:

Die Instrumente werden verbunden mit einem chirurgischen Antriebssystem zur Bearbeitung von Knochen und kdrpereigenem Gewebe vergleichbarer Harte, sowie
Knochenzement im Rahmen von Therapien in der Mund-Kiefer-Gesichtschirurgie, HNO-Chirurgie, Neurochirurgie, Orthopédie verwendet. Es handelt sich um Instru-
mente aus korrosionsbestandigem Stahl und/oder Hartmetall, die teilweise ein diamantbelegtes Arbeitsteil besitzen. Die Instrumente werden ausschlieBlich von Chirur-
gen und medizinischem Fachpersonal 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) durchgefihrt.

Utilisation prévue :

Les instruments sont utilisés en combinaison avec un systéme d'entrainement chirurgical pour le traitement d'os et de tissus corporels de dureté comparable ainsi que de ciment
osseux dans le cadre de thérapies en chirurgie buccale et maxillo-faciale, en chirurgie ORL, en neurochirurgie et en orthopédie. Il s'agit d'instruments en acier résistant a la corro-
sion et/ou en carbure de tungsténe, dont certains possédent une partie travaillante recouverte de diamant. Les instruments sont exclusivement utilisés par des chirurgiens et
des professionnels de la santé dans un environnement chirurgical sur des é&tres humains, dans la mesure ou les avantages potentiels I'emportent sur les risques. Le retraitement
est effectué par du personnel de retraitement dans un environnement de retraitement approprié.

MpeaxasHaueHue:

MHCTpymeHTUTe ce KOMBMHMpAT C XMpypriuecku 3axpaHeall 6nok. Te ca npeaHasHayeHu 3a paboTa BbpXy KOCTM U TeNECHM ThKaHU CbC CPaBHUMa TBBPAOCT, KaKTO M KOCTEH
LIMMEHT KaTo YacT OT TepanuuTe B IMLIEBO-YeNIoCTHaTa Xupypris, YHI xupyprusTa, HEeBPOXMPYPIUATa U OPTONEANyHaTa Xupyprus. ToBa ca MHCTPYMEHTH, KOUTO ca
13paboTeHn oT ycTolumBa Ha kOPO3Ms CTOMaHa W/nunn Bondpamos kapbua, HAKOM OT KOUTO ca CHabaeHu ¢ paboTHa yacT ¢ AnamaHTeHo nokputue. Te ce uanonssat
MBKNIOUMTENHO NPY XOpa OT XMPYP3M U MeANLIMHCKM 06yuyeH nepcoHan B 60NHMLM B XMPYpruyecka cpesa, Npy ycnoBue ye NoTeHunanHaTa nonsa Haasuilasa pucka.
MosTopHaTa 06paboTka ce M3BbPLUBA OT NOAXOAALLO 06yyeH NepcoHan B NOAXOASLLA Cpeaa.

Namjena:

Instrumenti se upotrebljavaju u kombinaciji s kirur§kom jedinicom za napajanje. Namijenjeni su za upotrebu na kosti i tkivima slicne tvrdoce, kao i za upotrebu sa kostanim cementom
u okviru oralne i maksilofacijalne kirurgije, ORL kirurgiji, neurokirurgiji, ortopediji. Instrumenti su izradeni od celika otpornog na koroziju i/ili volframovog karbida, a u nekim
slu¢ajevima imaju radni dio s dijamantnim premazom. Namijenjeni su iskljuivo za upotrebu kod ljudi od strane kirurga i medicinski obu¢enog osoblja u bolnicama u kirurskom
okruZenju, pod uvjetom da potencijalna korist nadmasuje rizik. Ponovnu obradu obavlja odgovarajuce obuceno osoblje u odgovarajuéem okruzenju.

Indication:
Work on bone and body tissue of comparable hardness as well as bone cement as part of therapies in oral and maxillo facial surgery, ENT surgery, neurosurgery and
orthopaedics.

Indicacién:
Trabajo en hueso y tejido corporal de dureza comparable, asi como cemento 6seo en el contexto de terapias en cirugia oral y maxilofacial, otorrinolaringologfa, neurocirugia
y ortopedia.

Indikation:
Bearbeitung von Knochen und kérpereigenem Gewebe vergleichbarer Harte sowie Knochenzement im Rahmen von Therapien in der Mund-Kiefer-Gesichtschirurgie,
HNO-Chirurgie, Neurochirurgie und Orthopéadie.

Indication :
Traitement d'os et de tissus corporels de dureté comparable ainsi que de ciment osseux dans le cadre de thérapies en chirurgie maxillo-faciale, en chirurgie ORL, en
neurochirurgie et en orthopédie.

Mokasanus:
PaboTa BbpXy KOCTW 1 TENECHM TbKaHM CbC CPaBHUMa TBLPAOCT, KaKTO M KOCTEH LIMMEHT KaTo YacT OT TepanuuTe B OpanHata u nuLeBo-YentocTHata xupyprus, YHI
XMpYprusTa, HEBPOXMUPYpPruaTa U opToneamnaTa.

Indikacija:
Upotreba na kosti i tkivima sli¢ne tvrdoce, kao i upotreba sa koStanim cementom u okviru oralne i maksilofacijalne kirurgije, ORL kirurgiji, neurokirurgiji i ortopediji.

Contraindications:

- The instruments are not suitable for use on the CNS (brain and spinal cord).

- Metal allergy.

- The known contra-indications associated with surgical interventions have to be observed.

Contraindicaciones:

- Los instrumentos no son adecuados para su uso en el sistema nervioso central (cerebro y médula espinal).
- Alergia a los metales.

- Deben observarse las contraindicaciones conocidas para los procedimientos quirdrgicos.

Kontraindikationen:

- Die Instrumente sind nicht zum Einsatz am ZNS (Gehirn und Riickenmark) geeignet.
- Metallallergie.

- Die bekannten Kontraindikationen fiir chirurgische Eingriffe sind zu beachten.

Contre-indications :

- Les instruments ne sont pas adaptés a une utilisation sur le systéme nerveux central (cerveau et moelle épiniére).
- Allergie aux métaux.

- Les contre-indications connues pour les interventions chirurgicales doivent étre respectées.

MpoTuBonokasaHus:

- WMHcTpymeHTUTE He ca noaxoasium 3a uanonasare Bbpxy LIHC (rnaseH u rppbHaueH Moabk).

- Aneprus KbM MeTanu.

- TpsbBa fa ce cnassaT M3BECTHUTE NMPOTMBOMOKA3aHMS, CBbP3aHU C XMPYPrUYHU MHTEPBEHLIMU.

Kontraindikacije: .

- Instrumenti nisu prikladni za upotrebu na SZS-u (mozgu i kraljezni¢noj moZdini).

- Alergija na metale.

- Obvezno je pridrzavanje poznatih kontraindikacija povezanih s kirurskim zahvatima.

Warnings/Safety instructions:
- Observe the information on the label.

de pi i6n/instr de seguridad:
- Deben observarse las instrucciones que figuran en la etiqueta.

Vor Sicherhei
- Die Hinweise auf dem Etikett sind zu beachten.

Précautions/consignes de sécurité :
- Respecter les consignes figurant sur I'étiquette.

Mpeny WUnctpy 3a
- CnasBaiiTe MH(OpMaLmsTa Ha eTuKeTa.

Upozorenja/sigurnosne upute:
- PridrZavajte se informacija na oznaci.

Warnings:

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

- Clamp the instrument in the handpiece until it locks.

- Those instruments that are provided with a clamping mark (line or ring) must be clamped in the handpiece until the mark
islowered in the handpiece and no longer visible.

- Instruments with any kind of damage must not be reused.

- Do not use instrument in case of damaged packaging.

- Avoid excessive contact pressure.

- Make sure to provide sufficient cooling.

- Do not use for leverage. Do not allow the instrument to jam.

- Not authorized for work on metal. Do not allow the instrument to come in contact with metal during use.
- Instruments/fragments can be located with the help of a radiographic imaging method.

- The instrument and any instrument fragments must be removed from the body of the patient after use.
- Do not reuse diamond coated instruments with blank spots.

- Excessive contact pressure leads to loss of diamond grains.

Advertencias:

- Compruebe que el instrumento esta bien asentado antes de ponerlo en funcionamiento.

- Sujete los instrumentos en la pieza de mano hasta el tope.

- Los instrumentos con una marca de sujecion (linea o anillo) deben sujetarse en la pieza de mano hasta que la marca deje de ser visible.
- Los instrumentos que presenten algin tipo de dafio o corrosién no deben utilizarse.

- Si el embalaje esté dafiado, no utilice més los instrumentos.

- Evite fuerzas de contacto excesivas.

- Aseglrese de que haya suficiente refrigeracion e irrigacion.

- No hacer palanca ni inclinar.

- No es autorizado el trabajo de metal. No permita que los instrumentos entren en contacto con metal durante su uso.
- Los instrumentos /fragmentos pueden localizarse mediante técnicas de imagen por rayos X.

- Elinstrumento y sus fragmentos deben retirarse del cuerpo del paciente después de su uso.

retirarse del cuerpo del paciente después de su uso.

- Los instrumentos diamantados con puntos desnudos no deben seguir utilizandose.

- Las fuerzas de contacto excesivas provocan la pérdida de los granos de diamante.

Warnhinweise:

- Vor Inbetriebnahme den sicheren Sitz des Instrumentes priifen.

- Instrumente bis zum Anschlag in das Handstiick einspannen.

- Instrumente mit Einspannmarkierung (Strich oder Ring) missen bis zur Versenkung der Markierung in das Handstiick eingespannt werden.
- Instrumente mit jeglicher Art der Beschadigung/Korrosion sind generell nicht mehr einzusetzen.

- Bei beschadigter Verpackung nicht mehr verwenden.

- Uberhéhte Anpresskrafte vermeiden.

- Auf ausreichend Kiihlung und Spiilung achten.

- Nicht hebeln oder verkanten.

- Es darf kein Metall bearbeitet werden und die Instrumente diirfen auch wéhrend der Anwendung nicht mit Metall in Beriihrung kommen.
- Instrumente /Fragmente kdnnen mittels bildgebenden Verfahren mit Rontgenstrahlung geortet werden.

- Das Instrument sowie eventuelle Fragmente des Instruments miissen nach Anwendung aus dem Kérper des Patienten entfernt werden.
- Diamantierte Instrumente mit blanken Stellen diirfen nicht mehr verwendet werden.

- Uberhéhte Anpresskréfte fiihren zu Verlust von Diamantkdrnern.

Avertissements :

- Avant la mise en service, vérifier que I'instrument est bien fixé.

- Serrer les instruments dans la piece a main jusqu'a la butée.

- Les instruments portant un marquage de serrage (trait ou anneau) doivent étre serrés dans la piece a main jusqu'a ce que le marquage ne soit plus visible.
- Les instruments présentant un quelconque type de dommage/corrosion ne doivent généralement plus étre utilisés.

- Ne plus utiliser si I'emballage est endommagé.

- Eviter les forces de pression excessives.

- Veiller a un refroidissement et a un ringage suffisants.

- Ne pas faire levier ou se coincer.

- Il ne faut pas travailler le métal et les instruments ne doivent pas entrer en contact avec du métal pendant ['utilisation.
- Les instruments/fragments peuvent étre localisés au moyen d'une technique d'imagerie par rayons X.

- L'instrument ainsi que les éventuels fragments de I'instrument doivent étre retirés du corps du patient aprés utilisation.
- Les instruments diamantés présentant des zones dénudées ne doivent plus étre utilisés.

- Des forces de pression excessives entrainent la perte de grains de diamant.

Mpenynpexaexus:

- Mpeay cTapTUpaHe ce yBepeTe, Ye MHCTPYMEHTLT € 3ApaBo 3aK/IoYeH Ha MSCTO.

- 3aTerHeTe MHCTPyMeHTa B HaKpalHWKa, 10KaTo Ce 3aK/ouu.

- Te3n UHCTPYMEHTH, KOUTO Ca CHabeHN CbC 3HAK 3a 3aTaraHe (MMHWsS UK NpbeTeH), TpsbBa Aa 6bAaT 3axBaHaTh B HakpalHu1Ka, 10KaTo MapkupoBkaTta ce crycHe B
HaKpaiHuKa 1 Beye He ce BIKAA.

- WHeTpymeHTH ¢ kaksaTo 1 Aa e nospenda He Tpbsa Aa ce 3nonasat NoBTOPHO.

- He u3nonssaite MHCTPYMEHT B CyYait Ha noBpeaeHa onakoska.

- W3bsraiiTe npeKkoMepeH KOHTaKTeH HaTUCK.

- OcurypeTe 10CTaTb4YHO OXNAXAAHE.

- He usnonassaitte kato onopa. He noasonssaiite Ha MHCTPYMEHTa fia Ce 3aApbCTU.

- He e paspelueH 3a pabota ¢ meTan. He noasonsisaiTe Ha MHCTPYMeHTa Aa BAU3a B KOHTAKT C MeTan no Bpeme Ha ynoTpeba.
- WUHcTpymenTuTe /hparmenTuTe MoraT Aia 6baaT nokanuampaqu ¢ NOMOLLTa Ha peHTreHorpadcku obpaseH MeTosl.
WHCTPYMEHTBT 1 BCUUKM Herosu hparmeHTH Tpsbea Aa 6baaT OTCTPaHeHU OT TANOTO Ha NaumeHTa cnep ynotpeba.

He u3nonasalite NOBTOPHO MHCTPYMEHTU C AMAMaHTEHO NOKpUTMeE ¢ 6enu neTHa.

- MNpeKOMepHMAT KOHTaKTeH HaTUCK BOAM A0 3aryba Ha iamaHTeHU 3bpHa.

Upozorenja:

- Prije pocetka rada provjerite je li instrument sigurno fiksiran na mjestu.

- Stegnite instrument u ru¢nom aplikatoru dok se ne fiksira.

- Instrumenti koji se isporu€uju s oznakom za stezanje (crtom ili prstenom) moraju se stegnuti u ruénom aplikatoru dok se oznaka ne upusti u ruéni aplikator i viSe ne bude vidljiva.
- Instrumenti s bilo kakvim o$tecenjima ne smiju se ponovno upotrebljavati.

- Nemojte upotrebljavati instrument ako je pakiranje oste¢eno.

- Izbjegavajte primjenu prekomjernog kontaktnog pritiska.

- Potrebno je osigurati odgovarajuce hladenje.

- Nemojte upotrebljavati kao polugu. Pazite da se instrument ne zaglavi.

- Nije odobreno za radove na metalima. Pazite da instrument ne dode u dodir s metalima tijekom upotrebe.

- Instrumenti/fragmenti mogu se pronaci uz pomo¢ radiografskog snimanja.

- Instrument i svi eventualni fragmenti instrumenta moraju se ukloniti iz tijela pacijenta nakon upotrebe.
- Nemojte ponovno upotrebljavati instrumente s dijamantnim premazom na kojima postoje ogoljena mjesta.
- Prekomjerni kontaktni pritisak dovodi do gubitka dijamantnih zrnaca.

Side effects:

- Fracture/damage of the instrument

- Foreign material remaining in the patient's body

- latrogenic injury to ligament structures, sensitive neuronal, life-sustaining structures or sensory neuronal structures
- Injury to the stabilizing parosteal bone structures

- Vibrations

Efectos secundarios:

- Rotura/dafio del instrumento

- Permanencia de material extrafio en el cuerpo

- Lesion iatrogénica de estructuras ligamentosas, neuronales sensibles, estructuras de soporte vital o estructuras neurosensoriales
- Lesion de estructuras éseas paréseas estabilizadoras

- Vibraciones

Nebenwirkungen:

- Instrumentenbruch/-beschadigung

- Im Korper verbleibendes Fremdmaterial

- latrogene Verletzungen von Bandstrukturen, sensiblen neuronalen, lebenserhaltenden Strukturen oder von sensorineuralen Strukturen
- Verletzung stabilisierender parossaler Knochenstrukturen

- Vibrationen

Effets secondaires :

- Rupture /endommagement de I'instrument

- Matériel étranger restant dans le corps

- Lésions iatrogénes des structures ligamentaires, des structures neuronales sensibles, des structures de maintien en vie ou des structures neurosensorielles
- Blessure de structures osseuses parossales stabilisatrices

- Vibrations

CTpaHuuHM edeKTH:

- CuynBaHe/yBpexaaHe Ha MHCTPyMEeHTa

- Ocrapauy YyXXA MaTepuan B TANO0TO Ha NauveHTa

- STPOreHHO HapaHsiBaHe Ha NMMraMeHTHW CTPYKTYpPU, YyBCTBUTENHW HEBPOHHM, XXMBOTOMOAABPXKALLM CTPYKTYPU UM CEH3OPHU HEBPOHHU CTPYKTYpH
- HapansiBare Ha cTabunuaupalumnte napocTanHi KOCTHU CTPYKTypU

- Bubpaunn

Nuspojave:

- Lom/osteéenje instrumenta

- Ostatak stranog tijela u tijelu pacijenta

- Jatrogena ozljeda ligamentnih struktura, osjetljivih neuronskih struktura za odrzavanje na Zivotu ili senzornih neuronskih struktura
- Ozljeda stabilizirajuéih parostalnih kostanih struktura

- Vibracije

Other residual risks to be communicated to the user:
Combinations:
- Make sure to observe the instructions for use of the power unit.
- The inner diameter of the cannulated twist drill needs to be adapted to the guide wire so that free and undisturbed mobility
of the instrument is ensured.
- Only use instruments in a template/drill guide if free and undisturbed mobility of the instrument in the template /drill guide is
ensured.
Preparation at the site of use/Storage and transport:
- Store and transport the instruments at room temperature, in their original packaging away from dust, moisture and sunlight as well as sources of recontamination.
- Transport with care!

Otros riesgos r se al usuario:

Combinaciones:

- Deben observarse las instrucciones de uso del sistema de accionamiento.

- El didmetro interior de la fresa canulada debe seleccionarse en funcion del alambre guia, de forma que se garantice una movilidad libre y sin perturbaciones.

- Utilice los instrumentos en la plantilla/guia de fresa sélo si se garantiza una movilidad libre y sin perturbaciones del instrumento en la plantilla/guia de fresa.
Preparacién en el lugar de uso/Almacenaje y transporte:

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

- {Transporte con cuidado!

que deben

Weitere Restrisiken zur Mitteilung an den Anwender:

Kombinationen:

- Die Gebrauchsanweisung des Antriebssystems ist zu beachten.

- Es ist der Innendurchmesser des kaniilierten Spiralbohrers in Abhéngigkeit des Fiihrungsdrahts zu wahlen, sodass eine freie und ungestérte Beweglichkeit
sicherzustellen ist.

- Instrumente in Schablone /Bohrhilfe nur anwenden, wenn die freie ungestérte Beweglichkeit des Instruments in Schablone /Bohrhilfe sichergestellt ist.
Vorbereitung am Gebrauchsort/Aufbewahrung und Transport:

- Die Aufbewahrung und der Transport sollte in Originalverpackung bei Zimmertemperatur staub-, rekontaminations-, feuchtigkeits- und sonnenlichtgeschiitzt erfolgen.
- Mit Vorsicht Transportieren!

Autres risques résiduels a communiquer a I'utilisateur :

Combinaisons :

- Il convient de respecter le mode d'emploi du systéme d'entrainement.

- Choisir le diamétre intérieur du foret hélicoidal canulé en fonction du fil-guide de maniéere a garantir une mobilité libre et non perturbée.

- N'utiliser les instruments dans le gabarit/I'aide de forage que si la mobilité libre et non perturbée de I'instrument dans le gabarit/I'aide de forage est garantie.

Préparation au site d'utilisation/stockage et transport :

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

- Transporter avec précaution !

Ipyru ocTaTb4HM pUckoBe, kouTo Tpsabea na 6vaaT cbobuieHn Ha noTpebutens:

Komb6uHaumm:

- YBeperTe ce, Ye CnassaTe MHCTPyKLMMTE 3a yroTpeba Ha 3axpaHBalums 610K,

- BBTPeLIHUAT AnameTbp Ha KaHIONMPaHOTO CAMPaNHO CBpeao Tpsbsa Aa bbae afanTMpaH KbM HanpaBnsABaLLMs NPOBOAHWK, Taka Ye fia Ce 0cUrypu cBo6oaHa v
Heobe3nokonBaHa NOABMKHOCT Ha MHCTPYMEHTa.

- Wanonasaitte MHCTPyMeHTH B WabnoH/Boaay 3a Cepeaio camo ako cBobo/iHaTa 1 HeoBeanokosBaHa NOABUXHOCT Ha MHCTPYMeHTa B WabnoHa/Bofaya 3a cBpeasno e
rapaHTMpaHa.

MoaroToBka Ha MACTOTO Ha ynoTpe6a/cbXxpaHeHWe U TpaHCNOpTUpaHe:

- CbxpaHeH1eTo 1 TpaHcmopTMpaHeTo TpsbBa Aa ce U3BLPLUIBAT B OPUrMHANHaTa ONakoBka Npu CTaliHa TemnepaTypa Ha 3allMTEHO OT NPax, U3TOUHMLIM Ha 3amMbpCsBaHe,
Bf1ara v Npsika CIbHYEBa CBETAMHA MSACTO.

- TpaHcnopTupaiiTe BHUMaTenHo!

Drugi preostali rizici koje treba saopéiti korisniku:

Kombinacije:

- PridrZavajte se uputa za upotrebu jedinice za napajanje.

- Unutarnji promjer kaniliranog spiralnog svrdla treba prilagoditi Zici vodilici kako bi se osiguralo slobodno i neometano kretanje instrumenta.

- Instrumente upotrebljavajte u Sabloni/vodilici za buSenje samo ako se moZe osigurati nesmetano kretanje instrumenta u Sabloni/vodilici za buSenje.
Priprema na mjestu uporabe/&uvanje i transport:

- Cuvanje i transport treba da se obavljaju u originalnom pakovanju na sobnoj temperaturi, zasti¢eno od prasine, rekontaminiranja, viage i svetlosti.

- Transportirajte oprezno!

Only for reusable products or products that are supplied unsterile.

Reprocessing instructions:

- Please observe the legal provisions valid in your country. Risk classification: Category Critical B
Pre-treatment and transport:

Equipment: Detergent/disinfectant (e.g. Neodisher Septo PreClean; concentration 1.5 %, co. Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG), alkaline, aldehyde-free, for ex.

VAH/DGHM or FDA /EPA approval/clearance/registration or CE mark), collecting container with lid and sieve insert.

Immediately after use on the patient, completely immerse the instruments in a suitable cleaning/disinfection tank filled with a suitable detergent/disinfectant for 15
minutes to 72 hours. The instruments have to be reprocessed one hour after use at the latest. The transport of the instruments to the reprocessing site has to take place
inside the recipient filled with detergent/disinfectant.

Sélo para productos reutilizables o productos entregados no estériles.

Instrucci de repr i

- Observe adicionalmente la normativa legal de su pais. Clasificacion del riesgo: Categoria critica B)

Tratamiento inicial y transporte:

Equipo:

Agente limpiador/desinfectante (p. ej. Neodisher Septo PreClean; concentracién 1,5 %, de la empresa Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG), alcalino, sin
aldehidos, (por ejemplo aprobacién/autorizacién/registro de la VAH/DGHM o FDA/EPA o marcado CE), recipiente de recogida de instrumentos con tapa e inserto de
tamiz.

Sumerja el instrumento en un recipiente lleno de detergente /desinfectante durante 15 minutos a 72 horas inmediatamente después de su uso en el paciente. Reprocesar
los instrumentos como muy tarde una hora después de su uso. Los instrumentos deben encontrarse en el detergente /desinfectante durante el transporte al lugar de
reprocesamiento.

Nur fiir wiederverwendbare bzw. nicht steril gelieferte Produkte.

Aufbereitungsanweisungen:

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

Vorbehandlung und Transport:

Ausstattung:

Reinigungs-/Desinfektionsmittel (z. B. Neodisher Septo PreClean; Konzentration 1,5 %, Fa. Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG), alkalisch, Aldehyd frei, (z.B.
VAH/DGHM oder FDA/EPA-Zulassung/Clearance/Registrierung oder CE-Kennzeichnung), Instrumentensammelbehilter mit Deckel und Siebeinsatz

Instrument unmittelbar nach der Anwendung am Patienten vollstandig in einem Behélter mit Reinigungs-/Desinfektionsmittel fiir 15 Min. bis 72 Std. einlegen.
Aufbereitung der Instrumente spatestens eine Stunde nach der Anwendung vornehmen. Der Transport der Instrumente zum Aufbereitungsort muss im Reinigungs-/
Desinfektionsmittel erfolgen.

Uniquement pour les produits réutilisables ou livrés non stériles.

Instructions de retraitement :

Veuillez en outre tenir compte des dispositions légales en vigueur dans votre pays. Classification des risques : catégorie critique B)

Prétraitement et transport :

Equipement :

Nettoyant/désinfectant (p. ex. Neodisher Septo PreClean ; concentration 1,5 %, Sté Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG), alcalin, sans aldéhyde, (p. ex. autorisation/
autorisation/enregistrement par la VAH/DGHM ou la FDA/EPA ou marquage CE), récipient de collecte des instruments avec couvercle et tamis. Inmédiatement aprés I'utilisation
sur le patient, immerger complétement I'instrument dans un récipient contenant un détergent/désinfectant pendant 15 min a 72 heures. Retraiter les instruments au plus tard
une heure apreés leur utilisation. Le transport des instruments jusqu'au lieu de retraitement doit se faire dans le détergent/désinfectant.

Camo 3a NpoAyKTH 3a MHOTOKPaTHa ynoTpe6a unu NpoayKTH, KOUTO Ce AOCTaBAT HECTEPUITHU.

WHcTpyKumu 3a nosTopHa obpa6oTka:

Mons, cnageaitte 3akoHOBUTe pasnopendy, BanuaHW BbB BallaTta cTpaHa. Knacudukauus Ha pucka: Kateropus: Kputuuen B
MpengapuTenta o6p :

O6opynBatHe:
Ieteprent/ne3nHdekTanT (Hanp. Neodisher Septo PreClean, koHueHTpauus 1,5% Ha dmpma Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG), ankaneH, 6e3 annexua, Hanp. ¢
onobpeHue /paspeluenue /peructpauns Ha VAH/DGHM unu FDA/EPA unu mapkuposka ,,CE“, koHTelHep 3a cbbupaHe ¢ kanak 1 CMTOBa BNOXKaA.

BegHara cnep ynotpe6a BbpXy nauueHTa noToneTe HambiHO MHCTPYMEHTUTE B NOAXOASL PE3epPBOap 3a NoUMCTBaHe /Ae3UHDEKLIMS, HAMBAHEH C NOAXOAALL AETEPreHT/
[Lie3nH(eKTaHT 8a 15 MUHYTM 10 72 yaca. MHCTpyMeHTUTe TpabBa fa ce 06paboTBaT NOBTOPHO Hailkb-CHO €MH 4ac cnep ynotpeba. TpaHCNOPTUPAHETO Ha UHCTPYMEHTUTE A0
MSCTOTO 3a NoBTOpHa 06paboTka TPAGBaA Aa Ce UBBLPLLN BLTPE B KOHTEMHEPA NPUEMHUK, MHIEH C AETEPTeHT/Ae3UH(EKTAHT.

Ka nTp p

Samo za viSekratne proizvode ili proizvode koji se isporu¢uju nesterilni.

Upute za ponovnu obradu:

Pridrzavajte se zakonskih odredbi koje vrijede u vasSoj drZavi. Razvrstavanje rizika: kategorija ,kritino B“

Prethodna obrada i transport:

Oprema:

DeterdZent/dezinfekcijsko sredstvo (npr. Neodisher Septo PreClean; koncentracija od 1,5%, tvrtka Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG), alkalno, bez aldehida, npr. VAH/
DGHM FDA/EPA odobrenje/dozvola/registracija ili oznaka CE), spremnik za prikupljanje s poklopcem i sitasti uloZak. Odmah nakon upotrebe na pacijentu, potpuno potopite instru-
mente u odgovarajuci spremnik za ¢is¢enje/dezinfekciju napunjen odgovarajuéim deterdzentom/dezinfekcijskim sredstvom tijekom 15 minuta do 72 sata. Instrumenti se moraju
ponovno obraditi najkasnije sat vremena nakon upotrebe. Transport instrumenata do lokacije za ponovnu obradu mora se obaviti u posudi napunjenoj deterdZentom/dezinfekcijskim
sredstvom.

Preparation for cleaning:

Instruments with lumen have to be precleaned by brushing in order to remove any rough soiling.

Equipment: nylon brush (e.g.: 9873; co. Komet), channel cleaning brush with nylon bristles to suit the diameter of the lumen (e. g. BR-06-062, co. KEY SURGICAL),
demineralized water, Neodisher MediClean forte (concentration 0.5%, co. Dr. Weigert), disposable syringe

1. Remove instrument from the tank and rinse with fully demineralized water

2. Rinse lumen with the disposable syringe filled with detergent/disinfectant

3. Brush off any visible soiling with a nylon brush/clean lumen with a cavity cleaning brush under running drinking water (< 45°C) for at least 1 minute

Preparacién para la limpieza:

Los instrumentos con lumen deben limpiarse mediante cepillado para eliminar la suciedad gruesa.

Equipo: Cepillo de nylon (p. ej. 9873; Komet), cepillo de cavidades con cerdas de nylon adecuado al didmetro del lumen (p. ej. BR-06-062, KEY SURGICAL), agua
desionizada, Neodisher MediClean forte (concentracion 0,5%, Dr. Weigert), jeringa desechable.

1. Sacar el instrumento del recipiente y enjuagarlo con agua desionizada

2. Enjuagar el lumen con una jeringa desechable y detergente /desinfectante

3. Remover la contaminacioén visible con un cepillo de nylon/limpiar el lumen con un cepillo para cavidades bajo agua potable corriente (< 45°C) durante al menos 1 min.

Reinigungsvorbereitung:

Instrumente mit Lumen miissen vorbereitend durch Biirsten gereinigt werden, um grobe Verschmutzungen zu entfernen.

Ausstattung: Nylonbirste (z.B.: 9873; Fa. Komet), Hohlraumbiirste mit Nylonborsten passend zu Lumen Durchmesser (z.B. BR-06-062, Fa. KEY SURGICAL), VE-Wasser,
Neodisher MediClean forte (Konzentration 0,5%, Fa. Dr. Weigert), Einmalspritze

1. Instrument aus Behalter entnehmen und mit VE-Wasser spiilen

2. Lumen mit Einmalspritze und Reinigungs-/ Desinfektionsmittel durchspiilen

3. Sichtbare Verschmutzungen mittels Nylonbiirste /Lumen mit Hohlraumbiirste unter flieBendem Trinkwasser (< 45°C) mindestens 1 min biirsten

Préparation au nettoyage :

les instruments avec lumen doivent étre nettoyés au préalable par brossage afin d'éliminer les salissures grossieres.

Equipement : Brosse en nylon (p. ex. : 9873 ; société Komet), brosse pour cavité avec poils en nylon adaptés au diamétre du lumen (p. ex. BR-06-062, société KEY SURGICAL),
eau déminéralisée, Neodisher MediClean forte (concentration 0,5%, société Dr. Weigert), seringue a usage unique.

1. retirer I'instrument du récipient et le rincer a I'eau déminéralisée

2. rincer le lumen avec la seringue jetable et le produit de nettoyage /désinfection

3. éliminer les salissures visibles a I'aide d'une brosse en nylon/d'une brosse pour cavités sous I'eau potable courante (< 45°C) pendant au moins 1 min.

MoaroToska 3a nouncTeaHe:

VIHCTpymeHTUTe ¢ nymeH TpsibBa Aa 6baaT npensapuTenHo NOYUCTEHM C YeTKa, 3a f1a Ce OTCTPAHST BCUUKM PY6U 3aMbpCsiBaHMS.

O6opynsaHe: HalinoHoBa YeTka (Hanp. 9873 Ha tupma Komet), yeTka 3a mouncTBaHe Ha KaHanu C HaNOHOBM BNakHa, KOUTO OTFOBApPSAT Ha AMaMETbpa Ha lyMeHa (Hanp.
BR-06-062 Ha tmpma KEY SURGICAL), nemmunepanuaupata soaa, Neodisher MediClean forte (koHueHTpaums 0,5% Ha dupma Dr. Weigert), cnpuHLoBKa 3a eaHokpaTtHa
ynotpeba

1. N3BajeTe MHCTPYMEHTa OT pe3epBoapa 1 ro uannakHeTe C HaMmbHO AeMUHEpPannaMpaHa Boaa

2. M3nnakHeTe nymeHa ChC CMIPMHLIOBKA 3a eHOKpaTHa ynotpeba, MbiHa ¢ AeTepreHT/nesuHbeKTaHT

3. MaueTkaliTe BCUUYKM BUAUMM 3aMbPCSBAHMUS C HAMNOHOBA YeTKa/MounCTeTe TyMeHa C YeTka 3a MOUNCTBAHE Ha KyXWHYW MO, Tevallia nuTeiHa Boaa (< 45°C) aa noke 1
MUHYyTa

Priprema za ¢iséenje:

Instrumente s lumenom potrebno je prethodno o€istiti Cetkanjem kako bi se uklonila gruba prljavstina. Oprema: Najlonska Getka (npr.: 9873; tvrtka Komet), Cetka za ¢isc¢enje kanala s
najlonskim vlaknima koja odgovara promjeru lumena (npr. BR-06-062, tvrtka KEY SURGICAL), demineralizirana voda, Neodisher MediClean forte (koncentracija od 0,5%, tvrtka Dr.
Weigert), jednokratna Strcaljka

1. Izvadite instrument iz spremnika i isperite ga temeljito demineraliziranom vodom

2. Isperite lumen uz pomo¢ jednokratne $trcaljke napunjene deterdZzentom/dezinfekcijskim sredstvom

3. Sve vidljive necistoce uklonite najlonskom Getkom/ogistite lumen Cetkom za GiS¢enje Supljina pod tekuéom vodom za pice (< 45°C) u trajanju od najmanje 1 minute

and disinf

Equipment:

Fully demineralized water, rinsing module (for ex. injector cart REF E450 for MIC instruments), washer/disinfector according to ISO 15883 (e. g. G 7836 CD co. Miele wit h
VarioTD program), Neodisher MediClean forte (concetration 0.5%, co. Dr. Weigert).

1. (additionally, in case of instruments without lumen) Remove instruments from the tank and rinse with fully demineralized water.

2. Place the instruments into the washer/disinfector in such a way that the water jet directly hits the instruments. Place instruments with lumen onto the rinsing module.
3. Cleaning in the washer/disinfector: - 2 minutes' precleaning with cold drinking water (< 40°C), emptying, 5 minutes' cleaning with Neodisher MediClean forte (co. Dr.
Weigert) at 55°C, emptying, 3 minutes' rinsing with cold fully demineralized (< 40°C), emptying, 2 minutes' rinsing with cold fully demineralized water (< 40°C), emptying,
thermal disinfection at 90°C for at least 5 minutes (Ao value 2 3000).

Limpieza, desinfeccién por maquina:

Equipo:

Agua desionizada, médulo de enjuague

(p. ej. carro REF E450 para el alojamiento de instrumental MIC), lavadora desinfectadora segin ISO 15883 (p. ej. G 7836 CD de Miele con programa VarioTD), Neodisher
MediClean forte (concentracion 0,5%, Dr. Weigert).

1. (adicionalmente para instrumentos sin lumen) Saque el instrumento del recipiente y enjudguelo con agua desionizada.

2. Coloque los instrumentos en la lavadora desinfectadora de forma que el chorro de pulverizacién incida directamente sobre el instrumento. Coloque los instrumentos
con lumen en el médulo de enjuague.

3. Limpieza en la lavadora desinfectadora: - 2 minutos de limpieza previa con agua potable fria (<40°C), vaciado, 5 minutos de limpieza con Neodisher MediClean forte
(Dr. Weigert) a 55°C, vaciado, 3 minutos de aclarado con agua desionizada fria (<40°C), vaciado, 2 minutos de aclarado con agua desionizada fria (<40°C), vaciado,
desinfeccion térmica al menos 5 min a 90°C (valor A 2 3000).

Reinigung, Desinfektion maschinell:

Ausstattung:

VE-Wasser, Spiilmodul (z.B. MIC Einschubwagen REF E450), RDG nach ISO 15883 (z. B. G 7836 CD Fa. Miele mit VarioTD Programm), Neodisher MediClean forte
(Konzentration 0,5%, Fa. Dr. Weigert).

1. (zusétzlich fir Instrumente ohne Lumen) Instrument aus Behélter entnehmen und mit VE-Wasser spiilen.

2. Die Instrumente in dem RDG platzieren, sodass der Spriihstrahl direkt auf das Instrument trifft. Instrumente mit Lumen auf Spiilmodul stecken.

3. Reinigung im RDG: - 2 Minuten Vorreinigung mit kaltem Trinkwasser (<40°C), Entleerung, 5 Minuten Reinigung mit Neodisher MediClean forte

(Fa. Dr. Weigert) bei 55°C, Entleerung, 3 Minuten Spilung mit kaltem VE-Wasser (<40°C), Entleerung, 2 Minuten Spiilung mit kaltem VE-Wasser (<40°C), Entleerung,
thermische Desinfektion mindestens 5 min bei 90°C (A-Wert = 3000).

Nettoyage et désinfection en machine :

Equipement :

eau déminéralisée, module de ringage (p. ex. chariot a injection REF E450 pour instruments MIC), laveur-désinfecteur selon ISO 15883 (p. ex. G 7836 CD de la société Miele avec
programme VarioTD), Neodisher MediClean forte (concentration 0,5 %, société Dr. Weigert).

1. (en plus pour les instruments sans lumen) Retirer I'instrument du récipient et le rincer a I'eau déminéralisée.

2. placer les instruments dans le laveur-désinfecteur de maniére a ce que le jet de pulvérisation atteigne directement I'instrument. Placer les instruments avec lumen sur le
module de ringage.

3. nettoyage dans le laveur-désinfecteur : - 2 minutes de pré-nettoyage a I'eau froide déminéralisée (<40°C), vidange, 5 minutes de nettoyage avec Neodisher MediClean forte
(société Dr. Weigert) & 55°C, vidange, 3 minutes de ringage a I'eau froide déminéralisée (<40°C), vidange, 2 minutes de ringage a I'eau froide déminéralisée (<40°C), vidange,
désinfection thermique pendant au moins 5 min & 90°C (valeur A, = 3000).

" ®
O6opynsaHe:
HanbnHo aemuHepanuaupaHa Bofia, MOAyN 3a U3nnakeaHe (Hanp. uHxekTopHa konuuka REF E450 3a MIC MHCTpYMeHTH), MalumMHa 3a MueHe /aesnHdekums curnacHo 1SO
15883 (Hanp. G 7836 CD Ha pupma Miele ¢ nporpama VarioTD), Neodisher MediClean forte (koHueHTpauus 0,5% Ha pupma Dr. Weigert).
1. (RONbAHMTENHO, B CNYYalt Ha MHCTPYMEHTH 6e3 NymeH) MaBaieTe MHCTPyMEHTUTE OT pe3epBoapa W M1 U3nnakHeTe C HaMbIHO AeMUHepanuaMpaHa Boaa.
2. MocTaseTe MHCTPYMEHTUTE B MalLMHATa 3@ MUEHE /Ae3MH(EKLMA MO TakbB HAaUMH, Ye BOAHATa CTPYA Aa YAPS AMPEKTHO MHCTPYMeHTUTE. [ocTaBeTe MHCTPYMEHTH C NyMeH
BbPXY MOfyNa 3a U3nnaksaHe.
3. MoumncTeaHe B MalLMHaTa 3a M1eHe /Ae3nHpeKLma:
- 2 MUHYTW Npe/iBapUTENHO NOYNCTBaHE ChC CTyleHa NuTeiiHa Boaa (< 40°C), uanpassaHe, 5 muHyTH nounctsare ¢ Neodisher MediClean forte (Ha dupma
Dr. Weigert) npu 55°C, nanpassaHe, 3 MUHYT1 U3NNaKBaHe CbC CTYAEHA HaMbIHO AeMMHepan1amupaHa soaa (< 40°C), uanpassaHe, 2 MUHYTM M3NNaKBaHe CbC CTyAeHa
HaMbLHO leMUHepanuanpana soaa (< 40°C), usnpassaHe, TepmuuHa fesuHdexums npu 90°C 3a Hait-Manko 5 MUHYTH (Ac cToHOCT 2 3000).

Mehanicko ¢éiséenje i dezinfekcija: Oprema:

Potpuno demineralizirana voda, modul za ispiranje (npr. kolica za injektore REF E450 za MIC instrumente), uredaj za pranje/dezinfekciju u skladu s normom ISO 15883 (npr. G 7836
CD tvrtka Miele s VarioTD programom), Neodisher MediClean forte (koncentracija od 0,5%, tvrtka Dr. Weigert).

1. (dodatno, u slu€aju instrumenata s lumenom) Izvadite instrumente iz spremnika i isperite ih temeljito demineraliziranom vodom.

2. Stavite instrumente u uredaj za pranje/dezinfekciju tako da mlaz vode izravno udara u instrumente. Instrumente s lumenom postavite na modul za ispiranje.

3. CidGenje u uredaju za pranje/dezinfekciju: - 2 minute predgigéenja hladnom vodom za piée (< 40°C), praznjenje, 5 minuta &idéenja sredstvom Neodisher MediClean forte (tvrtka Dr.
Weigert) na temperaturi od 55°C, praznjenje, 3 minute ispiranja hladnom potpuno demineraliziranom vodom (< 40°C), praznjenje, 2 minute ispiranja hladnom potpuno demineralizira-
nom vodom (< 40°C), praznjenje, termicka dezinfekcija na temperaturi od 90°C tijekom najmanje 5 minuta (A. vrijednost = 3000).

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, bajo en gérmenes)

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

Séchage :
Eliminer I'humidité résiduelle de I'instrument avec de I'air comprimé médical (exempt d'huile, pauvre en germes).

CyweHe:
OTcTpaHeTe ocTaTbuHaTa BNara OT MHCTPYMEHTa ChC CrbCTeH MEAMUMHCKM Bb3ayX (683 Macno, C HUCKO ChAbpXaHUe Ha MUKPO6K).

Susenje:
Uklonite sve ostatke vlage iz instrumenta komprimiranim medicinskim zrakom (bez masnoca, s niskim sadrzajem mikroorganizama).

Check and function test:
Perform a visual inspection for residual contamination and damage using magnifying glasses. Repeat reprocessing if there is any visible contamination left. Do not reuse
damaged, chipped or corroded instruments.

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

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

Contréle et vérification du fonctionnement :
Effectuer un contrdle visuel pour vérifier |'absence de contamination résiduelle et de dommages, utiliser une loupe. En cas de contamination visible, répéter le retraitement. Les
instruments endommagés, ébréchés, déformés ou corrodés ne doivent plus étre utilisés.

Mposepka u yHKUMOHaNEH TecT:
WaBbplueTe BM3yanHa npoBepka 3a OCTaTbYHO 3aMbPCABAHE W NOBPeaa C nomolUTa Ha nynu. MosTopeTe 06paboTkaTa, ako MMa 0CTaHano BUAUMO 3ambpcsiBaHe. He
13MnoN3BaiiTe NOBTOPHO NOBPEAEHM, HauyMeHU UK KOPO3UPanu UHCTPYMEHTU.

Provjera i ispitivanje funkcija:
Pomocu povecala vizualno pregledajte ima li preostale kontaminacije i oSte¢enja. Ponovite postupak ponovne obrade ako ima preostale vidljive kontaminacije. Nemojte ponovno upo-
trebljavati ostec¢ene, okrhnute ili korodirane instrumente.

Packaging of cleaned articles:

Individual packaging: A packaging system suitable for steam sterilization according to ISO 11607-1 (For USA: FDA approval) can be used (e.g. Steriking; co. Wipak). The
sealing of the packaging must not be under tension.

Sets: Put instruments into the designated tray or place in general-purpose sterilization trays. The instruments must be protected.

A suitable method must be used to pack the tray.

Embalaje del articulo limpiado:

Embalaje individual: Puede utilizarse un sistema de embalaje adecuado para la esterilizacién por vapor segtn la norma ISO 11607-1 (para EE.UU.: aprobacién por la FDA)
(por ejemplo, Steriking de la empresa Wipak). El precinto del embalaje no debe estar bajo tension.

Juegos: Posicione los instrumentos en la bandeja suministrada o coléquelos en bandejas de esterilizacién multiuso. Los instrumentos deben estar protegidos. Debe
utilizarse un método adecuado para embalar la bandeja.

Verpackung des gereinigten Artikels:

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

Sets: Instrumente in das dafiir vorgesehene Tray einsortieren oder auf Allzweck- Sterilisationstrays legen. Die Instrumente missen geschiitzt sein. Zum Verpacken des
Trays ist ein geeignetes Verfahren anzuwenden.

Emballage de I'article nettoyé :

Emballage individuel : il est possible d'utiliser un systéme d'emballage adapté 2 la stérilisation  la vapeur selon ISO 11607-1 (Pour les Etats-Unis : autorisation par la FDA) (par
ex. Steriking ; société Wipak). Le scellement de I'emballage ne doit pas étre sous tension.

Les coffrets: Insérer les instruments dans le plateau prévu a cet effet ou les placer sur des plateaux de stérilisation & usage général. Les instruments doivent étre protégés.
Utiliser une méthode appropriée pour emballer le plateau.

OnakoBaHe Ha NOYUCTEHU apTUKYNK:

WHpomeupyanHo onakosaHe: Moxe fia ce U3Mnon3ea cucTema 3a onakoaHe, NOAXOAsLIA 3a CTepunn3aums ¢ napa cbrnacHo ISO 11607-1 (3a CALLL: onobpenue ot FDA) (Hanp.
Steriking Ha dupma Wipak). 3aneuaTBaHeTo Ha onakoBkaTa He Tpsibsa fia e Noa HanpexeHue.

Komnnektu: MocTaseTe MHCTPYMEHTUTE B ONpeaeneHata TaBa uim noctaseTe B TaBW 3a CTepUnn3aums ¢ obLio npegHasHayeHune. MHcTpymeHTuTe Tpabea fa 6baat 3alumuteHu.
Tpsbsa aa ce M3N0N3Ba NOAXOAALL METOA 3a ONakoBaHe Ha Tasata.

Pakiranje oci$éenih predmeta: Pojedinacno pakiranje:

MoZe se upotrijebiti sustav pakiranja pogodan za sterilizaciju parom u skladu s normom ISO 11607-1 (za SAD: FDA odobrenje) (npr. Steriking; tvrtka Wipak). Hermeticki zatvoreno paki-
ranje ne smije biti zategnuto. Kompleti: Instrumente stavite na predvideni pladanj ili na opéenamjenske pladnjeve za sterilizaciju. Instrumenti moraju biti zasti¢eni. Mora se upotrijebiti
odgovaraju¢a metoda pakiranja pladnja.

Sterilization:
Steam sterilization using a fractionated vacuum procedure at 134°C for 3 minutes full cycle (as per DIN EN 285) or at 132°C for 4 minutes full cycle, drying time 20
minutes (as per ANSI/AAMI ST79, FDA approval).

Esterilizacién:
Esterilizacién por vapor: En proceso de vacio fraccionado a 134°C durante 3 min ciclo completo (segin DIN/ EN 285) o 132°C durante 4 min ciclo completo, tiempo de
secado 20 min (segin ANSI/AAMI ST79, aprobacién FDA).

Sterilisation:
Dampfsterilisation: Im fraktionierten Vakuumverfahren bei 134°C fiir 3 Min. Vollzyklus (gem&B DIN/ EN 285) oder 132°C fiir 4 Min. Vollzyklus, Trocknungszeit 20 Min.
(gemaB ANSI/AAMI ST79, FDA-Freigabe).

Stérilisation :
Stérilisation a la vapeur : dans un procédé sous vide fractionné a 134°C pendant 3 min de cycle complet (selon DIN/ EN 285) ou 132°C pendant 4 min de cycle complet, temps
de séchage 20 min (selon ANSI/AAMI ST79, approbation FDA).

Crepunusauus:
Crepunuaaums ¢ napa ¢ NomolLTa Ha (hpakuMoHWpaHa BakyymHa npouesypa npu 134°C 3a 3 MuHyTM NbneH umken (cernacHo DIN EN 285) unu npu 132°C 3a 4 MuHyTH
MbEH LMKBA, Bpeme 3a cylieHe 20 muHyTH (cbrnacHo ANSI/AAMI ST79, onobpenue ot FDA).

Sterilizacija:
Sterilizacija parom primjenom frakcioniranog vakuuma na temperaturi od 134°C tijekom 3-minutnog potpunog ciklusa (u skladu s normom DIN EN 285) ili na temperaturi od 132°C tijekom
4-minutnog potpunog ciklusa, vrijeme susenja 20 minuta (u skladu s normom ANSI/AAMI ST79, FDA odobrenje).

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

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

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

Stockage :
- Le stockage se fait a I'abri de la poussiére, de I'humidité, de la lumiére et de la recontamination, a température ambiante.

CbxpaHeHue:
- CbxpaHsBaiiTe MHCTPYMEHTUTE Ha CTaiiHa TemnepaTypa aney oT npax, Biara 1 CibHueBa CBET/IMHA, KakTo U M3TOUHMLIM Ha NOBTOPHO 3aMbpCABAHE.

Skladistenje:
- Instrumente skladistite na sobnoj temperaturi, dalje od prasine, vlage i sunceve svjetlosti, kao i izvora ponovne kontaminacije.

Disposal:
Potentially infectious, pointed and sharp items have to be disposed of in fracture and puncture proof disposable containers.

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

Entsorgung:
Potentiell infektiose, spitze und scharfe Gegenstande miissen in stich- und bruchfesten Einwegbehéltnissen entsorgt werden.

Elimination :
Les objets potentiellement infectieux, pointus ou tranchants doivent étre éliminés dans des récipients jetables résistants aux perforations et a la rupture.

WUaxebpnsHe:
MoTeHunanHo MHGEeKUMO3HM, 3a0CTPEHM U OCTPU NpeaMeTH TpabBa ia Ce M3XBLPNAT B YCTOMUMBM Ha CuyrBaHe U NpobuBaHe KOHTEHepPH 3a eHoKpaTHa ynotpe6a.

Odlaganje u otpad:
Potencijalno zarazni, $iljasti i oStri predmeti moraju se odloZiti u spremnike otporne na lom i probijanje.

Limited number of reprocessing cycles:
Phe end of a product's service life depends on the degree of damage and wear incurred during use. Frequent reprocessing does not affect the performance of these
instruments.

Nuimero limitado de ciclos de reprocesamiento:
La vida atil del instrumento depende del desgaste y los dafos sufridos durante su uso. El reprocesamiento frecuente no perjudica el rendimiento 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.

Nombre limité de cycles de retraitement :
La durée de vie de I'instrument dépend de I'usure et des dommages survenus au cours de I'utilisation. Des retraitements fréquents n'altérent pas les performances de ces
instruments.

OrpaHuueH 6poi uMKNK Ha NoBTOpHa o6paboTka:
KpasT Ha ekcnnoartaumoHHm1s XUBOT Ha NPOAYKTa 3aBUCH OT CTeneHTa Ha NoBpe/aa U U3HOCBaHe, Bb3HUKHaNM no BpeMe Ha ynotpe6a. Yectata nosTopHa obpaboTka He Buse
Ha paboTara Ha Teau MHCTPYMEHTH.

Ogranicen broj ciklusa p obrade:
Kraj Zivotnog vijeka proizvoda ovisi o stupnju oStecenja i istroSenosti nastalih tijekom upotrebe. Ugestala ponovna obrada ne utjece na uinkovitost ovih instrumenata.

Procedure in case of serious adverse events:

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

Liability:

Applies outside the USA: The user is responsible for checking the product prior to use to ensure that it is suitable for the intended purpose. The user is responsible for the
use of the instruments. In case of contributory negligence by the user, Gebr. Brasseler partially or totally declines liability for all resulting damages, particularly if these are
due to non-observance of our recommendations for use or warnings as well as inadvertent misuse by the user. Applies in the USA: ALL WARRANTIES, WHETHER EXPRESS
OR IMPLIED, INCLUDING, WITHOUT LIMITATION, THE IMPLIED WARRANTIES OF MERCHANTABILITY AND FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE, ARE EXPRESSLY
DISCLAIMED. ALL INCIDENTAL OR CONSEQUENTIAL DAMAGES, INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO, LOST PROFITS, INJURY TO OTHER PROPERTY, LOSS OF USE OR OTHER
COMMERCIAL LOSSES, ARE EXPRESSLY DISCLAIMED. If, notwithstanding the foregoing, consequential and incidental damages cannot be excluded due to operation of law,
such damages are expressly limited in amount to the purchase price of any defective products.

Pr imi en casos de adversos graves:

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

Responsabilidad:

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

Sélo aplica en los EE.UU.: QUEDAN EXPRESAMENTE EXCLUIDAS TODAS LAS GARANTIAS, SEAN EXPRESAS O IMPLICITAS INCLUYENDO, SIN LIMITACION, LAS
GARANTIAS IMPLICITAS DE COMERCIALIZACION Y APTITUD PARA UN PROPOSITO PARTICULAR. TODOS LOS DANOS INCIDENTALES O CONSECUENCIALES
INCLUYENDO, PERO SIN LIMITARSE A PERDIDAS DE GANANCIAS, DANOS A OTRA PROPIEDAD, PERDIDA DEL USO U OTRAS PERDIDAS COMERCIALES ESTAN
EXPRESAMENTE EXLUIDAS. Si, no obstante lo precedente, los daios 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 Vorféllen:

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

AuBerhalb der USA: Der Anwender ist verpflichtet, das Produkt eigenverantwortlich vor dessen Einsatz auf die Eignung und die Verwendungsmaglichkeiten 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 FREMDEIGENTUM, NUTZUNGSAUSFALL ODER
ANDERE WIRTSCHAFTLICHE SCHADEN SIND AUSDRUCKLICH AUSGESCHLOSSEN. Falls ungeachtet des Vorstehenden Folge- und Nebenschaden aufgrund der
gesetzlichen Bestimmungen nicht vermieden werden kénnen, sind solche Schaden ausdriicklich auf den Wert des Kaufpreises des defekten Produkts beschrankt.

Procédure en cas des incidents indésirables graves :

Tous les incidents indésirables graves associés avec le produit doivent étre signalés au fabricant du produit et a '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 OU IMPLICITE, Y COMPRIS, SANS LIMITATION, TOUTE GARANTIE IMPLICITE DE COMMERCIALISATION ET
D'ADEQUATION A UN USAGE PARTICULIER, EST EXPRESSEMENT EXCLUE. TOUTE RESPONSABILITE POUR DOMMAGES INDIRECTS OU FORTUITS, Y COMPRIS DE FAGON NON
LIMITATIVE DOMMAGES POUR PERTE DE PROFIT, DEGRADATION DE MATERIEL, PERTE D’UTILISATION OU TOUTE AUTRE PERTE COMMERCIALE EST EXPRESSEMENT EXCLUE.
Dans le cas ou, nonobstant les faits précités en vertu de la loi, les dommages indirects ou fortuits ne peuvent pas étre exclus, de tels dommages seront expressément limités au
prix d’acquisition du/des produit(s) défectueux.

n B CNlyuyaK Ha cep ™:
BCuuKM CEPUOBHM MHUMAEGHTM, BL3HUKHANN BbB BPb3Ka C NPOAyKTa, TpibBa Aa 6baaT NOKNAABAHM HA NPOU3BOAUTENS U HA KOMMETEHTHUS HAaLIMOHaNEH OpraH.
OTroBopHoOCT:

MagwH CALLL: MoTpebutensT e anbxeH npeav ynotpe6a aa npoBepu Ha CoBCTBEHA OTTOBOPHOCT MPUrOAHOCTTA M BLAMOXHUTE HAaUMHY 33 U3NON3BAHE Ha NPEABUAEHUTE Lenn
Ha NpoaykTa. NPUNOXEHMETO Ha MHCTPYMEHTUTE € B ChepaTa Ha OTFOBOPHOCT Ha Non3saTens. Mpu NpUUMHEHa LLIETa BUHOBHO CbNIPUUYMHSIBAHE Ha CblllaTa OT CTpaHa Ha
nonaeatens BOAM 10 HaManABaHe UM MbIHO U3K/IOYBAHE Ha OTTOBOPHOCT OT CTPaHa Ha 6pats Bpacenep. B 4acTHOCT, NpeaxoaHoTO e B cuna npu npeHebpersaqe Ha
MHCTPYKUMHMTE 32 eKCMNoaTaums UM NpeaynpexaeHusTa, Uam npu HenpasuaHa ynotpeba no HeBHUMaHWe OT CTpaHa Ha nonaearens.

Cawmo B CALLL: BCSIKA TAPAHLINSA, HEBABUCUMO OANN U3PUYHA UMY MBIYASTMBO MPENOCTABEHA, BK/TOUYMTENHO, HO HE OTPAHWUYEHA [10 BCAKA FAPAHLINA
3A OCBLLECTBABAHE HA MPOOAXBA M TOOHOCT 3A OMPEAENEHA LIEN, E MUBPUYHO UBKMIOYEHA. BCAKA CbMTbTCTBALLIA U MOCEOBALLIA LLETA,
BKNIOYMTENTHO, HO HE OTPAHMYABALLIA CE 10 MPOMYCHATY NON3W, YBPEXXOAHE HA YYXXOA COBCTBEHOCT, HEBb3MOXHOCT 3A U3MON3BAHE NN APYTU
OUHAHCOBM LLIETH, E UBPMYHO MBKITKOYEHA. B cnyuait Ye B pesynTaT Ha IeNCTBMETO Ha 3aKOHOBM pa3nopeabu NpeaxoaHUTe NOCNeABaLUM UK ChITBTCTBALLM LLETU He
morat aa 6baat n3berHary, Teau WeTH ca M3PUUHO OrpaHnyeHn A0 CTORHOCTTA Ha NOKYNHaTa LeHa Ha AeeKTHUA NPoayKT.

Ponasanje kod ozbiljnil ¢aj

Svi ozbiljni slu€ajevi nastali u vezi s ovim proizvodom moraju se javiti proizvodacu i nadleZnoj nacionalnoj sluzbi.

Odgovornost:

Izvan SAD-a: korisnik je obvezan na vlastitu odgovornost provjeriti pogodnost proizvoda i moguénosti njegove primjene za predvidene svrhe prije njegove primjene.

Korisnik je odgovoran za primjenu instrumenata. Sukrivnja korisnika kod prouzrokovane Stete dovodi do smanjenja ili potpunog iskljucenja jamstva od strane Gebr. Brasseler. To je
naroCito slu¢aj kod nepridrzavanja Uputa za uporabu ili

upozorenja ili kod namjerne pogresne primjene od strane korisnika

Samo u SAD-u: IZRIJEKOM JE ISKLJUCENO SVAKO JAMSTVO, IZRIJEKOM ILI PRESUTNO, UKLJUCUJUCI, BEZ OGRANICENJA, NA SVAKU GARANCIJU UTRZIVOSTI | POGODNOSTI ZA
NEKU ODREDENU SVRHU. IZRIJEKOM SU ISKLJUCENE SVE SPOREDNE ILI POSLJEDICNE STETE, UKLJUCUJUCI, BEZ OGRANICENJA, PROPALE DOBITI, OSTECENJE TUDE IMOVINE,
ISPADANJE 1Z RADA ILI DRUGE EKONOMSKE STETE. Ukoliko se, bez obzira na gornji sadrzaj, zbog zakonskih odredbi ne mogu izbjeéi posljedigne i sporedne Stete, takve Stete izrijekom
su ogranicene na vrijednost kupovne cijene pokvarenog proizvoda.

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

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

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

Référence de marque commerciale :
Toutes les marques commerciales des tiers utilisés dans ce document sont la propriété des propriétaires respectifs.

MHdopmaums oTHOCHO MapKuTe:
TMocoueHnTe TyK Mapki Ha TPETU CTPaHK NPEeCTaBNABAT TbPrOBCKW MapKu Ha CbOTBETHUTE NPUTEXATENU Ha NpaBaTa BbPXY TAX.

Referenca robnih marki:
Ovdje navedene robne marke treéih osoba su robne marke doti¢nih vlasnika robnih marki
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Regulované symboly podle ISO 15223-1: Zdravotnické prostiedky - Znacky pro Stitky, ozna€ovani a informace posky
prostiedky - Cast 1: Obecné pozadavky

é se zdravotni

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

@ .

Gereguleerde symbolen volgens ISO 15223-1: Medi: - Sy
etikettering en informatievoorziening - Deel 1: Algemene eisen

voor het gebruik met i i )

itud It standardile ISO 15223-1: Meditsiiniseadmed - meditsiinisead
kasutatavad tingmargid - osa 1: ildnduded

teabes

margisel, margi | ja

1SO 15223-1:n mukaiset séénnellyt symbolit: Ladkinnélliset laitteet - Ladkinnallisten laitteiden etiketeiss&d, merkinndissa ja toimitettavissa
tiedoissa kaytettavat symbolit - Osa 1: Yleiset vaatimukset

Bol

KavovioTiké oUpBoAa cUpdwva pe To TP 1SO 15223-1: larpoTtexvoAoyiké mpoiovTa - XU TIOU TIPEMEI VO XPNOIHOTIOIOUVTAI OTIG ETIKETEG
1KTPOTEXVOAOYIKGV TIPOiOVTWY, EMOTpavon Kai TAnpodopieg mou mpénel va mapéxovra — Mépog 1: Mevikég amaimoeig

Az 1S0O 15223-1 any szerinti aly t 6 Or

6 - 1. rész: Altaldnos kovetelmények

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

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

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

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

Tuotenumero, viitenumero 5.1.6: Nayttaa valmistajan tuotenumeron niin, etté laékinnallinen tuote voidaan tunnistaa.

ApiBp06g KaTardyou, ApiBuog avadopdg 5.1.6: YIodeikvuel Tov apiBpd KATOAGYOU TOU KATAOKEUADTT| WOTE VO €ival SUVOTH N TAUTOTOINGN TOu
10TPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG.

Cikkszam, hivatkozasi szam 5.1.6: A gyarté cikkszamat adja meg az orvostechnikai eszk6z azonosithatosaga érdekében.

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

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

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

Partiitahis, viitenumber 5.1.5: Tahistab tootja partii nimetust, nii et partii voi kaubasaadetise saab identifitseerida.

Valmistuserakoodi, viitenumero 5.1.5: Nayttaa valmistajan tuotenumeron niin, etta era tai sarja voidaan tunnistaa.

Kwdikdg mapTidag, Apibudg avadopdg 5.1.5: Yodeikvuel Tov KwdiKG MAPTIGOG TOU KATAOKEUAGTH WOTE VO €ival SUVAT N TauToToiNGN TNG TMapTISag

Gyartasi tételszam, hivatkozasi szam 5.1.5: A gyartd gyartési tételszamat adja meg a gyartasi tétel azonosithatéséga érdekében.

Sterilizovany zarenim, referen¢ni ¢islo 5.2.4: Oznacuje zdravotnicky vyrobek, ktery byl sterilizovan zafenim.

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

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

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

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

ArnooTeipwon pe akTivoBoAia, ApiBpog avadopadg 5.2.4: YodeikvUel £va 10TpoTEXVOAOYIKO TIPOIOV TO OTT0i0 AMOCTEIPWONKE WE TNV XPion akTIVOBoAiag.

Sugarzassal sterilizalt, hivatkozasi szdm 5.2.4: Sugarzéssal sterilizalt orvostechnikai terméket jell.

Nesterilni, referenéni ¢islo, symbol 5.2.7: Oznacuje zdravotnicky vyrobek, ktery nebyl podroben sterilizacnimu postupu.

Ikke steril, referencenummer symbol 5.2.7: Angiver et medicinsk udstyr, som ikke har gennemgaet en sterilisationsproces.

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

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

Epésteriili, viitenumero symboli 5.2.7: Viittaa ldakintélaitteeseen, jota ei steriloitu milldén tavalla.

Mn amooTeipwpévo, ApiBudg avadopdag 5.2.7: YodeikvUel 10TpoTeXVOAOyIKO TIpOidv To oroio Sev £xel uoBANBei ot diadikacia amooTeipwong.

Nem steril, hivatkozasi szam 5.2.7: olyan orvostechnikai eszkdzt jeldl, amelyet sugéarzassal nem sterilizaltak.

PYi poskozeném baleni nepouZivejte, referenéni &islo 5.2.8: OznaCuje zdravotnicky vyrobek, ktery by nemél byt pouZit, jestlize bylo baleni poskozeno nebo
otevieno.

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

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

Mitte kasutada, kui pakend on kahjustunud, viitenumber 5.2.8: Tahistab meditsiiniseadet, mida ei peaks kasutama, kui pakend on kahjustunud v&i avatud.

Ala kaytd, mikali pakkaus on vaurioitunut, viitenumero symboli 5.2.8: osoittaa laaketieteellisen tuotteen, jota ei tulisi kéyttaa, mikali pakkaus on vaurioitunut
tai avattu.

Mn xpnoiporoieite edv 1) cuokeuaoia gxer uooTei {npid, ApIBPOG avagopag 5.2.8: YModeIkvUe! Eva I0TPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV TO OToio Sev TTPEME! Vot XpnoipoTIoiNBei eav n
OouoKeuaoia Exel UTTOOTET {HIA 1) £XE1 AVOIXTEI.

Sériilt csomagolés esetén felhasznalni tilos, hivatkozasi szam 5.2.8: Olyan orvostechnikai terméket jel6l, amelyet a csomagolds sériilése vagy nyitott allapota
esetén felhaszndlni tilos.

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

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

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

Tootja, viitenumber 5.1.1: Tahistab meditsiiniseadme tootjat.

Valmistaja, viitenumero symboli 5.1.1: Viittaa ladkinnallisen laitteen valmistajan.

Karaokeuaaotrg, ApiBuog avadopdg 5.1.1: YIodeIkvUel TOV KATAOKEUAGTT) TOU IATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG.

Gyartd, hivatkozasi szam 5.1.1: Az orvostechnikai termék gyartéjat jeloli.

Datum vyroby, referenéni ¢islo 5.1.3: Oznacuje datum vyroby zdravotnického vyrobku.

Produktionsdato, referencenummer symbol 5.1

Angiver datoen for, hvornar det medicinske udstyr blev fremstillet.

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

Tootmise aeg, viitenumber 5.1.3: Téhistab kuupdeva, millal meditsiiniseade toodeti.

Valmistuspéivamaéra, viitenumero symboli 5.1.3: Nayttada pdivamaarén, jolloin ldékinnéllinen tuote on valmistettu.

Huepopnvia karaokeung, ApiBpog avadopdg 5.1.3: YodeikvUel TNV NUEPOHNVIA KOTAGKEUNG TOU 10TPOTEXVOAOYIKOU TIPOTOVTOG.

Gyartasi datum, hivatkozasi szdm 5.1.3: Az orvostechnikai termék gyartdsanak datumat jeldli.

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

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

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

Turustaja, viitenumber 5.1.9: Tahistab ettevétet, kes turustab meditsiiniseadet kdnealuses kohas.

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

Aiavopgag, ApiBuog avadopdg 5.1.9: YIodeikvUel Ty ETAIPEIT TTIOU SIAVELE TO I0TPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV OTNV TOTOBEGIaL.

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

Pouzitelné do, referencni Eislo 5.1.4: OznaCuje datum, po uplynuti kterého se zdravotnicky vyrobek vice nesmi pouZit.

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

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

Kasutada kuni, viitenumber 5.1.4: Tahistab kuupaeva, parast mida meditsiiniseadet ei tohi enam kasutada.

Viimeinen kayttopdiva, viitenumero symboli 5.1.4: Osoittaa péi , jonka jélkeen laakinnallistd tuotetta ei saa enda kayttaa.

Huepopnvia AEng, Apibuog avadopdg 5.1.4: YIodeIKvUel TNV npepounvia HETA TNV ormoia eV TTPEMEI va XpNOIHOTTOINOE! TO IATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV.

Felhasznélhat6sag hatarideje, hivatkozasi szam 5.1.4: Azt a datumot jel6li, amely utan az orvostechnikai termék felhasznaldsa mar tilos.

Konzultujte ndvod k poutZiti, referencni €islo 5.4.3: Poukazuje na to, aby uZivatel konzultoval névod k poufziti.

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

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

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

Noudata kayttdohjetta, viitenumero symboli 5.4.3: Viittaa siihen, etta kédyttdjan on tutustuttava kayttdohjeeseen.

SupBouAeureite TIg 0dnyieg xprong, ApiBudg avadopdg 5.4.3: YmodeikvUer 0TI 0 XproTnG TPEMel va cupBouleuTei TIg 0dnyieg xpriong.

Vegye figyelembe a hasznalati utasitést, hivatkozasi szdm 5.4.3: Figyelmezteti a felhasznal6t a hasznélati utasités betartasanak sziikségességére.

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

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

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

Uhekordne steriilne barjaarisiisteem, viitenumber 5.2.11: Tahistab {ihekordset steriilset barjaarisiisteemi.

Yksittainen steriili estojarjestelma, viitenumero 5.2.11: Viittaa yksittaiseen steriiliin estojarjestelmaan.

Movo olotnua amoaTeipwpévou Gpaypol, ApiBpog avadopdg 5.2.11: Ymodeikviel éva Hovo oUoTNHA AMOOTEIPWHEVOU GppayHoU.

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

Systém s dvojitou sterilni bariérou, referencni ¢islo 5.2.12: Oznacuje dva systémy sterilni bariéry.

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

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

Kahekordne steriilne barjaarististeem, viitenumber 5.2.12: Tahistab kahekordset steriilset barjaarististeemi.

Kaksinkertainen steriili estojarjestelma, viitenumero 5.2.12: Viittaa kaksinkertaiseen steriiliin estojarjestelmaan.

AmAG oUOTNPA aTTOOTEIPWHEVOU Bpayuou, ApiBuog avadopdg 5.2.12: Ymodeikviel 5U0 CUOTIHOTA ATTOOTEIPWHEVOU GPAYHOU.

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

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

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

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

Uhekordne steriilne barj stisteemi koos sisemise

kaitsepakendiga.

risiisteem koos sisemise kaitsepakendiga, viitenumber 5.2.13: Tahistab tihekordset steriilset barj

Yksittainen steriili estojarjestelma, jonka sisalla on, viitenumero 5.2.13: Viittaa yksittéiseen steriiliin estojarjestelméaan, jonka sisélla on suojapakkaus.

Movo oUoTnpa amoOTEIPWHEVOU GppayHOU IE ECWTEPIKN) TTPOOTATEUTIKI) OUoKeuaaia, ApiBuog avadopag 5.2.13: Ymodeikviel eva povo olotnua
QTOOTEIPWHEVOU HPAYHOU HE ECWTEPIKI) TIPOOTATEUTIKI CUOKEUAOIOL.

Kétszeres steril barrier belsé védécsomagolassal, hivatkozasi szam 5.2.13.: egyszeres steril barriert jel6l belsé védécsomagolassal.

Systém s jednoduchou sterilni bariérou s vnéj$im ochrannym balenim, referenéni &islo 5.2.14: Oznaduje systém s jednoduchou sterilni bariérou s vnéjsim
ochrannym balenim.

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

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

Uhekordne steriilne barjaarisiisteem koos vélimise kaitsepakendiga, viitenumber 5.2.14: Téahistab lihekordset steriilset barjaarisiisteemi koos vélimise
kaitsepakendiga.

Yksittainen steriili estojarjestelm, jossa on ulompi suojapakkaus, viitenumero 5.2.14: Viittaa yksittdiseen steriiliin estojarjestelméén, jossa on ulompi
suojapakkaus.

Movo oUoTnpa amooTeIpwPEVOU GppaypoU e EEWTEPIKF TIPOOTOTEUTIK) OUOKeUadia, ApiBpOG avadopdg 5.2.14: YmodeikvUel €va Hovo ouoTnpa
QTOOTEIPWHEVOU PAYHOU pPE EEWTEPIKI TTPOCTOTEUTIKI] CUOKEUATIAL

Egyszeres steril barrier kiilsé védécsomagolassal, hivatkozasi szam 5.2.14.: egyszeres steril barriert jeldl kiilsé védécsomagolassal.

Pozor, referenéni &islo 5.4.4: Poukazuje na to, aby si uZivatel pfecetl v ndvodu k pouziti dilezité bezpeénostné relevantni ddaje, jako vystrahy a preventivni
poukazy, které z rznych divodl nelze uvést na zdravotnickém vyrobku jako takém.

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

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

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

Huomio, viitenumero symboli 5.4.4: viittaa: Siihen, ettd kéyttdjan on tutustuttava térkeisiin turvallisuutta koskeviin tietoihin, kuten varoituksiin ja varotoimiin,
joita lukuisista syista ei voida esittda itse laaketieteellisessa tuotteessa.

SoTaon mpocoxng, ApIBpoG avadopdg 5.4.4: YrodeikvUel TNV avaykn o XpnaoTng va cupBouAeuTei TIG 0dnyieg Xpriong yia onpavTikeg mAnpodopieg mpoaoxig,
OTIWG TTPOEISOTIOINTEIG Kol TPOGUAGEEIG, 01 oTToieg, yia S1ddpopoug Adyoug, dev pmopolv va epdavifovTal oTo i3I0 To I0TPOTEXVOAOYIKO TIPOTOV.

Figyelem, hivatkozasi szam 5.4.4: Felhivja a felhaszndl6 figyelmét a hasznélati utasitas biztonsag szempontjabél fontos olyan részeinek (pl. figyelmeztetd
tudnivaldk, elévigyazatossagi intézkedések) attanulmanyozéséra, amelyek magén az orvostechnikai terméken szdmos oknél fogva nem tiintetheték fel.

Uschovévejte v suchu, ref.¢., symbol 5.3.4: Oznacuje zdravotnicky vyrobek, ktery musi byt chranén pred vihkosti.

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

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

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

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

AiaTnprioTe To oTeyvo, ApIBpOG avadopdg 5.3.4: YodelkvUel £va I0TpoTEXVOAOYIKO TIPOIOV TO OTToi0 TIPETEI VA TIPOCTATEUETAI AMO TNV UYPAGia.

Széraz helyen tartandd, a szimbélum hivatkozasi szama 5.3.4: nedvességtél védendG orvostechnikai terméket jeldl.

Chrarite pfed slune¢nim zarenim, ref.¢. 5.3.2: Oznacduje zdravotnické vyrobky, které musi byt chranény pred zdroji svétla.

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

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

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

Suojattava auringonvalolta, viitenumero symboli 5.3.2: osoittaa ld@kinnallisen laitteen, joka vaatii suojaa valoldhteiltd.

MpoaoTaTeéyTe To amd Ty nAiakr okTivoBoAia, ApiBpog avadopdg 5.3.2: YmodeikvUel £va I0TpoTEXVOAOYIKO TIPOIOV TO OTToio MPETEl Va TPOCTATEUETAI QMO TINYEG
dwToG.

Napfénytdl védendd, a szimbdlum hivatkozési szama 5.3.2: fényforrasoktél védendd orvostechnikai terméket jeldl.

Obsahuje nebezpe&né latky, referenéni &islo 5.4.10: Poukazuje na to, Ze zdravotnicky vyrobek mize potencialné obsahovat kancerogenni, mutagenni nebo
toxické pro reprodukci substance nebo substance, které mohou zpdsobit poskozeni endokrinniho systému. '

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

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

Sisaldab ohtlikke aineid, viitenumber 5.4.10: Tahistab, et meditsiiniseade voib sisaldada potentsiaalselt kantserogeenseid, mutageenseid voi
reproduktiivtoksilisi aineid voi sisesekretsioonisiisteemi kahjustavaid aineid.!

Siséltaa vaarallisia aineita, viitenumero 5.4.10: Viittaa ldakinnélliseen laitteeseen, jonka sisaltdmat aineet voivat olla joko karsinogeenisia, mutageenisia tai
lisddntymiselle vaarallisia tai aineita, joilla on hormonitoimintaa héiritsevia ominaisuuksia.

Mepigxel emkivduveg ouaieg, ApiBpOg avadopdg 5.4.10: YrodeikvUel 0TI £va 10TpOTEXVOAOYIKO TIPOTOV UTTOPE val TIEPIEXEI SUVNTIKG KAPKIVOYOVEG,
peTaMagioyOveg f) avamapaywyikeg OUGIEG I} 0UGIEG TTOU TIPOKAAOUV EVEOKPIVIKEG BIaTapaxEg.!

Veszélyes anyagokat tartalmaz, hivatkozasi szam 5.4.10.: Azt jelzi, hogy egy gydgyészati termék potencidlisan réakkelts, mutagén vagy reprodukciot karositd
anyagokat, vagy a hormonhéztartast zavaré hatas( anyagokat tartalmaz.'

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

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

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

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

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

1 Ta dedopéva deixvouv 0TI dev IpokaAeiTal kapkivoyévean, peTaAaglyévean r) avamapaywyikr TogikotnTa (Tagivopnon CMR 1B) amd mpoidvTa mou mepiexouv
mepI006TEPO amd 0,1 % koBAATIO (CAS: 7440-48-4) katd pada. Qg ek ToUTOU, SEV AMAITOUVTAI TIEPAITEPW HETPA.

' A kutatésok szerint a tébb mint 0,1% tdmegszazaléknyi kobaltot (CAS: 7440-48-4) tartalmazé termékek nem birnak rékkelté, mutagén vagy reprodukciot
karosité (CMR-besorolds 1B) hatéssal. Nincs sziikség tovabbi intézkedésekre.

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

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

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

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

Laakinnallinen laite, viitenumero 5.7.7: Viittaa siihen, etta kyseessa on ladkinnallinen laite.

laTpoTexvoloyiko Tpoidv, ApiBpoG avadopag 5.7.7: YodeikvUel 0TI To TIPOIOV €ival IATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV.

Orvosi késziilék, 5.7.7 hivatkozési szam: Jelzi, hogy a termék orvostechnikaii eszkdz.

Jedine¢na identifikace prosttedku, referencni &islo 5.7.10: Oznacuje nosic, ktery obsahuje informace o jedine¢né identifikaci prostfedku (UDI).

Unik udstyrsidentifikation, referencenummer 5.7.10: Angiver en bzerer, der indeholder information om en unik udstyrsidentifikation (UDI).

Unieke identificatie van het hulpmiddel, referentienummer 5.7.10: Duidt een drager aan die unieke hulpmiddelidentificatie (UDI) bevat.

Seadme kordumatu identifitseerimistunnus, viitenumber 5.7.10: Tahistab kandjat, mis sisaldab teavet seadme kordumatu identifitseerimistunnuse (UDI)
kohta.

Yksiléllinen laitetunniste, viitenumero 5.7.10: limaisee kantajan, joka sisaltaa tietoja yksiléllisesté laitetunnisteesta (UDI).

ATOKAEIOTIKI TAUTOTOINGN TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG, apIBPOG avadopdg 5.7.10: YodelkvUel évav Gpopa Tou TiEpIEXe! TANPODOPIEG OXETIKA PE TNV OMOKAEIOTIKT
TauTomoinon TexvoAoyikou mpoidvTog (UDI).

Egyedi eszkézazonosito, hivatkozasi szam 5.7.10: Olyan hordozét jeldl, amely egyedi eszkdzazonosité informaciot (UDI) tartalmaz.

Dals$i symboly:

Andre symboler:

Andere symbolen:

Muud siimbolid.

Muut symbolit:

AAAa oUpBoAa:

Egyéb szimbélumok:

Upravené evropskou legislativou: ES Prohlaseni o shodé

Reguleret iht. europaeisk lov: CE-overensstemmelsesmaerkning

Gereglementeerd via Europese wetgeving: CE-verklaring van overeenstemming

Euroopa seadusandlusega reguleeritud: CE-vastavusmargis

Séaantelee Euroopan lainsdéddannan mukaisesti: CE-vaatimustenmukaisuusmerkintaa.

PuBpiCeTal amo TV eupwaiki vopobeoia: ZNpavon eupwitaikig oupudppwon

Az EU térvényhozésa éltal szabdlyozva: CE megfelelGségi jelzés

Neregulovany symbol: OznaGuje zmocn&nce ve Svycarsku.

Ikke lovreguleret symbol: Angiver den autoriserede repraesentant i Schweiz

Niet gereglementeerd symbool: Duidt de gevolmachtigde in Zwitserland aan

Reguleerimata tingmark: Tahistab volitatud esindajat Sveitsis.

Saantelematdn symboli: Viittaa Sveitsissé toimivaan valtuutettuun organisaatioon

Mn pubpilopevo oUpBoAo: Yrodeikvuel Tov E0uciodoTnpEVo avTimpoowo oTnv EABeTia

Nem szabalyozott szimbélum: Megadja a svajci meghatalmazottat

Regulované anglickym pravem: UKCA oznaceni shody (v Spojeném kralovstvi), dopInéné identifika¢nim Cislem mista kontroly shody

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

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

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

Britannian lain sdatelema: UKCA-merkinté (UK-vaatimustenmukaisuusvakuutus), jonka perdsséa on vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen tunnusnumero

PuBpiCeTan amo T vopobeoia Tou Hvwpévou BaaiAeiou: Zrpavon ouppoppwong UKCA (UK Conformity assessed) akoAouBoUpevn amd Tov apibpd avayvwpiong
Tou popga aEIoAdynong TG oUPHOPPWONG.

A brit jog éltal szabalyozva: UKCA-megfelelGség jeldlése (VK-konform), a megfelelGségi értékelést végzd intézmény azonositdszama koveti

Regulovéno americkym Uradem pro kontrolu potravin a 16&iv (FDA):
Upozornéni: V souladu s federalnimi zékony USA smi byt tento prostfedek prodévan pouze lékafi nebo na jejich objednévku (pouze v USA)

Reguleret af den amerikanske fedevare- og laegemiddelstyrelse (US Food and Drug Administration, FDA):
Forsigtig: Ifelge federal lovgivning i USA mé& dette udstyr kun saelges af eller efter ordination af en laege (kun USA)

Regulatie door de Amerikaanse Food and Drug Administration (FDA):
Let op: Overeenkomstig de federale wetgeving in de Verenigde Staten mag dit hulpmiddel alleen worden verkocht door of op voorschrift van een arts (alleen
in de VS)

USA toidu- ja ravimiameti (FDA) reguleeritud.
Téhelepanu: USA foderaalseaduste kohaselt vGib seda seadet mitia ainult arst voi tema korraldusel (ainult USA-s)

Yhdysvaltain elintarvike- ja ldékeviraston (FDA) saantelema:
Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tamén laitteen saa myydé vain |aakari tai ladkarin maarayksesté (vain Yhdysvalloissa)

PubpileTar amd Tov Opyaviopd EAEyxou Gappdkwy kai Tpodipwv Twv HIA (FDA):
Mpoooxn: Zupdwva pe TV opoatiovdiakr vopoBeaia Twv HIA, autd To TEXVOAOYIKO TTIPOIOV PTTOPE] val TIwAEITAI HOVO Omd 10TPO 1) KOTOMIV EVTOANG 10TpoU (HOVO
orig HMA)

Az Egyesillt Allamok Eleimiszer- és Gyogyszerilgyi Hivatala (FDA) altal szabélyozott eszkdz:
Figyelem: Az Egyesiilt Allamok szovetségi torvényei szerint ezt az eszkdzt csak orvos altal vagy orvosi utasitésra lehet értékesiteni (csak az Egyesiilt
Allamokban)

Regulovano pokyny a doporugenimi HIBC: Cérovy kéd pro zdravotnictvi

Reguleret i henhold til retningslinjer og anbefalinger for HIBC-stregkoder: HIBC-stregkode

Gereguleerd volgens HIBC-richtlijnen en aanbevelingen: Barcode gezondheidszorg

Reguleeritud HIBC juhiste ja soovitustega: Tervishoiu v66tkood

Saannelty HIBC:n ohjeiden ja suositusten mukaisesti: Terveydenhuollon viivakoodi

PubpiceTan amo Tig kareuBuvTrpieg 0dnyieg kai TiG cuoTaoelg Tou HIBC: MpappokwdIKag UyeovopikiG Tiepi®aAyng

A HIBC irdnymutatéasai és ajanlésai szerint szabélyozott eszkdz: Egészségligyi vonalkéd

Neupraveny symbol: Maximalné pfipustny pocet otacek

Ikke lovreguleret symbol: Maksimalt tilladt omdrejningstal

Niet-gereglementeerd symbool: Maximaal toegestaan toerental

Reguleerimata tingmark: maksimaalne lubatud kiirus

Séaantelematdn symboli: Korkein sallittu kierrosluku

Mn pubpilopevo oUpBoAo: MEyioTn emTPETOUEVN TaXUTNTO

Nem szabélyozott szimbdlum: maximalisan megengedett fordulatszam

Neupraveny symbol: MnoZstvi

Ikke reguleret symbol: Maengde

Niet-gereglementeerd symbool: Hoeveelheid

Reguleerimata tingmark: Kogus

Séaéntelematdn symboli: Maara

Mn pubpilopevo oUpBoAo: MocdTnTa

Nem szabélyozott szimbdlum: Mennyiség

Carovy kéd: GS1 struktura

Stregkode: GS 1-struktur

Barcode: GS1 structuur

Vo6tkood: GS1 struktuur

Viivakoodi: GS1-rakenne

pappwtdg Kwdikag: SuoTnua GS1

Vonalkéd: GS1 formatum

Neregulovany symbol: Néstroj je tvoren stopkou z korozivzdorné oceli s hlavici vyrobenou z karbidu wolframu

Ikke-reguleret symbol: Instrumentet bestar af et skaft fremstillet af korrosionsresistent stal med en hoveddel fremstillet af wolframcarbid

Niet-gereglementeerd symbool: Het instrument bestaat uit een schacht van corrosiebestendig staal met een hardmetalen kopelement

Reguleerimata stimbol: Instrument koosneb korrosioonikindlast terasvardast ja volframkarbiidist valmistatud peaosast

Ei-saannelty symboli: Instrumentissa on korroosionkestévésté teraksesta valmistettu varsi, jonka padosa on valmistettu volframikarbidista.

Mn kavovioTiké oUpBoAo: To epyaleio amoTeAeiTal aMmod Eva OTEAEXOG KATAOKEUAOHEVO ammo avOekTIKO atn SiaBpwon xaAuBa pe KEGAAT) KATAOKEUAOHEVN QIO
Kkappidio Tou BoAdpapiou

Szabélyozés targyat nem képez6 szimbdlum: A miiszer egy korrézi6allé acélbdl késziilt szarbdl all, volfram-karbid fejrésszel.

Neregulovany symbol: Néstroj je vyroben z korozivzdorné oceli

Ikke-reguleret symbol: Instrumentet er fremstillet af korrosionsresistent stal

Niet-gereglementeerd symbool: Het instrument bestaat uit corrosiebestendig staal

Reguleerimata siimbol: Instrument on valmistatud korrosioonikindlast terasest

Ei-séannelty symboli: Instrumentti on valmistettu korroosionkestavasta teraksesta.

Mn kavovioTiké oUpBoAo: To epyaAeio gival KATAOKEUAOPEVO amd avBekTIKO otn didBpwon xaAuBa

Szabdlyozés targyat nem képez6 szimbdlum: A miszer korr6zidallé acélbdl késziil.

Neregulovany symbol: Néstroj je vyroben z korozivzdorné oceli s hlavici s povlakem z diamantu

Ikke-reguleret symbol: Instrumentet er fremstillet af korrosionsresistent stal med en diamantbelagt hoveddel

Niet-gereglementeerd symbool: Het instrument bestaat uit corrosiebestendig staal met een kopelement met diamantcoating

Reguleerimata siimbol: Instrument on valmistatud korrosioonikindlast terasest ja teemantkattega peaosast

Ei-sdannelty symboli: Instrumentti on valmistettu korroosionkestavasta teraksestd ja siind on timanttipinnoitettu padosa.

Mn kavovioTiké oUpBoAo: To epyaAeio eival KATAOKEUAOHEVO ammd avBeKTIKO aTn SIdBpwon xaAuBa pe KedaAr pe SiapavTévia moTpwon

Szabélyozas targyat nem képezé szimbélum: A miszer korrézi6éllé acélbol késziil gyémantbevonatos fejrésszel.

Neregulovany symbol: Néstroj je vyroben z karbidu wolframu

Ikke-reguleret symbol: Instrumentet er fremstillet af wolframcarbid

Niet-gereglementeerd symbool: Het instrument bestaat uit hardmetaal

Reguleerimata siimbol: Instrument on valmistatud volframkarbiidist

Ei-sdénnelty symboli: Instrumentti on valmistettu volframikarbidista.

Mn kavovioTiko oUpBoAo: To epyaleio gival KaTaoKeuaapEvo amd kapPidio Tou BoAppapiou

Szabiélyozas targyat nem képezé szimbélum: A miszer volfrém-karbidbél késziil.

Neregulovany symbol: Oznaguje nejmensi vnitini primér kanyly

Ikke-reguleret symbol: Angiver kanylens mindste indvendige diameter

Niet gereglementeerd symbool: Duidt de kleinste binnendiameter van de canule aan.

Reguleerimata siimbol: nditab kandiili véikseimat siseldbimo6tu

Ei-sda@nnelty symboli: Osoittaa kanyylin pienimman sisahalkaisijan

Mn kavovioTik6 oUpBoAo: YToSeIKVUE! TN HIKPOTEPN ECWTEPIKT SIGUETPO TNG KAVOUAAG

Szabdlyozas targyat nem képezé szimbélum: A kaniil legkisebb belsé atméréjét jelzi

Izometricka velikost: Oznacuje celkovou délku nastroje v mm nebo oznacuje pfifazeni k pfisluSnému nasadci

Isometrisk storrelse: Angiver instrumentets samlede leengde i mm eller angiver tildelingen til det respektive handstykke

Isometrische grootte: Duidt de totale lengte van het instrument in mm of de toewijzing aan het respectieve handstuk aan.

Isomeetriline suurus: néitab instrumendi kogupikkust millimeetrites v6i maarangut vastavale kasiseadmele

Isometrinen koko: Osoittaa instrumentin kokonaispituuden millimetreind tai osoittaa mééarityksen vastaavaan késikappaleeseen

loopeTpikd péyeBog: Ymodeikvuel To 0UVONIKG HIKOG Tou epyaleiou o8 mm 1y uTodeIKVUE! TNV TOTOBETNON OTO avTIoTOIXO £pyaAeio XEIPOG

Izometrikus méret: A miszer teljes hosszat jelzi mm-ben, vagy az adott kézidarabhoz valé hozzérendelést jelzi

Izometricka velikost: Oznacuje efektivni délku nastroje

Isometrisk sterrelse: Angiver instrumentets effektive laengde

Isometrische grootte: Duidt de effectieve lengte van het instrument aan

Isomeetriline suurus: naitab instrumendi tegelikku pikkust

Isometrinen koko: Osoittaa instrumentin kayttopituuden

|loopeTpikd peyeBog: Ymodeikvuel To wdENIHO KOG Tou Epyaleiou

Izometrikus méret: A mszer tényleges hosszat jelzi

Material:
Néstroje jsou vyrobeny z korozivzdorné oceli a/nebo karbidu wolframu, v nékterych pripadech s pracovni éasti s diamantovym povlakem.

Materiale:
Instrumenter fremstillet af korrosionsresistent stal og/eller wolframcarbid, i nogle tilfaelde leveret med en diamantbelagt arbejdende del.

Materiaal:
Instrumenten gemaakt van corrosiebestendig staal en/of wolfraamcarbide, in sommige gevallen voorzien van een werkzaam deel met diamantcoat.

Materjal:
Korrosioonikindlast terasest ja/voi volframkarbiidist valmistatud instrumendid, ménel juhul varustatud teemantkattega té6osaga.

Materiaali:
Korroosionkestavasta teraksestd ja/tai volframikarbidista valmistetut instrumentit, joissakin tapauksissa varustettu timanttipinnoitetulla tydosalla.

YAiko:
Epyaeio koTaokeuoopéva amd avBekTikd atn S1aBpwan xaAuBa /Kol kapPidio Tou BoAdpapiou, Ta omoia TAPEXOVTAI OE OPICHEVEG TTEPITTWOEIG PE KIVITA
pépn Tou GEpouv SlopaVTEVIO EMOTPWAT.

Anyag:
Korrézi6allé acélbél és/vagy volframkarbidbdl késziilt miszerek, egyes esetekben gyémantbevonati munkafeliilettel ellatva.

Uréené poufZiti:

Néstroje jsou kombinovény s chirurgickou pohonnou jednotkou. Jsou uréeny pro praci na kostech a télesnych tkanich srovnatelné tvrdosti, stejné jako na
kostnim cementu jako soucast terapii v Gstni a maxilofacidlni chirurgii, ORL chirurgii, neurochirurgii a ortopedické chirurgii. Jedna se o nastroje vyrobené

z korozivzdorné oceli a/nebo karbidu wolframu, u nékterych z nich méa pracovni ¢ast diamantovy povlak. Na lidskych pacientech je pouZivaji vyhradné chirurg-
ové a lékarsky vyskoleny personal v nemocnicich v chirurgickém prostredi, pokud potencidini prinos prevaZzuje nad rizikem. Obnovu provadi Fadné vyskoleny
personal ve vhodném prostredi.

Tilsigtet brug:

Instrumenterne er kombineret med en kirurgisk stremenhed. De er beregnet til arbejde pa knogle og kropsvaev af samme hardhed savel som knoglecement
anvendt ved behandlinger i forbindelse med oral og maxillofacial kirurgi, ere-naese-halskirurgi, neurokirurgi og ortopaedisk kirurgi. Det er instrumenter, der er
fremstillet af korrosionsresistent stal og/eller wolframcarbid, hvoraf nogle leveres med en diamantbelagt arbejdende del. De anvendes udelukkende til
humane patienter af kirurger og laegeligt uddannet personale pa hospitaler i et operationsmilje, forudsat at den potentielle fordel opvejer risikoen.
Oparbejdning udferes af hensigtsmaessigt uddannet personale i et passende miljo.

Beoogd gebruik:

De instrumenten worden gecombineerd met een chirurgische krachtbron. Ze worden gebruikt voor werk aan botten en lichaamsweefsel van vergelijkbare
hardheid, evenals botcement, als onderdeel van behandelingen bij mond-, kaak- en aangezichtschirurgie, KNO-chirurgie, neurochirurgie en orthopedische
chirurgie. Dit zijn instrumenten die zijn gemaakt van corrosiebestendig staal en/of wolfraamcarbide, waarvan sommige zijn voorzien van een werkzaam deel
met diamantcoat. Ze worden uitsluitend gebruikt bij menselijke patiénten door chirurgen en medisch opgeleid personeel in ziekenhuizen, in een chirurgische
omgeving, op voorwaarde dat het mogelijke voordeel opweegt tegen het risico. Herverwerking wordt uitgevoerd door goed opgeleid personeel in een
geschikte omgeving.

Sihtotstarve:

Instrumendid on kombineeritud kirurgilise toiteplokiga. Need on ette ndhtud t6dks vorreldava kdvadusega luu- ja kehakoe ning ka luutsemendiga suu- ja
néo-ldualuukirurgia, kdrva-nina-kurgukirurgia, neurokirurgia ja ortopeedilise kirurgia ravi osana. Need on instrumendid, mis on valmistatud korrosioonikindlast
terasest ja/voi volframkarbiidist, millest moned on varustatud teemantkattega té6osaga. Neid kasutatakse ainult inimpatsientidel kirurgide ja meditsiinilise
véljadppe saanud personali poolt haiglate kirurgilises keskkonnas, eeldusel, et potentsiaalne kasu kaalub iles riskid. Taast66tlemist viivad I&bi nduetekohaselt
koolitatud t66tajad sobivas keskkonnas.

Kéyttotarkoitus:

Instrumentit on yhdistetty kirurgiseen sahkoyksikkdon. Ne on tarkoitettu tyéskentelyyn luun ja vastaavan kovuuden omaavan kehon kudoksen seka
luusementin kanssa osana suu- ja leukakirurgian, ENT-kirurgian, neurokirurgian ja ortopedisen kirurgian hoitoja. Ndma ovat korroosionkestavésta teraksesté
ja/tai volframikarbidista valmistettuja instrumentteja, joista joissakin on timanttipinnoitettu tydosa. Kirurgit ja laéketieteellisesti koulutettu henkilékunta
sairaaloissa kirurgisessa ympéristossa kayttavat niitd yksinomaan ihmispotilaille, edellyttéden, ettd mahdollinen hyGty on riskia suurempi. Uudelleenkasittelyn
suorittaa asianmukaisesti koulutettu henkildkunta sopivassa ympéristossa.

Xpron yia Tnv omoia mpoopideTar:

Ta epyaheio ouvdUGTOVTal PE pIa XEIPOUPYIKN Hovada Tpododoaiag. MpoopilovTal yia Xprion oe 00TA KAl GWHATIKO 10TO TTAPOHOIAG OKANPOTNTAG KABWG Kal 0e
0OTIKO TOINEVTO WG PEPOG BEPAMEIQV OTN GTOMATIKI KOl YVOOOTIPOOWTIIKI} XEIPOUPYIKT], wTOPIVOAAPUYYOAOYiQ, VEUPOXEIPOUPYIKT KOl 0pOOTIESIKI XEIPOUPYIKT.
MpokerTal yia epyaAeia KATAOKEUAOUEVA OO avBekTIKO oTn didBpwaon xaAuBa r/kai kapBidio Tou BoAdpapiou, opiopéva amd Ta omoia SiaBéTouv KIVATO
HEPOG TToU GEPEI BlapaVTEVIO EMOTPWOT. XPNOIHOTIOIOUVTAI AMMOKAEIGTIKG OE AvOPWITOUG BOBEVEIG OO XEIPOUPYOUG KOl IOTPIKG EKTTAIBEUNEVO TIPOOWTTIKG OF
VOOOKOHEIQ, O XEIPOUPYIKO TIEPIBAAAOY, UTIO TNV TTPoUTOBEaN OTI To SuvnTIKO GdeAog avTiaTabuilel Tov kivduvo. H emavenegepyaaia mpaypaTomolgital amo
KOTAAANAQL EKTTAIBEUPEVO TTPOOWTTIKG GE KATAAANAO TTEpIBAAAOV.

Rendeltetésszer( hasznélat:

A miszerek sebészeti tapegységhez csatlakoztatandok. A szaj- és éllcsont-, fill-orr-gégészeti sebészeti, id bészeti, ortopédiai sebészeti terapidk részeként
csonton és a test hasonlé keménységi egyéb szovetein, valamint csontcementen torténé munkavégzésre szolgalnak. Ezek a miszerek korréziéallé acélbol
és/vagy volframkarbidbdl késziilnek, és némelyikiik gyémantbevonati munkafeliilettel van elldtva. Kizérélag sebészek és orvosilag képzett személyek
hasznalhatjék 6ket humén pacienseken kérhazban, sebészeti krnyezetben, feltéve, hogy a lehetséges elényok meghaladjak a kockazatokat. Az el6készitést
megfelelden képzett személyzetnek kell végeznie megfelelé kérnyezetben.

Indikace:
Prace na kostech a télesnych tkanich srovnatelné tvrdosti, stejné jako na kostnim cementu jako sou¢ést terapii v Gstni a maxilofacialni chirurgii, ORL chirurgii,
neurochirurgii a ortopedii.

Indikation:
Arbejde pé knogle og kropsveev af samme hérdhed sével som knoglecement anvendt ved behandlinger i forbindelse med oral og maxillofacial kirurgi, ere-
naese-halskirurgi, neurokirurgi og ortopaedi.

Aanwijzing:
Werk aan botten en lichaamsweefsel van vergelijkbare hardheid, evenals botcement, als onderdeel van behandelingen bij mond-, kaak- en
aangezichtschirurgie, KNO-chirurgie, neurochirurgie en orthopedische chirurgie.

Naidustus:
T66d vorreldava kévadusega luu- ja kehakudedega, samuti luutsemendiga néo- ja I6ualuukirurgia, kérva-nina-kurgukirurgia, neurokirurgia ja ortopeedia ravi
osana.

Kayttoaiheet:
Tydskentely luun ja vastaavan kovuuden omaavan kehon kudoksen seké luusementin kanssa osana suu- ja leukakirurgian, ENT-kirurgian, neurokirurgian ja
ortopedian hoitoja.

‘Evdeign:
Xprjon o€ 00TA KAl CWHATIKO 10TO MTAPOHOIAG OKANPOTNTAG, KABWG KAl OE OOTIKO TOINEVTO WG HEPOG BEPQTIEILY BEPATIEIWV OTN OTOHOTIKF KAl YVaBOTPOOWITIKN
XEIPOUPYIKT), WTOPIVOAAPUYYOAOYIa, VEUPOXEIPOUPYIKT Kal OpBOTIESIKI} XEIPOUPYIKIY.

Indikécié:
Csonton és a test hasonlé keménységi szévetein, valamint csontcementen végzett munkahoz a szaj- és éllcsont-, fiil-or
ortopédiai terdpiak részeként.

i sebészeti, idegsebészeti és

Kontraindikace:
- Néstroje nejsou vhodné pro pouZziti v CNS (mozek a micha).

Kontraindikationer: -
Instrumenterne er ikke egnede til brug i CNS (hjernen og rygmarven).

Contra-indicaties:
- De instrumenten zijn niet geschikt voor gebruik op het CZS (hersenen en ruggenmerg). - Metaalallergie.

Vastuniidustused:
- Instrumendid ei sobi kasutamiseks kesknarvisiisteemis (aju ja seljaaju).

Vasta-aiheet:
- Instrumentit eivét sovellu kaytettéviksi keskushermostossa (aivot ja selkaydin).

Avrevdeiteig:
- Ta epyaleia dev eivar katdAAnAa yia xprion oto KN (eyk€darog Kol vwTIaiog HUEADG).

Ellenjavallatok:
- A miszerek nem alkalmasak a kézponti idegrendszer (agy és gerincveld) kezelésére.

- Alergie na kovy. - Metalallergi. - De bekende contra-indicaties die geassocieerd worden met chirurgische ingrepen dienen in acht te worden genomen. - Metalliallergia. - Metalliallergia. - AMepyia og péTairo. - Fémallergia.
- Je tieba se fidit znamymi kontraindikacemi spojenymi s chirurgickymi zékroky. - De kendte kontraindikationer associeret med kirurgiske indgreb skal overholdes. - Tuleb jélgida teadaolevaid kirurgiliste sekkumistega seotud vastunaidustusi. - Kirurgisiin toimenpiteisiin liittyvia tunnettuja vasta-aiheita on noudatettava. - Mp&mel va mapaTnEoUVTal Of YVWOTEG AVTEVOEIEEIG TTOU OXETICOVTOI HE TIG XEIPOUPYIKEG EMEPBACEIG. - A sebészeti beavatkozésokhoz kapcsolédé ismert ellenjavallatokat figyelembe kell venni.
ani, & i pok Advarsler/sikkerhedsanvisninger: Waar ucties: Hoiatused /ohutusjuhised: Varoi Turvalli: noeig/0dnyieg aodpdheiog Figyel ések/bi: agi itasok

/bezg pokyny
- DodrZzujte informace uvedené na §titku.

- Folg oplysningerne pa maerkaten.

- Houd rekening met de informatie op het etiket.

- Jélgige margistusel olevat teavet.

- Noudata merkinndissa olevia tietoja.

- /(d[ls'rs uroyn TiG TANPOGOpIES TTOU avaypAdoVTal OTNV EMOTHAVOT).

- Vegye figyelembe a cimkén szereplé informéciokat.

Varovani:

- Pfed zahdjenim pouZivani se ujistéte, Ze je nastroj bezpecné zajistén na svém misté.

- Upnéte pfistroj do nasadce, dokud se neuzamkne.

- Nastroje, které jsou opatfeny upinaci znackou (Earkou nebo krouzkem), musi byt upnuty v nasadci, dokud neni znacka v nasadci spusténa a prestane byt
viditelna.

- Nastroje s jakymkoli poskozenim se nesmi znovu pouzit.

-V pripadé poskozeného obalu nastroj nepouzivejte.

- P¥i kontaktu se vyhnéte nadmérnému tlaku.

- Dbejte na zajisténi dostate¢ného chlazeni.

- NepouZivejte jako paku. Nedovolte, aby se néstroj zasekl.

- Neni povoleno pro préci na kovu. Nedovolte, aby se nastroj béhem pouzivani dostal do kontaktu s kovem.
- Nastroje/fragmenty Ize lokalizovat pomoci radiografické zobrazovaci metody.

- Po pouziti musi byt nastroj a jeho pripadné Glomky odstranény z téla pacienta.

- NepouZivejte znovu néstroje s diamantovym povlakem v pfipadé slepych mist.

- Nadmérny tlak pfi kontaktu vede ke ztraté diamantovych zrn.

Advarsler:

- For start skal det sikres, at instrumentet er forsvarligt last pa plads.

- Klem instrumentet fast i handstykket, indtil det laser.

- Instrumenter, der er forsynet med et klemmemzerke (linje eller ring) skal klemmes ind i handstykket, indtil meerket kommer s& langt ind i handstykket, at det
ikke lzengere er synligt.

- Instrumenter med nogen form for skade ma ikke genanvendes.

- Et instrument med beskadiget emballage ma ikke bruges.

- Undga for kraftigt kontakttryk.

- Sarg for tilstraekkelig afkeling.

- Ma ikke anvendes som leftestang. Lad ikke instrumentet saette sig fast.

- Ikke godkendt til arbejde pa metal. Lad ikke instrumentet komme i kontakt med metal under brug.
- Instrumenter/fragmenter kan lokaliseres ved hjeelp af en radiografisk billeddannelsesmetode.

- Instrumentet og eventuelle instrumentfragmenter skal fjernes fra patientens krop efter brug.

- Diamantbelagte instrumenter med blanke pletter ma ikke genanvendes.

- For kraftigt kontakttryk ferer til tab af diamantkorn.

Waarschuwingen:

- Controleer voor het opstarten of het instrument stevig vastgeklikt is.

- Klem het instrument in de handgreep totdat het vastklikt.

- De instrumenten die voorzien zijn van een klemmarkering (lijn of ring) moeten in de handgreep worden geklemd totdat de markering in de handgreep is
gezakt en niet langer zichtbaar is.

- Instrumenten met enige vorm van schade mogen niet opnieuw worden gebruikt.

- Gebruik het instrument niet als de verpakking beschadigd is.

- Vermijd overmatige druk.

- Zorg ervoor dat er voldoende koeling is.

- Gebruik het instrument niet als hefboom. Voorkom dat het instrument vastloopt.

- Niet geautoriseerd voor werk aan metaal. Laat het instrument tijdens gebruik niet in contact komen met metaal.

- Instrumenten/fragmenten kunnen worden gelokaliseerd met behulp van een radiografische beeldvormingsmethode.

- Het instrument en eventuele instrumentfragmenten moeten na gebruik uit het lichaam van de patiént worden verwijderd.
- Gebruik diamantcoatinstrumenten met lege plekken niet opnieuw.

- Overmatige druk leidt tot het verlies van diamantkorrels.

Hoiatused:

- Enne kaivitamist veenduge, et seade on kindlalt oma kohale lukustatud.

- Kinnitage instrument késiseadmesse, kuni see lukustub.

- Instrumendid, mis on varustatud kinnitusmérgisega (joon voi rongas), tuleb kinnitada késiseadmesse, kuni mérk on késiseadme sees ja pole enam nahtav.
- Vigastatud instrumente ei tohi uuesti kasutada.

- Arge kasutage instrumenti, kui pakend on kahjustatud.

- Viltige liigset kontaktsurvet.

- Tagage piisav jahutus.

- Arge kasutage joudlana. Arge laske instrumendil kinni kiiluda.

- Pole lubatud metallil té5tamiseks. Arge laske instrumendil kasutamise ajal metalliga kokku puutuda.
- Instrumentide /fragmentide asukohta saab maarata radiograafilise pildistamise meetodi abil.

- Instrument ja koik instrumendi fragmendid tuleb pérast kasutamist patsiendi kehast eemaldada.

- Arge taaskasutage teemantkattega instrumente, mille kate on kohati puudu.

- Liigne kontaktréhk péhjustab teemandigraanulite kadu.

Varoitukset:
- Varmista ennen kayttoonottoa, et laite on lukittu tukevasti paikalleen.
- Kiinnitd instrumentti kasikappaleeseen, kunnes se lukittuu.
- Ne instrumentit, joissa on kiinnitysmerkki (viiva tai rengas), on kiinnitettdvé kasikappaleeseen, kunnes merkki laskee kasikappaleessa eiké ole enda
nékyvissa.
- Mitéan vaurioituneita vélineité ei saa kdyttda uudelleen.
Ala kaytd laitetta, jos sen pakkaus on vahingoittunut.
liiallista kontaktipainetta.
- Varmista riittéva jadhdytys.
- Al kayté vipuvaikutukseen. Ald anna laitteen jumiutua.
- Ei sallittu metallin tyostoon. Al4 anna laitteen joutua kosketuksiin metallin kanssa kayton aikana.
- Instrumentit/fragmentit voidaan paikantaa rontgenkuvausmenetelmén avulla.
- Instrumentti ja mahdolliset instrumentin fragmentit on poistettava potilaan kehosta kéytén jélkeen.
- Ala kayta uudelleen timanttipinnoitettuja instrumentteja, joissa on tyhjia kohtia.
- Liiallinen kontaktipaine johtaa timanttirakeiden haviamiseen.

- Vil

Mpoeidomoinoeig:

- Mpiv amé v évapgn Aerroupyiag, BePaiwbeite 6T To epyaleio eivar aodakiopévo ot 6€on Tou.

- 2¢igTe To epyaleio oTo EEAPTNHA XEIPOG EWG OTOU VO AOPANITEL.

- Ta epyaAeio ou S106&TouV EVOEIEN OUODIENG (YPauHN ) SOKTUAIO) TTPETEI VO OUCHIYYOVTOI GTO OPYAVO XEIPOG EWG OTOU ) EVOEIEN XAUNAWOEI OTO OpyavVO
XEIPOG Kail VO pnv eivail TAEOV oparr.

- EpyaAeia pe ommoloudnmote €idoug {npic dev TTPEMEI VAl ETTOVOXPNCIHOTIOIOUVTAL.

- Mn xpnaoiporolgite To £pyaAEio O€ TEPITITWON TTOU 1 CUOKEUAOIA TOU EXEl UTOOTET {NHIAL.

- Amoguyete Tnv umepBoAikr| Tieon kaTa TV emadr).

- OpovrioTe va eEaopalioeTe emapkn YUEn.

- Mnv To xpnoipomoieite yia poxAeuon. Mnv adriveTe To pyaAeio va umooTei eummAokr).

- Aev emTpEmeTan yia xprion oe péTarho. Mnv ¢pépeTe To epyaleio oe emadr pe PETAAO KATA Tn Xpron.

- Ta epyaleia/Bpavopara pmopolv va evromatoly pe T BoriBeia peBOS0U akTIVOYPADIKNG ATTEIKOVIONG.

- To epyaAeio kal TuxOV BpaAUCHATA TOU EPYOAEIOU TTPETIET VA OMTOPAKPUVOVTAI AMO TO OWUA TOU 0BEVOUG HETA TN XPI0N.
- Mnv emavaypnoipoToleiTe epyaAgia TOU GEPOUV SIOHAVTEVIO ETOTPWON HE KEVA Onpeia.

- H umepBoAiki) migon kata Ty emadr) odnyei oe aMWAEIX KOKKWV dIApavTIol.

Figyelmeztetések:

- Az indités el6tt gy6z6djon meg arrél, hogy a miiszer biztonségosan van rogzitve.

- Szoritsa a mszert a kézidarabba kattandsig.

- A szoritéjelzéssel (vonal vagy gydrd) ellatott miszereket addig kell a kézidarabba szoritani, amig a jelzés bele nem siillyed a kézidarabba, és mar nem
lathaté.

- A barmilyen modon sériilt miszereket nem szabad djra felhasznalni.

- Sériilt csomagolas esetén ne hasznélja a miszert.

- Keriilje a tdlzott érintkezési nyomast.

- Gondoskodjon a megfeleld hitésrél.

- Emel6ként nem hasznélhaté. Ne hagyja, hogy a mszer elakadjon.

- Fém megmunkélasa nem engedélyezett. A miiszernek hasznalat kozben nem szabad fémmel érintkeznie.
- A miszerek és azok szilankjai radiografiai képalkoté médszerek segitségével lokalizalhatok.

- A mUszert és annak szilankjait hasznalat utan el kell tavolitani a beteg testébdl.

- Ne hasznalja Gjra azon gyémantbevonatd miszereket, amelyeken a bevonat foltokban hianyzik.

- A tdlzott érintkezési nyomds a gyémantszemcsék levalasahoz vezet.

- Zlomeni/poskozeni nastroje

- Cizi material, ktery ziistane v téle pacienta

- latrogenni poranéni vazivovych struktur, senzitivnich neuronalnich struktur, struktur udrZujicich Zivot nebo senzorickych neuronélnich struktur
- Poranéni stabilizacnich parostealnich struktur kosti

- Vibrace

Bivirkninger:

- Brud pa/beskadigelse af instrumentet

- Fremmed materiale, der bliver tilbage i patientens krop

- latrogen skade pa ligamentstrukturer, falsomme livsvigtige nervestrukturer eller sansenervestrukturer
- Skade pa stabiliserende periosteale knoglestrukturer

- Vibrationer

Bijwerkingen:

- Breuk /beschadiging van het instrument

- Achterblijvend vreemd materiaal in het lichaam van de patiént

- latrogene verwonding aan ligamentstructuren, gevoelige neuronale structuren, levensondersteunende structuren of sensorische neuronale structuren
- Verwonding aan de stabiliserende parosteale botstructuren

- Trillingen

Korvalmojud:

- Instrumendi murdumine /kahjustus

- Patsiendi kehasse jaanud voorkehad

- Sidemete struktuuride, tundlike neuronite, elu séilitavate struktuuride v6i sensoorsete neuronaalsete struktuuride iatrogeensed kahjustused
- Stabiliseerivate parosteaalsete luustruktuuride vigastus

- Vibratsioonid

Sivuvaikutukset:

- Instrumentin murtuma/vaurio

- Potilaan kehoon jéényt vieras materiaali

- Nivelsiderakenteiden, herkkien hermosolurakenteiden, eldmaa yllapitavien rakenteiden tai sensoristen hermosolurakenteiden iatrogeeninen vamma
- Stabiloivien parosteaalisten luurakenteiden vammautuminen

- Vérahtelyt

Mopevépyeieg:

- ©pavon/qnuida Tou epyaleiou

- Mopapovr §Evou UMKOU 0To OwHa Tou aoBevols

- loaTpoyeviig TPAUPATIONOG TG SOPNG CUVIESHOU, EUIBNTEG VEUPWVIKEG BOpEG, Sopeg dlamipnong {wng 1 AIoONTIKEG VEUPWVIKEG SOPEG
- TpOUNATIOPOG TwV GTOBEPOTTOINTIKWY TIEPIOOTIKGWY SOUWY TWV 00TWV

- Kpadaopoi

Mellékhatasok:

- A mUszer t6rése/karosodasa

- A beteg testében maradt idegen anyag

- Szalagstrukturak, érzékeny neuronalis, életfenntarté struktirak vagy szenzoros neurondlis struktirak iatrogén sériilése
- A stabilizal6 parostealis csontszerkezetek sériilése

- Vibraciok

Dalsi zbytkova rizika, o kterych je tfeba uZivatele informovat:

Kombinace:

- Dbejte na dodrzovani navodu k pouZiti pohonné jednotky.

- Vnit¥ni prdmér kanylovaného spirélového vrtaku musi byt pfizplisoben vodicimu dratu, aby byla zaji$téna volna a nerusend pohyblivost nastroje.

- Nastroje ve vodicich Sablondch/vrtacich pouZivejte pouze tehdy, je-li zajisténa volna a nerusena pohyblivost nastroje ve vodici §abloné /vrtaku.
Pfiprava na misté nasazeni/uchovavani a pfeprava:

- Uchovévejte a pfepravujte pouze v originalnim baleni pfi teploté mistnosti a chraiite pritom pfed prachem, rekontaminaci, vihkem a slune&nim zérenim.
- Pfepravujte opatrné!

Andre restrisici, som brugeren skal gores opmaerksom pé:

Kombinationer:

- Sorg for at overholde brugsanvisningen til stremenheden.

- Den indvendige diameter pa det kanylerede sneglebor skal tilpasses efter guidewiren, sé det sikres, at instrumentet kan bevaeges frit og gnidningslost.
- Instrumenter ma kun bruges i en skabelon /et borestyr, hvis der er sikret fri og gnidningsles bevaegelse i skabelonen/borestyret.

Forberedelse ved brugsstedet/opbevaring og transport:

- Opbevaring og transport ber ske i den originale emballage ved stuetemperatur, beskyttet mod stev, genkontaminering, fugt og sollys.

- Transporteres med forsigtighed!

Andere restrisico’s die aan de gebruiker moeten worden medegedeeld:

Combinaties:

- Zorg ervoor dat de gebruiksinstructies van de krachtbron worden opgevolgd.

- De binnendiameter van de gecanuleerde spiraalboor moet worden aangepast aan de voerdraad, zodat een vrije en ongestoorde beweging van het
instrument wordt gewaarborgd.

- Gebruik alleen instrumenten in een sjabloon/boorgeleider als een vrije en ongestoorde beweging van het instrument in de sjabloon/boorgeleider
gewaarborgd is.

Voorbereiding op de gebruikslocatie/Bewaring en transport:

- De bewaring en het transport moeten plaatsvinden in de originele verpakking bij kamertemperatuur en beschermd tegen stof, hercontaminatie, vocht en
zonlicht.

- Zorgvuldig vervoeren!

Muud jaakriskid, millest tuleb kasutajat teavitada.

Kombinatsioonid:

- Jérgige kindlasti jouallika kasutusjuhendit.

- Kantidilitud keerdpuuri siselabimo6t tuleb kohandada juhtetraadiga, et oleks tagatud instrumendi vaba ja haireteta liikuvus.

- Kasutage instrumente malli-/puurijuhiku sees ainult siis, kui on tagatud instrumendi vaba ja héirimatu liikkuvus malli-/puurijuhikus.

K et i ine/t ja transport:

- Instrumente tuleks hoida ja transportida originaalpakendis toatemperatuuril tolmu, teisese saastumise, niiskuse ja otsese valguse eest kaitstult.
- Transportige ettevaatlikult!

Muut kayttéjalle ilmoitettavat jaannosriskit:

Yhdistelmat:

- Varmista, ettd noudatat sahkdyksikén kayttdohjeita.

- Kanyloidun kierreporan siséhalkaisija on sovitettava ohjauslankaan, jotta instrumentin vapaa ja héiriéton liikkkuvuus voidaan varmistaa.

- Kéyta instrumentteja mallissa/poranohjaimessa vain, jos instrumentin vapaa ja héiriéton liikkkuvuus mallissa/poranohjaimessa on varmistettu.
Valmistelu kayttopaikalla/séilytys ja kuljetus:

- Tuote on silytettava ja kuljetettava alkuperéispakkauksessa huoneenldmpétilassa pélyltd, uudelleen kontaminoitumiselta, kosteudelta ja auringonvalolta
suojattuna.

- Kuljeta varoen!

AAAo!1 UTTOAEITOpEVOI KiVEUVOI TIOU TIPETIEI VO YVWOTOTIOIOUVT]I GTOV XPHOTN:

Zuvduaopoi:

- BeBaiwbeite 0TI TNPEITE TIG 0dNYiES XPAONG TNG pOVAdaG TPododosiag.

- H eowtepikr) S1GpPETPOG Tou auhopopou KUAIVEPIKOU TpuTiaviol TPEMe! va TpooappdleTal oTo 08nyd oUppa woTe va etaodalileTal n eAeuBepn Kai
QVEPTIOBIOTN KIVNTIKOTNTA TOU £pyaAeiou.

- XpnoipormoieiTe epyaAeia o€ gva poTUTTO /Evav 0dnyo Tputaviol povo eav ekaodalifeTal n eAeUBepN Kal QVEUTTOIOTN KIVNTIKOTNTA TOU epyaAgiou oTo
TIpOTUTO /OTOV 08NYO TPUTTIAVIOU.

MpoeToipacieg oTov ToMO Xpriong/Amodrnkeuon Ko peTadopd:

- H amoBrikeuon Kai n ETaGopA TPETIET VAl YiVOVTAI OTN YV 0Ia CUOKEUOOIa 08 BEpPOKPATia GWHATIOU e TTPOOTACIA Ao OKOVT, EMAVAHOAUVOT), UyPaoia Kal
nAiakr) akTivoBoAia.

- MeTadépeTe pe mpoooxrn!

Afelh 216val kézlend

6 egyéb mar any
Kombinacié:

- Feltétlendil tartsa be a tdpegység hasznalati utasitdsat.

- A kaniilalt spiralfiré belsé 4tmérdjét a vezetShuzalhoz kell igazitani, hogy a miszer szabad és zavartalan mozgésa biztositott legyen.

- Csak akkor hasznélja a miszereket sablonban /firévezetében, ha a miszer szabad és zavartalan mozgéasa a sablonban/flrévezetében biztositott.
ElGkészités a hasznalat helyén/tarolas és szallitas:

- A miszert az eredeti csomagolasaban, szobahémérsékleten, portdl, befert6z6déstél, nedvességtdl és napfénytsl védve térolja és szallitsa.

- Széllitsa 6vatosan!

Pouze v pfipadé vyrobki pro opakované pouziti nebo vyrobku, které jsou dodévény nesterilni.

Pokyny pro obnovu:

DodrZujte prosim pravni predpisy platné ve vasi zemi. Klasifikace rizika: Kategorie kritickd B

Predbé&zné oSetieni a pFeprava:

Vybaveni:

Detergent/dezinfekéni prostfedek (napt. Neodisher Septo PreClean; koncentrace 1,5 %, spol. Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG), alkalicky, bez
aldehydd, napf. VAH/DGHM nebo schvaleni/povoleni/registrace FDA/EPA nebo oznageni CE, sbérna nadoba s vikem a sitovou vlozkou. lhned po pouZiti

u pacienta nastroje zcela ponofte do vhodné Eistici/dezinfekéni nddoby napInéné vhodnym &isticim/dezinfek&nim prostifedkem na dobu 15 minut az

72 hodin. Nastroje musi byt obnoveny nejpozdgji hodinu po pouZiti. Pfeprava nastroji na misto obnovy musi probihat uvnitf nddoby naplnéné detergentem/
dezinfekénim prostfedkem.

Kun for genanvendelige produkter eller produkter, der leveres usterile.

Oparbejdningsanvisninger:

Folg de geeldende lovbestemmelser i dit land. Risikoklassificering: Kategori Kritisk B

Forbehandling og transport:

Udstyr:

Vaskemiddel /desinfektionsmiddel (f.eks. Neodisher Septo PreClean, koncentration 1,5 %, fra virksomheden Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG),
alkalisk, aldehydfrit, f.eks. VAH/DGHM- eller FDA-/EPA-godkendt/registreret eller med CE-maerkning, og en opsamlingsbeholder med lag og si-indsats.
Umiddelbart efter brug pa patienten skal instrumenterne laegges helt ned i et passende rengerings-/desinfektionskar fyldt med et egnet rengerings-/
desinfektionsmiddel i 15 minutter til 72 timer. Instrumenterne skal oparbejdes senest en time efter brug. Transporten af instrumenterne til
oparbejdningsstedet skal ske i en transportbeholder fyldt med vaskemiddel /desinfektionsmiddel.

die niet-st:

Alleen voor herbruikbare p
Instructies voor herverwerking:

Gelieve de geldende wettelijke bepalingen in uw land in acht te nemen. Risicoclassificatie: Categorie ‘Critical B’

Voorbehandeling en transport:

Apparatuur:

Reinigingsmiddel /ontsmettingsmiddel (bijv. Neodisher Septo PreClean; concentratie 1,5 %, bedrijf Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG), alkalisch,
aldehyde-vrij, bijv. VAH/DGHM of FDA/EPA goedkeuring/klaring/registratie of CE-markering, opvangcontainer met deksel en zeefinzetstuk Dompel de
instrumenten onmiddellijk na gebruik bij de patiént volledig onder in een geschikte reinigings-/desinfectietank gevuld met een passend reinigingsmiddel /
ontsmettingsmiddel gedurende 15 minuten tot 72 uur. De instrumenten moeten uiterlijk één uur na gebruik worden herverwerkt. Het transport van de instru-
menten naar de erverwerkingslocatie moet plaatsvinden in de transportcontainer gevuld met reinigingsmiddel /ontsmettingsmiddel.

of pr iel worden gel

Ainult korduskasutatavate toodete v6i mittesteriilsete toodete puhul.

Taastootlemise juhised:

Palun jargige oma riigis kehtivaid digusnorme. Riski klassifikatsioon: kriitiline kategooria B

Eelto6tlus ja transport. Varustus:

Pesuaine/desinfitseerimisvahend (nt Neodisher Septo PreClean; kontsentratsioon 1,5%, co. Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG), aluseline,
aldehutdivaba, nt. VAH/DGHM voi FDA/EPA heakskiit/turule lubamine/registreerimine v6i CE-margis, kaane ja sGelaga kogumismahuti. Vahetult péarast
patsiendil kasutamist kastke instrumendid 15 minutiks kuni 72 tunniks taielikult sobivasse puhastus-/desinfitseerimispaaki, mis on taidetud sobiva
pesuaine/desinfitseerimisvahendiga. Instrumente tuleb taastédelda hiljemalt tiks tund pérast kasutamist. Instrumentide transport taasto6tlemiskohta peab
toimuma pesu-/desinfitseerimisvahendiga taidetud mahuti sees.

Vain uudelleenkéytettaville tuotteille tai tuotteille, jotka toimitetaan steriloimattomina.

Uudelleenkasittelyohjeet:

Noudata maassasi voimassa olevia sédnnoksia. Riskiluokitus: Luokka Kriittinen B

Esikasittely ja kuljetus: Varusteet:

Pesu-/desinfiointiaine (esim. Neodisher Septo PreClean; pitoisuus 1,5 %, Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG -yhti6), emaksinen, aldehydivapaa,
esim. VAH/DGHM tai FDA/EPA-hyvaksynta/selvitys/rekisterdinti tai CE-merkintd, kerédysastia, jossa on kansi ja siivildsisake. Vélittémasti sen jélkeen, kun
instrumentteja on kaytetty potilaalle, ne on upotettava kokonaan sopivaan puhdistus-/desinfiointisailioon, joka on téytetty sopivalla puhdistus-/
desinfiointiaineella, 15 minuutista 72 tuntiin. Instrumentit on uudelleenkasiteltava viimeistaan tunnin kuluttua kaytosta. Valineet on kuljetettava
uudelleenkésittelypaikkaan pesu-/desinfiointiaineella taytetyssa sailiossa.

Movo yia EmavaypnoIHOTIOIOUHEVX TTPOIOVTA 1) TIPOIOVTA TTOU MAPEXOVTAI HI) OTEIPA.

0dnyieg emavenegepyaoiag:

A&BeTe UMOWN TIG VOpIKEG SIATAEEIG TTOU I0KUoUV OTn Xwpea oag. Tagivopnon kivduvou: Katnyopia Kpioipng onpaciag B

Mpokarepyacia Kol peTadpopa:

EZomAiopog:

AmoppumavTikd /amoAupavTiko (m.x. Neodisher Septo PreClean, ouykévrpwon 1,5%, Tng eTaipeiag Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG), aAkaAiko,
Xwpig aAdelideg, m.x. VAH/DGHM 1) éykpion/adeiodotnon/kataxwpion aro FDA /EPA f) ojpavon CE, Soxeio cuMoyng pe mupa kai VvBETo KOOKIVO.
Apéowg PETA TN Xprion otov acBev, epubioTe MANpwG Ta epyaleia oe KOTAMNAN deEapevr) kaBapiopol /amoAupavong MAnpwpevn pe KatdAnAo
QAMOPPEUTIAVTIKO /ATTOAUHOVTIKO yia 15 AemTd £wg 72 wpeg. Ta epyoheia mpémel va umoBaMovTal o emavenegepyaaia To apyoTepo pia wpa peTd T xpnon. H
peTadopd Twv £pyaAeiwv aTo XwPo emavemeEepyaciag mpEmel va yiveTal péoa oto Soxeio HETaGOPAG TToU gival TTANPWHEVO HE OTOPPUTIAVTIKG / AMTOAUHAVTIKO.

Csak ujrafelhasznélhaté termékek vagy sterilizilatlanul szallitott termékek esetében.

ElGkészitési utasitdsok:

Kérjiik, vegye figyelembe az On orszédgaban érvényes jogszabalyi rendelkezéseket. Kockazati besorolés: Kritikus (B) kategéria

ElGkezelés és szillitds:

Felszerelés:

Tisztito-/fert6tlenitészer (pl. Neodisher Septo PreClean; 1,5%-0s koncentrécid, gyartd: Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG), ldgos, aldehidmentes,
pl. VAH/DGHM vagy FDA/EPA tanusitvany/jévédhagyas/regisztracié vagy CE-jeldlés), gyijtéedény fedbvel és szirébetéttel

A miszereket kdzvetleniil a betegen valé hasznélat utan 15 perct6l 72 6réig terjedd idétartamra teljesen meritse bele egy megfeleld tisztité-/
fert6tlenitészerrel teli tisztit6 /fertétlenitd tartalyba. A miszerek el6készitését legkés6bb a hasznalatot kdvetd egy éraval el kell végezni. A miszerek
el6készitési helyre vald szallitésa a tisztité-/fertStlenitdszerrel teli tartélyban kell torténjen.

Priprava na ¢isténi:

Néstroje s lumenem je tieba prfedem odistit kartacem, aby se odstranilo hrubé znecisténi. Vybaveni: nylonovy kartacek (napfr.: 9873; spol. Komet), kartacek
na Cisténi kanalkd s nylonovymi §tétinami podle prdméru lumenu (napf. BR-06-062, spol. KEY SURGICAL), demineralizovana voda, Neodisher MediClean forte
(koncentrace 0,5 %, spol. Dr. Weigert), jednorazova stiikacka

1. Vyjméte nastroj z nddoby a oplachnéte jej piné demineralizovanou vodou

2. Vyplachnéte lumen jednorazovou injekéni stiikackou naplnénou detergentem/dezinfekénim prostredkem

3. Vydistéte viditeIné znecisténi nylonovym kartackem/vycistéte lumen kartackem na isténi dutin pod tekouci pitnou vodou (< 45°C) po dobu alespori

1 minuty

Klargering til rengering:

Instrumenter med lumen skal forrengeres med berstning for at fjerne evt. groft snavs. Udstyr: Nylonbarste (f.eks. 9873, virksomhed Komet), flaskeberste
med nylonberstehér, der passer til (f.eks. BR-06-062, virksomhed KEY SURGICAL), demineraliseret vand, Neodisher MediClean forte (koncentration 0,5 %,
virksomhed Dr. Weigert), engangssprajte

1. Tag instrumentet op af karret, og skyl med fuldt demineraliseret vand

2. Skyl lumen med engangssprgjten fyldt med rengerings-/desinfektionsmidlet

3. Borst evt. synligt snavs af med en nylonberste /rens lumen med en rengeringsberste til hulrum under rindende vandhanevand (< 45°C) i mindst 1 minut

Voorbereiding voor reiniging:

Instrumenten met een lumen moeten vooraf worden gereinigd met een borstel om eventuele grove verontreiniging te verwijderen. Apparatuur: nylonborstel
(bijv. 9873; bedrijf Komet), kanaalreinigingsborstel met nylon haren passend bij de diameter van het lumen (bijv. BR-06-062, bedrijf KEY SURGICAL),
gedemineraliseerd water, Neodisher MediClean forte (concentratie 0,5 %, bedrijf Dr. Weigert), wegwerpspuit

1. Verwijder het instrument uit de tank en spoel af met volledig gedemineraliseerd water

2. Spoel het lumen met de wegwerpspuit gevuld met reinigingsmiddel /ontsmettingsmiddel

3. Borstel eventuele zichtbare verontreiniging weg met een nylonborstel/reinig het lumen met een caviteitsreinigingsborstel onder stromend drinkwater

(< 45°C) gedurende minimaal 1 minuut

Ettevalmistus puhastamiseks:

Valendikuga instrumendid tuleb eelnevalt puhastada harjamise teel, et eemaldada igasugune suurem mustus.

Varustus: nailonhari (nt: 9873; co. Komet), kanalipuhastushari nailonist harjastega, mis sobib valendiku labim&éduga (nt BR-06-062, co. KEY SURGICAL),
demineraliseeritud vesi, Neodisher MediClean forte (kontsentratsioon 0,5%, co. dr Weigert), Gihekordselt kasutatav siistal

1. Eemaldage instrument mahutist ja loputage taielikult demineraliseeritud veega

2. Loputage valendikku pesuaine/desinfitseerimisvahendiga tdidetud tihekordselt kasutatava siistlaga

3. Puhastage néhtav mustus nailonharjaga/puhastage valendikku 66nsuste puhastusharjaga jooksva joogivee all (< 45°C) vdhemalt 1 minuti jooksul

Puhdistuksen valmistelu:

Instrumentit, joissa on luumen, on esipuhdistettava harjaamalla karkean lian poistamiseksi.

Vélineet: nailonharja (esim. 9873; Komet-yhtid), kanavanpuhdistusharja, jonka nailonharjakset sopivat luumenin halkaisijaan (esim. BR-06-062, KEY
SURGICAL -yhtid), demineralisoitu vesi, Neodisher MediClean forte (konsentraatio 0,5 %, Dr. Weigert -yhti6), kertakdyttoruisku

1. Poista laite sailidsté ja huuhtele tdysin demineralisoidulla vedelld

2. Huuhtele luumen pesu-/desinfiointiaineella taytetylld kertakayttoruiskulla

3. Harjaa nakyva lika pois nailonharjalla/puhdista luumenit ontelonpuhdistusharjalla juoksevan juomakelpoisen veden alla (< 45°C) vahintaan 1 minuutin
ajan.

MpoeToipacia yia KAOAPIOPO:

Mpémel va kabapileTe £k Twv TPOTEPWY e BoUpToa Ta EpyaAeia e QUAD YO VOl OTTOPOKPUVETE TUXOV GUUTTOYEIG aKaBapaieg.

E€omAiopog: Bouptoa amo vaihov (m.x.: 9873, Tng eTaipeiag Komet), Bouptoa kabapiopol kavaAiol pe vaiAov TpiXeG avaAoya pe Tn SIGHETPO Tou auAoU (TT.X.
BR-06-062, Tng eTaipeiag KEY SURGICAL), amopeTalMwpévo vepd, Neodisher MediClean forte (ouykévipwon 0,5%, g etaipeiag Dr. Weigert), oUpiyya piag
Xphong

1. AdaipgaTe To epyoheio amd Tn deEapevr) Kal EKTAUVETE pe TTAMPWG AMOPETAAWHEVO VEPO.

2. EKAUVETE TOV QUAG pE TN OUPIYYQ piag XProNG MANPWHEVN HE ATMOPPUTIAVTIKO / AOAUPAVTIKO

3. BouprtaioTe k&Oe opat) akabapaia pe pia vailov BoupToa/KabapioTe Tov aUAG Pe pia BoupToa KABAPIoHOU KOIAOTNTOG KATW OO TPEXOUPEVO TTOTIHO VEPO
(< 45°C) yia TouhaxioToV 1 AeTro.

Tisztitasra val6 el6készités:

A lumennel rendelkezé miszereket kefével elézetesen meg kell tisztitani a durva szennyezédések eltavolitasa érdekében.

Felszerelés: nejlonkefe (pl.: 9873; gyart6: Komet), csatornatisztité kefe a lumen atmérgjének megfelel6 nejlon sértékkel (pl. BR-06-062, gyarté: KEY
SURGICAL), ioncserélt viz, Neodisher MediClean forte oldat (0,5%-o0s koncentracid, gyarto: Dr. Weigert), eldobhaté fecskendd

1. Vegye ki a miszert a tartélybdl, és 6blitse le teljesen ioncserélt vizzel

2. Oblitse ki a lument a tisztito-/fertétlenitGszerrel toltstt eldobhaté fecskenddvel

3. Kefélje le a lathaté szennyezédéseket nejlonkefével /tisztitsa meg a lumeneket lregtisztito kefével folyd ivoviz alatt (< 45°C) legaldbb 1 percen &t.

M ické &isténi a Vyb i

PIné demineralizovana voda, oplachov’acl’ modul (napf. injektorovy vozik REF E450 pro néstroje MIC), mycka/dezinfektor podle ISO 15883 (napi. G 7836 CD
spol. Miele s programem VarioTD), Neodisher MediClean forte (koncentrace 0,5 %, spol. Dr. Weigert).

1. (dodate¢né, v piipadé nastroji bez lumenu) Vyjméte nastroje z nadoby a oplachnéte je piné demineralizovanou vodou.

2. Umistéte nastroje do mycky/dezinfektoru tak, aby proud vody dopadal pfimo na néstroje. Umistéte néstroje s lumenem na oplachovaci modul.

3. Cisténi v my&ce/dezinfektoru: - 2 minuty pfedgisténi studenou pitnou vodou (< 40°C), vypusténi, 5 minut &isténi pripravkem Neodisher MediClean forte
(spol. Dr. Weigert) pfi 55°C, vypusténi, 3 minuty oplachovani studenou piné demineralizovanou vodou (< 40°C), vypusténi, 2 minuty oplachovéni studenou
pIné demineralizovanou vodou (< 40°C), vypusténi, tepelna dezinfekce p¥i 90°C po dobu nejméné 5 minut (hodnota As 2 3 000).

Mekanisk rengering og desinfektion:

Udstyr:

Fuldt demineraliseret vand, skyllemodul (f.eks. injektorvogn REF E450 til MIC-instrumenter), vaskedesinfektor i henhold til ISO 15883 (f.eks, G 7836 CD,
virksomhed Miele, med VarioTD-program), Neodisher MediClean forte (koncentration 0,5 %, virksomhed Dr. Weigert).

1. (derudover en kasse til instrumenter uden lumen) Tag instrumenterne op af karret, og skyl med fuldt demineraliseret vand.

2. Placer instrumenterne i vaskedesinfektoren pa en sddan made, at vandstralen rammer instrumenterne direkte. Placer instrumenter med lumen pa
skyllemodulet.

3. Rengering i vaskedesinfektoren: - 2 minutters forrengering med koldt vandhanevand (< 40°C), temning, 5 minutters rengering med Neodisher MediClean
forte (virksomhed Dr. Weigert) ved 55°C, temning, 3 minutters skylning med koldt, fuldt demineraliseret vand (< 40°C), temning, 2 minutters skylning med
koldt, fuldt demineraliseret vand (< 40°C), temning, termisk desinfektion ved 90°C i mindst 5 minutter (A-veerdi = 3000).

Mechanisch, desinfe

reiniging en

Apparatuur:

Volledig gedemineraliseerd water, spoelmodule (bijv. injectiecartouche REF E450 voor MIC-instrumenten), was-/desinfectieapparaat volgens ISO 15883 (bijv.
G 7836 CD, bedrijf Miele, met VarioTD-programma), Neodisher MediClean forte (concentratie 0,5 %, bedrijf Dr. Weigert).

1. (Aanvullend, in geval van instrumenten zonder lumen) Haal de instrumenten uit de tank en spoel af met volledig gedemineraliseerd water.

2. Plaats de instrumenten in het was-/desinfectieapparaat zodanig dat de waterstraal rechtstreeks op de instrumenten valt. Plaats instrumenten met lumen
op de spoelmodule.

3. Reiniging in het was-/desinfectieapparaat: - 2 minuten voorreiniging met koud drinkwater (< 40°C), legen, 5 minuten reinigen met Neodisher MediClean
forte (bedrijf Dr. Weigert) bij 55°C, legen, 3 minuten spoelen met koud volledig gedemineraliseerd water (< 40°C), legen, 2 minuten spoelen met koud
volledig gedemineraliseerd water (< 40°C), legen, thermische desinfectie bij 90°C gedurende minimaal 5 minuten (A--waarde = 3000).

ja imine.

iline p
Varustus:
Téielikult demineraliseeritud vesi, loputusmoodul (nt injektorkdru REF E450 MIC instrumentide jaoks), pesu-desinfektor vastavalt standardile ISO 15883 (nt G
7836 CD co. Miele VarioTD programmiga), Neodisher MediClean forte (kontsentratsioon 0,5%, co. Dr Weigert).

1. (lisaks ilma valendikuta instrumentide puhul) Eemaldage instrumendid mahutist ja loputage téielikult demineraliseeritud veega.

2. Asetage instrumendid pesur-desinfektorisse nii, et veejuga puudutaks otse instrumente. Asetage valendikuga instrumendid loputusmoodulile.

3. Puhastamine pesur-desinfektoris: - 2-minutiline eelpuhastus kiilma joogiveega (< 40°C), tiihjendamine, 5-minutiline puhastamine Neodisher MediClean
forte'iga (co. dr Weigert) temperatuuril 55°C, tiihjendamine, 3 minutit loputamine kiilma téielikult demineraliseeritud veega (< 40°C), tiihjendamine,
2-minutiline loputus kiilma téielikult demineraliseeritud veega (< 40°C), tiihjendamine, termiline desinfitseerimine temperatuuril 90°C védhemalt 5 minutit

(Ao védrtus = 3000).

ja
Varusteet:
Téaysin demineralisoitu vesi, huuhtelumoduuli (esim. injektorikdrry REF E450 MIC-instrumenteille), ISO 15883 -standardin mukainen pesu-/desinfiointilaite
(esim. G 7836 CD, Miele-yhtién VarioTD-ohjelmalla), Neodisher MediClean forte (konsentraatio 0,5 %, Dr. Weigert -yhtid).
1. (liséksi, jos instrumenteissa ei ole luumenia) Poista instrumentit séiliésté ja huuhtele ne téysin demineralisoidulla vedella.
2. Aseta instrumentit pesu-/desinfiointilaitteeseen siten, ettd vesisuihku osuu suoraan instrumentteihin. Aseta instrumentit, joissa on luumen,
huuhtelumoduuliin.
3. Puhdistus pesu-/desinfiointikoneessa: - 2 minuutin esipuhdistus kylmélld juomakelpoisella vedelld
(< 40°C), tyhjennys, 5 minuutin puhdistus Neodisher MediClean forte -puhdistusaineella (Dr. Weigert)
55°C:n lampétilassa, tyhjennys, 3 minuutin huuhtelu kylmalld téysin demineralisoidulla (< 40°C) vedelld, tyhjennys, 2 minuutin huuhtelu kylmalla téysin
demineralisoidulla (< 40°C) vedelld, tyhjennys, Idmpddesinfioinnilla 90°C:n ldmpétilassa vahintdén 5 minuutin ajan (A-arvo = 3000).

Mnxavikog KaBapIoHAG Kail amoAUpavon:

EZomAiopog:

MAfpwG amopeTaMwpEVO VEPO, Hovada EKAuONG (TT.X. TpoxnAaTo wekaopou REF E450 yia epyadeia MIC), cuokeur) mAUOnG/amoAupaveng oUudwva pe To
1SO 15883 (m.x. G 7836 CD Tng eTaipeiag Miele pe mpoypappa VarioTD), Neodisher MediClean forte (auykévtpwon 0,5%, Tng eTaipeiag Dr. Weigert).

1. (emmA€ov, o€ TepiTTwon epyaAeiwv Xwpig auld) ApaipéaTe Ta epyaheia amd T de§apevi) Kal EKTTAUVETE e TANPWG AMOPETOAMWUEVO VEPO.

2. TomoBeTraTe Ta epyaleiat 0N GUOKeUT) TTAUGNG/AMOAUHOVONG PE TETOIO TPOTIO WATE TO EPYaAEio EKTOEEUANG vEPOU va oToxeUel OmeuBeiag oTa epyoAeia.
TomoBeTroTe Ta epyaleiar pe auUAG OTN poVAda EKTAUONG.

3. KaBapiopodg otn auokeur mAuong/amoAUpavong:

- MPOKATAPKTIKOG KABAPIOHOG 2 AETITWV pE KPUO TOOIHO vepod (< 40°C), adeiaopa, kabapiopog 5 Aemmwv pe Neodisher MediClean forte (Tng eTaupeiag Dr.
Weigert) otoug 55°C, adeiacpa, £kmAucn 3 Aemmav pe kpuo TANpwg amopeTaAwpévo vepo (< 40°C), adelaopa, EKTAUGN 2 AETITGV e KPUO TTAPWG
amopeTaMMwpévo vepd (< 40°C), Gdelaopa, Beppikn amoAupaven atoug 90°C yia TouAdxioTov 5 Aemmd (Tipr As = 3000).

as és fer Felszerelés:

Teljesen ioncserélt viz, blitémodul (pl. injektorkocsi REF E450 MIC miszerekhez), az ISO 15883 szabvanynak megfeleld tiszité-/fertétlenitéberendezés
(pl. G 7836 CD, gyarté: Miele, VarioTD programmal), Neodisher MediClean forte oldat (0,5%-os koncentréci, gyarté: Dr. Weigert).

1. (emellett a lumen nélkiili miszerek esetében) Vegye ki a miszereket a tartalybdl, és oblitse le Gket teljesen ioncserélt vizzel.

2. A miiszereket gy helyezze a tisztité-/fertGtlenitéberendezésbe, hogy a vizsugar kézvetleniil a miszerekre érkezzen. Helyezze a lumennel rendelkezé
miszereket az 6blitémodulra.

3. Tisztités tisztité-/fertStlenitéberendezésben: - 2 perces elémosés hideg ivévizzel (< 40°C), kilirités, 5 perces mosés Neodisher MediClean forte oldattal
(gyarto: Dr. Weigert) 55°C-on, kilirités, 3 perces 6blités hideg, teljesen ioncserélt (< 40°C) vizzel, kiiirités, 2 perces oblités hideg, teljesen ioncserélt vizzel
(< 40°C), kitirités, termikus fertétlenités 90°C-on legalébb 5 percig (A. érték = 3000).

Suseni:
Odstrarite z nastroje veskerou zbytkovou vlhkost stlac¢enym lékafskym vzduchem (bez oleje, s nizkym obsahem bakterii).

Torring:
Fjern evt. restfugtighed fra instrumentet med medicinsk trykluft (oliefri, lavbakteriel).

Drogen:
Verwijder eventueel achtergebleven vocht van het instrument met gecomprimeerde medische lucht (olievrij, laag in kiemen).

Kuivatamine:
Eemaldage instrumendist kogu jadkniiskus suruchuga (6livaba, vaheste mikroobidega).

Kuivaus:
Poista mahdollinen jadnnoskosteus laitteesta paineistetulla laakinnélliselld ilmalla (6ljyton, matalabakteerinen).

ITEYVRHO:
ATIOpOKPUVETE TUXOV UTTOAEIPPOTA UYPaOiag ammd To EPYOAEIO e TIEMETPEVO agPa IOTPIKNG KOTNyopiag (xwpig Add, XapnAng MEPIEKTIKOTNTAG OF
HIKPOOPYQVIGHOUG).

Széritas:
A muszerrél a maradék nedvességet orvosi s(ritett levegével (olajmentes, csiraszegény) tévolitsa el.

Kontrola a funkéni zkouska:
Provedte vizualni kontrolu zbytkového znegisténi a podkozeni pomoci lupy. Pokud zlstane jakékoli viditelna kontaminace, obnovu zopakujte. Pokozené, pras-
klé nebo zkorodované nastroje znovu nepouZzivejte.

Kontrol og funktionstest:
Udfer en visuel inspektion for restkontamination og beskadigelse ved hjeelp af forsterrelsesglas. Gentag oparbejdning, hvis der er synlig kontamination tilbage.
Instrumenter, der er beskadigede, har faet snit eller er taeret af rust, ma ikke genanvendes.

Controleer en voer een functietest uit:
Voer een visuele inspectie uit op achtergebleven verontreiniging en schade met behulp van vergrootglazen. Voer de herverwerking opnieuw uit als er nog
zichtbare verontreiniging is. Beschadigde, afgebroken of gecorrodeerde instrumenten niet opnieuw gebruiken.

Kontrollimine ja funktsionaalsuse testimine: .
Viige suurendusklaasi all 1abi visuaalne kontroll saastumise ja kahjustuste suhtes. Kui ndhtavat mustust on alles, korrake taasto6tlemist. Arge korduskasutage
kahjustatud, taketega voi korrodeerunud instrumente.

Tarkastus ja toimintatesti:
Suorita silmdmaaréinen tarkastus jaanndskontaminaation ja vaurioiden varalta kéyttdmalld suurennuslaseja. Toista uudelleenkdsittely, jos nakyvia
epapuhtauksia on jéljella. Ald kdyta vaurioituneita, lohjenneita tai sydpyneité vélineitd uudelleen.

‘EAeyxog Kkai SoKipn AsiToupyiag:
MpaypaTomoIoTe ommiKG £AeyX0 yIo UTOAEINPATIKA HOAuvon Kai {NUIEG XpNoIHoToIwvVTag HeyeBuVTIKOUG dakolg. EmavalaBere Ty emaveneepyacia eav £xel
amopeivel oparr poAuvan. Mnv emavaypnolpomoleiTe epyoAeia Tou £xouv umoaTei {nuid, Bpavon 1 S1aBpworn.

Ellendrzés és mikodési teszt:
Nagyitéval végezzen szemrevételezéses ellenérzést a visszamaradt szennyezédések és sériilések tekintetében. Ha a miszeren lathaté szennyezédés maradt,
ismételje meg az el6készitést. Ne hasznalja Ujra a sériilt, repedt vagy korrodalt miszereket.

Baleni vy&isténych vyrobkia:

Jednotlivé baleni:

Lze pouZit obalovy systém vhodny pro parni sterilizaci podle ISO 11607-1 (pro USA: schvaleni FDA) (napf. Steriking; spol. Wipak). Tésnéni obalu nesmi byt nap-
jaté. Soupravy: VloZte néstroje do uréeného podnosu nebo je vlozte do univerzélnich sterilizaénich podnosi. Néstroje je nutné zabezpecit. K zabaleni podnosu je
tfieba pouZit vhodnou metodu.

Indpakning af rengjorte emner:

Individuel indpakning:

Et indpakningssystem til dampsterilisering i henhold til ISO 11607-1 (for USA: FDA-godkendt) kan bruges (f.eks. Steriking, virksomhed Wipak). Indpakningens
forsegling ma ikke veere under spaending. Szt: Laeg instrumenterne i den dertil beregnede bakke, eller laeg dem i universalbakker til sterilisering.
Instrumenterne skal beskyttes. Der skal anvendes en passende metode til indpakning af bakken.

Verpakken van gereinigde artikelen:

Individuele verpakking:

Een verpakkingssysteem dat geschikt is voor stoomsterilisatie volgens ISO 11607-1 (Voor de VS: FDA-goedkeuring) kan worden gebruikt (bijv. Steriking;
bedrijf Wipak). De verzegeling van de verpakking mag niet onder spanning staan. Sets: Plaats instrumenten in de aangewezen tray of leg ze in algemene
sterilisatietrays. De instrumenten moeten beschermd worden. Een geschikte methode moet worden gebruikt om de tray te verpakken.

Eraldi pakendamine: v6ib kasutada auruga steriliseerimiseks sobivat pakendamissiisteemi vastavalt standardile ISO 11607-1 (USA jaoks: FDA heakskiit) (nt
Steriking; co. Wipak). Pakendi tihend ei tohi olla pinge all. Komplektid: Asetage instrumendid selleks ettendhtud alusele v6i asetage iildotstarbelistele
steriliseerimisalustele. Instrumendid peavad olema kaitstud. Alusele pakkimiseks tuleb kasutada sobivat meetodit.

F tujen tarvil
Yksittaispakkaus: Voidaan kéyttaa ISO 11607-1 -standardin mukaiseen héyrysterilointiin soveltuvaa pakkausjérjestelmaa (Yhdysvalloissa: FDA:n hyvaksynta)
(esim. Steriking; Wipak-yhtio). Pakkauksen sinetdinti ei saa olla kireélla.

Sarjat: Laita instrumentit niille varattuun tarjottimeen tai yleiskéyttisiin sterilointitarjottimiin. Instrumentit on suojattava. Tarjotin on pakattava sopivalla
menetelmalla.

ZUOKEUOTia KABAPIGUEVWY EEAPTNHATWY:

Empépoug ouokeuaoia: Mrmopei va xpnoiporoinbei ouoTnua cuckeuaciag KatdAANAo yia amooTeipwaon pe oTpo oUpdwva pe To mpoTumo ISO 11607-1 (yia Tig HMA:
£ykpion amo Tov FDA) (.. Steriking, Tng eTaipeiag Wipak). To oppdyiopa Tng cuckeuaciag Sev TPETE! VA TIPOYHATOMOIETAI UTTO TAVUGT. 2€T: TooOETHOTE TOH
epyoheia oTov poPAeMOpEVO BioKO ) TOTOBETOTE TAl OE JiOKOUG OTTOCTEIPWANG YEVIKNG XProng. Ta epyaleia mpémer va mpoaTaTetovTal. Mia T ouokeuaadia
Tou BioKOU TIPETTEI VO XPNOIPOTIOIETal KOTAANAN pEB0SOG.

A megtisztitott cikk csomagolasa:

Egyedi csomagolds: Gézsterilizalasra alkalmas, az ISO 11607-1 szabvanynak megfelel6 csomagolérendszert (USA esetén: FDA-engedély) hasznéljon (pl.
Steriking; Wipak gyartmany). A csomagolas lehegesztését fesziiltségmentesen kell végrehajtani.

Készletek: Tegye a miszereket a kijeldlt talcaba, vagy helyezze ket az dltalanos célu sterilizalasi talcakba.

A mszereket védelemmel kell ellatni. A talcat megfelelé médszerrel kell becsomagolni.

Sterilizace:
Sterilizace parou za poufZiti postupu frakcionovaného vakua pfi 134°C po dobu 3 minut celého cyklu (podle DIN EN 285) nebo pii 132°C po dobu 4 minut celého
cyklu, doba suseni 20 minut (podle ANSI/AAMI ST79, schvéleno FDA).

Sterilisering:

Dampsterilisering med anvendelse af en procedure med fraktioneret vakuum ved 134°C

i 3 minutters fuldt program (i henhold til DIN EN 285) eller ved 132°C i 4 minutters fuldt program, terretid 20 minutter (i henhold til ANSI/AAMI ST79, FDA-
godkendt).

Sterilisatie:
Stoomsterilisatie met een gefractioneerd vacutimproces bij 134°C gedurende 3 minuten volledige cyclus (volgens DIN EN 285) of bij 132°C gedurende
4 minuten volledige cyclus, droogtijd 20 minuten (volgens ANSI/AAMI ST79, FDA-goedkeuring).

Steriliseerimine:
Auruga steriliseerimine fraktsioneeritud vaakumprotseduuriga temperatuuril 134°C 3-minutilise taiststikli jooksul (vastavalt standardile DIN EN 285) voi
temperatuuril 132°C 4-minutilise taiststikli jooksul, kuivamisajaga 20 minutit (vastavalt ANSI/AAMI ST79-le, FDA heakskiit).

Steriloi
Haéyrysterilointi kdyttéen fraktioitua tyhjiomenetelméaa 134°C:ssa 3 minuutin ajan koko syklin ajan (DIN EN 285:n mukaisesti) tai 132°C:ssa 4 minuutin ajan
koko syklin ajan, kuivausaika 20 minuuttia (ANSI/AAMI ST79:n mukaisesti, FDA:n hyvéksynta).

Anooreipwon:
Amooteipwon pe oTpO akoAoubwvTag kAaopaTomomnpévn Sladikacia amoaTeipwong e Kevo otoug 134°C yia Anpn kUkAo 3 Aemwv (0UNdWVA HE TO TIPOTUTO
DIN EN 285) 1j atoug 132°C yia mArjpn KUKAO 4 AETTawv, Xpovog ateyvwpaTtog 20 Aema (oupdwva pe To mpoTuro ANSI/AAMI ST79, éykpion amo Tov FDA).

Sterilizélas:
Gézsterilizalas frakciondlt vakuumeljarassal 134°C-on 3 perces teljes ciklusban (a DIN EN 285 szabvany szerint) vagy 132°C-on 4 perces teljes ciklusban,
szaritasi id6 20 perc (az ANSI/AAMI ST79 szabvany szerint, FDA-engedély).

Skladovani:
Néstroje skladujte pfi pokojové teploté mimo zdroje prachu, vihkosti a slune¢niho zafeni a mimo zdroje opétovné kontaminace.

Opbevaring:
- Opbevar instrumenterne ved stuetemperatur beskyttet mod stej, fugt og sollys savel som rekontaminationskilder.

Opslag:
- Bewaar de instrumenten op kamertemperatuur, weg van stof, vocht, zonlicht en bronnen van herbesmetting.

Hoiustamine:
- Hoiustage instrumente toatemperatuuril eemal tolmust, niiskusest ja paikesevalgusest ning saasteallikatest.

Sdilytys:
- Séilyta instrumentit huoneenlammdsséa suojassa polyltd, kosteudelta ja auringonvalolta sekd uudelleenkontaminaation lahteilta.

®UAEn:
- ®uhaooeTe Ta epyaleia oe Beppokpaadia SwpaTiou, HOKEIG amd okov, uypacia Kal NAIokO dwg, KaBWE Kal amo TNyEg emavapoAuvong.

Térolas:
A mszereket szobahémérsékleten, portdl, nedvességtdl és napfénytdl, valamint Gjraszennyezédési forrasoktol tavol kell tarolni.

Likvidace:
Potencidlné infekéni, Spicaté a ostré predméty musi byt likvidovany v jednorazovych nadobach odolnych proti prorazeni a propichnuti.

Bortskaffelse:
Potentielt infektiose, spidse og skarpe genstande skal bortskaffes i brud- og punkteringssikre engangsbeholdere.

Afvoer:
Mogelijk besmettelijke, puntige en scherpe voorwerpen moeten worden afgevoerd in breuk- en doorsteekbestendige wegwerpbare containers.

Kérvaldamine:
Potentsiaalselt nakkusohtlikud, teravaotsalised ja teravad esemed tuleb visata purunemis- ja torkekindlatesse iihekordsetesse konteineritesse.

Havitys:
Mahdollisesti tartuntavaaralliset, suipot ja terévat esineet on havitettdva murtumis- ja pistosuojatuissa kertakayttdastioissa.

Anoppiyn:
Ta SuvnTikG HOAUCHOTIKG, HUTEPA KA QXHNPG AVTIKEILEVO TIPETIE VO amOppITToVTal 08 SoXgiar Piag xprong mou eivar aveekTika og Bpavon Kai SiaTpnon.

Artalmatlanitas:
A potenciélisan fert6z6, hegyes és éles targyakat torésnek és szdrasnak ellendllé, egyszer hasznalatos tartalyokban kell artalmatlanitani.

Omezeny pocet cykli obnovy: .
Konec Zivotnosti vyrobku zavisi na stupni poskozeni a opotiebeni, ke kterému doslo béhem pouzivani. Casté obnova nema vliv na Géinnost téchto nastroji.

Begraenset antal oparbejdningscyklusser:
Afslutningen af et produkts levetid afhanger af graden af beskadigelse og slid, det udsaettes for under brug. Hyppig oparbejdning pavirker ikke ydeevnen af
disse instrumenter.

Beperkt aantal herverwerkingscycli:
Het einde van de levensduur van een product hangt af van de mate van schade en slijtage tijdens gebruik. Frequente herverwerking heeft geen invioed op de
prestaties van deze instrumenten.

Piiratud arv taast6étlustsiikleid:
Toote kasutusea I6pp soltub kasutamise kaigus tekkinud kahjustuste ja kulumise astmest. Sagedane taastodtlemine ei méjuta nende instrumentide toimivust.

Rajoitettu maara uudelleenkésittelyjaksoja:
Tuotteen kayttdian paattyminen riippuu kdyton aikana syntyneiden vaurioiden ja kulumisen asteesta. Usein toistuva uudelleenkdsittely ei vaikuta ndiden
instrumenttien suorituskykyyn.

MNepiopiopévog apiBuog KUKAwV enavenegepyaciag:
To T¢Aog TG S1dpkelag {wig evog mpoiovTog eEapraral amd Tov Babud {nuidg kar Bopdg mou éxel umoaTei kard T xpron. H ouxvr emavenegepyacia dev
eMNPEATE! TIG EMBOOEIG AUTAV TWV EPYOAEIWV.

Korlatozott szamu elGkészitési ciklus:
A termék élettartamanak vége a hasznélat soran bekévetkezett karosodds és kopéas mértékétdl fiigg. A gyakori elékészités nem befolydsolja ezen miszerek
teljesitményét.

Jednani v zavaZnych piipadech:

VSechny zavazné piipady, ke kterym doslo v souvislosti s vyrobkem musite nahlasit vyrobci a pfislusnému narodnimu Gradu.

Ruceni: Plati mimo USA: UZivatel je povinen pred pouZitim vyrobku ubezpecit se na vlastni odpovédnost o jeho vhodnosti a moznosti nasazeni pro zamysleny
Gcel. PouZiti instrumentu podléha odpovédnosti uZivatele. V pfipadé vzniklych $kod vede spoluzavinéni ze strany uZivatele k ¢astenému nebo celkovému
vylougeni odpov&dnosti bratrii Brasseler. To se vztahuje hlavné na nerespektovani navodii k obsluze nebo vystrah nebo na nespravné pouziti z omylu ze strany
uZivatele. Plati pouze v USA: VYLUCUJEME VYSLOVNE VESKEROU ODPOVEDNOST, BUD VYSLOVNOU NEBO KONKLUDENTNI, VCETNE ALE NE VYLUCNE, ZA
PRODEJNOST A VHODNOST VYROBKU PRO JISTY UCEL. VESKERE VEDLEJSI NEBO NASLEDNI SKODY, VCETNE USLYCH PROFITU, POSKOZENI CIzIHO
MAJETKU, VYPADKU UZIVANI NEBO JINYCH HOSPODARSKYCH SKOD ALE NE VYLUCNE, SE VYSLOVNE VYLUCUJL. V piipads, Ze nehledé na vyse uvedené
nelze vylou€it vedlejsi a nasledni Skody na zékladé zakonnich ustanoveni, jsou takové Skody omezeny vyslovné na hodnotu kupni ceny vadného vyrobku.

Adfaerd ved alvorlige sikkerhedstilfaelde:

Alvorlige sikkerhedstilfaelde, der opstar som felge af dette produkt, skal meldes til producenten samt til den ansvarlige nationale myndighed.

Heeftelse:

Uden for USA: Brugeren er forpligtet til at kontrollere produktets egnethed og mulig anvendelse til de planlagte formal. Instrumenternes brug er underlagt
brugerens ansvar. Er brugeren ansvarlig for skader, nedszttes eller bortfalder firmaets, Gebr. Brasseler, haftelse helt. Dette geelder iseer, hvis brugeren tilsi-
desztter brugsanvisningerne eller advarsler samt ved uagtsom forkert brug. Kun i USA: ENHVER GARANTI, BADE UDTRYKKELIG ELLER STILTIENDE, INKLU-
SIVE, MEN IKKE BEGRANSET TIL, ENHVER GARANTI FOR SALGBARHED OG EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL ER UDTRYKKELIGT UDELUKKET. ENHVER
SEKUNDZR SKADE ELLER FOLGESKADE, INKLUSIVE, MEN IKKE BEGRANSET TIL, TAB AF INDTAGT, SKADER PA ANDRES EJENDOM, UDGIFTER PGA. NEDTI-
DER ELLER ANDRE @KONOMISKE SKADER ER UDTRYKKELIGT UDELUKKEDE. Kan felgeskader og sekundaere skader uagtet heraf ikke undgés iht. gaeldende
lov, er disse skader udtrykkeligt begraenset til salgsprisens veerdi for det defekte produkt.

Gedrag bij ernstige incidenten:

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

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

Kaitumine tosiste 6nnetusjuhtumite korral:

Koikidest tootega seoses ilmnenud tésistest Gnnetusjuhtumitest tuleb teatada tootjale ja padevale riiklikule ametiasutusele.

Vastutus:

Kehtib véljaspool USA-d: Kasutaja vastutab enne toote kasutamist ise selle kontrollimise eest, et veenduda selle ettendhtud otstarbel sobivuses. Kasutaja
vastutab instrumentide kasutamise eest. Kui kahju tekib kasutaja kaassiiiil, kaob Gebr. Brasseler’i vastutus osaliselt voi téielikult kikide sellega kaasnevate
kahjude eest. See on nii eelkdige siis, kui need tulenevad kasutusjuhendite v6i hoiatuste eiramisest v6i kasutajapoolsest toote tahtmatust védrkasutamisest.
Kehtib iksnes USA-s: MISTAHES GARANTIID, NIl SELGESONALISED KUI KAUDSED, SEALHULGAS, KUID MITTE PIIRATUD TURUSTATAVUSE VOI KONKREET-
SEKS EESMARGIKS SOBIVUSEGA, ON SELGESONALISELT VALISTATUD. MISTAHES TOOTEST JOHTUVAD KAHJUD, SEAHULGAS, KUID MITTE PIIRATUD SAAM-
ATA JAANUD KASUMI, VOORA OMANDI KAHJUSTAMISE, KASUTAMATA JAAMISE VOI MUU MAJANDUSLIKU KAHJUGA, ON SELGESONALISELT VALISTATUD.
Kui Ulaltoodust olenemata ei saa seaduslikel pdhjustel tekkinud tagajargi ja ettendgematuid kahjusid vélistada, siis piirduvad sellised kahjud selgesdnaliselt
defektse toote ostuhinnaga.

Menettely vakavissa tilanteissa:

Kaikista tuotteeseen liittyvistd vakavista tilanteista on ilmoitettava valmistajalle tai toimivaltaiselle kansalliselle virastolle.

Takuu:

USA:n ulkopuolella. Kayttdja on velvollinen tarkistamaan tuotteen omalla vastuullaan ennen sen kayttdonottoa mité tulee sen soveltuvuuteen mahdollisiin
kayttotapoihin aiottuihin tarkoituksiin. Instrumenttien kayttd on kéyttéjan vastuulla. Kayttajan osasyyllisyys aiheutuneeseen vahinkoon johtaa firman Gebr.
Brasseler myéntdmén takuun heikkenemiseen tai téysin raukeamiseen. Néin tapahtuu etenkin, ellei kéyttdjé noudata antamiamme ohjeita tai varoituksia sekd
kayttdjén tahallisessa vaarinkdytossé. Ainoastaan USA:ssa. KAIKKI TAKUU, JOKO NIMENOMAINEN TAI EPASUORA, MUKAAN LUKIEN, MUTTA EI RAJOITETTU,
KAIKISTA OHEIS- TAI SEURANTAVAHINGOISTA, MUKAAN LUKIEN, MUTTA EI RAJOITETTU MENETETYISTA VOITOISTA, MUKAAN LUKIEN, MUTTA EI RAJOITETTU
VIERAAN OMAISUUDEN VAURIOITUMISESTA; KAYTON KESKEYTYMISESTA TAI MUISTA TALOUDELLISTA VAHINGOISTA ON NIMENOMAAN POISSULJETTU.
Mikali edelld olevasta huolimatta seuranta- ja oheisvahingoita ei lakisaateisten maardysten vuoksi voida valttaa, tallaiset vahingot on nimenomaisesti rajoi-
tettu viallisen tuotteen kauppahintaan.

Supmiepipop& Ot TIEPIMTWON GOPAPWVY TEPICTATIKWV:

‘OAa Ta OB TIEPICTATIKG TTOU OXETICOVTAN LE TO TPOIOV TIPETIEN VOl avapePBOUV GTOV KOTAIOKEUADT) Kol TNV appodial €BVIKI apxr).

Eubuvn:

ExTg Twv H.M.A.: O XpnoTng €ival umoxpewpévog va eAEyEel e ik} Tou EuBUVN TOug TPOTIOUG XPMONG TOU TIPOIOVTOG Kol TNV KATAAANAGTNTA TOU yial TOV.
TPOBAEMOpEVO GKOTIO TIPIV TV Xpron Tou. O Xpiag xpnaipomolei Ta epyaleia pe Sikr Tou euBlvn. H pepiki) euBlvn Tou XprioTn odnyei o€ TEPIoPIOuO N
amokAeIopd TG euBuvng TG Gebr. Brasseler. AuTd 1oxUel 1I1QITEPQ OE TIEPITITWON AYVONGN TwV 08NYILV XPIONG, TwV TTPOEISOTOINCEWV 1} € TEPITITWON OKOUOCIOG
AavBaopsvng Xprong amod Tov xphot. Mévo orig H.M.A.: OMOIAAHMOTE PHTH H EMMESH EFTYHSH, SYNMMEPIAAMBANOMENOY, ENAEIKTIKA, KAGE
EFTYHXH THX EMMOPEYZIMOTHTAZ KAI THX KATAAAHAOTHTAZ A ENAN 2YTKEKPIMENO >KOMO, AMOKAEIETAI PHTA. ATTOKAEIONTAI PHTA KAGE
SYNAOEIZ 'H EMAKOAOYOES ZHMIES, SYNMIMEPIAAMBANOMENOY, ENAEIKTIKA, AIAOYTONTOY KEPAOYZ, ZHMIES SE ZENH IAIOKTHZIA, ANQAEIAZ XPHIHE
‘H AAES OIKONOMIKES AMQAEIES. Me Tnv emduAagn Tng avwtépw mapaypddou, av cuvadeiq 1} emakoroudeg {npieg dev pmopolv va amopeuxdolv Adyw Twv
VopIkwv diaTaEewv, o1 {NHIEG QUTEG TepIopifovTal OTNV agial TNG TIHMAG ayopag Tou EAATTWHOTIKOU TTPOIOVTOG.

Sulyos esetekben kévetendé magatartas:

A termékkel kapcsolatban eléforduld valamennyi silyos esetet jelenteni kell a gyartonak és az illetékes nemzeti hatdsagoknak.

Felelgsség:

AAz Amerikai Egyesiilt Allamokon kiviil: A felhasznalé kitelessége, hogy hasznalat elGtt sajat felelGsségére ellendrizze a termék alkalmassagat, illetve az adott
célra valé hasznélatanak alkalmazési lehetGségeit. A szerszamok hasznalata a felhasznald felelGsségi korébe tartozik. A felhasznald vétkessége karokozas
esetén a Gebr. Brasseler cég felelésségének csokkenéséhez vagy teljes kizardsahoz vezet. Kiilonsen vonatkozik ez a hasznélati utasités vagy a
figyelmeztetések figyelmen kiviil hagyaséra, illetve a felhasznalé hibajabdl bekovetkezett helytelen hasznalatra. Csak az Amerikai Egyesiilt Allamok teriiletén:
BARMILYEN GARANCIA, AKAR KIFEJEZETT VAGY HALLGATOLAGOS, A FORGALOMBA HOZHATOSAG, VAGY ADOTT CELRA VALO ALKALMASSAG BARMINEMU
SZAVATOLASAT IS IDEERTVE, DE AZON TULMENGEN IS KIFEJEZETTEN KIZART. BARMILYEN ELORE NEM LATHATO VAGY KOVETKEZMENYES KARIGENY, AZ
ELMARADT NYERESEGET, IDEGEN TULAJDONBAN ESETT KART, KIESETT HASZNALATI IDOT VAGY MAS GAZDASAGI HATRANYT IS BELEERTVE DE AZON
TULMENGEN IS, KIFEJEZETTEN KIZART. Ha a fentiekkel szemben az elére nem lathat6 és a kivetkezményes karok a torvény erejénél fogva nem zarhatok ki,
az ilyen karokkal kapcsolatos igények kizarélag a hibas termék vételarara korlatozottak.

Znackové reference:
Tu jmenované obchodni znacky tfetich jsou obchodni znacky toho pfislusného majitele obchodni znacky.

Varemaerke-henvisning:
Tredjemands varemaerker, der naevnes heri, er varemaerker tilharende de respektive varemaerkeejere.

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

Kaubamarkide kohta info:
Siin nimetatud kolmandate isikute

argid on nende vastavate omanike argid.

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

Avagopd EPTIOPIKWY CNUATWV:
Tal eUMOPIKA ONHOTA TPITWV TIOU AVAIEPOVTAI OTO KEIUEVO AVIIKOUV OTOUG EKACTOTE IBIOKTITEG TOUG.

Markajelzések:
Az itt felsorolt, harmadik félhez tartozé markajelzések a megfelelé markatulajdonosok bejegyzett védjegyei.
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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: Requ generali

iericu

Regulétie simboli saskana ar ISO 15223-1: Mediciniskas ierices. Simboli, kas lietojami ar
1. dala. Visparéjas prasibas

markéjumu un sniedzamo informaciju.

vartotini

Reguliuojami simboliai pagal ISO 15223-1: icil pri
dalis. Bendrieji reikalavimai

ir teiktina informacija. 1

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

Symbole regulowane norma ISO 15223-1: Wyroby ly — Sy do
Czgs$¢ 1: Wymagania ogélne

wraz z infor i dostar ymi przez pr -

Simbolos regulamentados de acordo com a norma ISO 15223-1: Dispositi -
e informagao a fornecer - Parte 1: Requisitos gerais

a utilizar nos rétulos dos dispositivos médicos, rotulagem

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

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

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

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

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

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

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

RaZosanas partijas numurs, atsauces numurs 5.1.5: Norada raZotaja partijas apziméjumu, kas lauj identificét partiju vai laidienu.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Esterilizado por irradiagéo, nimero de referéncia simbolo 5.2.4: Indica o produto médico que foi esterilizado por irradiagao.

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

Nesterils, atsauces numurs, simbols 5.2.7: norada medicinisko ierici, kurai sterilizé$anas process nav veikts.

Nesterilus, nuorodos numeris ,,Simbolis 5.2.7: nurodo medicinos prietaisg, kuriam nebuvo atlikta sterilizacijos procedira.

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

Niesterylny, numer referencyjny 5.2.7: Oznacza wyréb medyczny, ktéry nie zostat poddany zadnego rodzaju sterylizacji.

Néo estéril, nimero de referéncia simbolo 5.2.7: Mostra um produto médico, que néo foi exposto a nenhum processo de esterilizagao.

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

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

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

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

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

Se a embalagem estiver danificada, néo usar nimero de referéncia simbolo 5.2.8:
Indica um produto médico que néo devia ser usado, se a embalagem estiver danificada ou aberta.

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

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

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

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

Producent, numer referencyjny symbol 5.1.1: Oznacza producenta wyrobu

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Salgspartner, referansenummer symbol 5.1.9: Viser bedriften som selger det medisinske utstyret p4 stedet.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

levérot lieto$anas instrukciju, atsauces numurs, simbols 5.4.3: Informé lietotaju par nepiecieSamibu iepazities ar lietodanas instrukciju un ievérot to.

Susipazinti su instrukcija, nuorodos numeris ,,Simbolis 5.4.3“: Butina, kad vartotojas laikytuysi instrukcijos.

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

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

Observar o manual de instrugdes, nimero de referéncia simbolo 5.4.3: Remete para a necessidade de o utilizador consultar o manual de instrugGes.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

levéribai, atsauces numurs, simbols 5.4.4: Informé lietotaju par nepiecieSamibu iepazities ar drosibai svarigo informaciju, bridinajumiem un informaciju par piesardzibas
pasakumiem, kuru dazadu iemeslu dé| nav iespé&jams izvietot tie$i uz mediciniskas ierices.

Démesio, nuorodos numeris ,,Simbolis 5.4.4“: Bitina, kad vartotojas perzitréty instrukcijoje svarbia, su apsauga susijusia informacija, kuri dél jvairiy priezas¢iy negaléjo biti
nurodyta ant paties medicinos produkto, pvz., jspéjamuosius Zenklus ir atsargumo priemones.

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

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

Atencdo, nimero de referéncia simbolo 5.4.4: Remete para a necessidade de o utilizador consultar o manual de instrugdes relativamente a importantes informagdes
sobre a seguranga, tais como avisos e medidas de precaucéo, que por vérias razdes ndo podem ser aplicadas no préprio produto 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, atsauces numurs 5.3.4: apzimé medicinisko ierici, kas jaaizsarga no mitruma.

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

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

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

Guardar em local seco, nimero de referéncia simbolo 5.3.4: Designa um produto médico que deve ser protegido contra a humidade.

Conservare al riparo dalla luce del sole, numero di riferimento simbolo 5.3.2: indica che il dispositivo medico deve essere conservato al riparo dalle fonti luminose.

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

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

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

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

Proteger da luz solar, nimero de referéncia simbolo 5.3.2 Designa um produto médico, que requer protegéo contra 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, simbola atsauces numurs 5.4.10.: Norada medicinisku ierici, kas var saturét potenciali kancerogénas, mutagénas vai reproduktivajai sistémai toksiskas
vielas vai vielas ar endokrini disruptivam ipasibam.!

Sudétyje yra pavojingy medZiagy, nuorodos numeris 5.4.10: nurodo, kad medicinos prietaiso sudétyje gali biti potencialiai kancerogeniniy, mutageniniy ar toksisky reprodukcijai
medZiagy arba medZiagy, turinCiy endokrinine sistema ardanciy savybiy.!

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

Zawiera niebezpieczne substancje, numer referencyjny 5.4.10: Oznacza, ze produkt medyczny zawiera substancje, ktére moga by¢ rakotwércze, mutagenne,
dziatajace szkodliwie na rozrodczo$é lub substancje zaburzajgce funkcjonowanie uktadu hormonalnego.

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

'Le prove hanno dimostrato che anche i dispositivi che contengono piu 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.

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

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

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

'Badania potwierdzaja, ze produkty zawierajgce wiecej niz 0,1 % utamka masowego kobaltu (CAS: 7440-48-4) nie sa rakotwdrcze, mutagenne, nie dziataja takze
szkodliwie na rozrodczo$¢ (CMR 1B). Nie ma potrzeby wykoynwania dodatkowych dziatan.

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

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

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

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

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

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

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

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

lerices unikalais identifikators, atsauces numurs 5.7.10: Norada datu neséju, kas satur informaciju par ierices unikalo identifikatoru (UDI).

Unikalus priemonés identifikatorius, nuorodos numeris 5.7.10: Nurodo nesiklj, kuriame yra informacijos apie unikaly priemonés identifikavima (UDI).

Unik utstyrsidentifikasjon, referansenummer 5.7.10: Indikerer en baerer som inneholder informasjon om en unik utstyrsidentifikasjon (UDI).

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu, numer referencyjny 5.7.10: Wskazuje nosnik zawierajacy informacje o niepowtarzalnym kodzie identyfikacyjnym wyrobu

(up))

Identificagd@o dnica do dispositivo, nimero de referéncia 5.7.10: Indica um suporte que contém informagdes sobre uma identificagdo tinica do dispositivo (UDI).

Simboli ulteriori:

Citi simboli:

Kiti simboliai:

Andre symboler:

Inne symbole:

Outros simbolos:

cemw

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

Reguléts Eiropas likumdo$ana: CE atbilstibas marké&jums

Reguliuoja europinis teisés aktas: ,,CE* atitikties Zenklas

Regulert via europeisk lovgivning: CE-merking

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

Regulamentado pela legislagéo europeia: Declaragéo de Conformidade CE

CH |REP

Simpolo no regolamentato: Indica il mandatorio autorizzato in Svizzera

Neregulétais simbols: Norada pilnvaroto personu Sveicé.

Nereguliuojamas simbolis: Rodo jgaliotajj atstova Sveicarijoje

Ikke regulert symbol: Viser personen med fullmakt i Sveits

Symbol nieregulowany: Oznacza podmiot uprawniony w Szwajcarii.

Simbolo n&o regulamentado: Indica o responsavel na Suiga

UK
CA

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

Regulé Apvienotas Karalistes tiesibu akti: UKCA atbilstibas marké&jums (AK atbilstiba novértéta), kam seko atbilstibas novérté$anas institiicijas identifikacijas numurs.

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

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

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

Regulamentado por direito britanico: Marca de conformidade UKCA (VK conformidade avaliada), seguida pelo niimero de identificagéo do centro de avaliagao 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 za]u parvalde (FDA):
Uzmanibu! Saskana ar ASV federalajiem likumiem 3o ierici drikst pardot tikai arsts vai péc arsta noradijuma (tikai ASV)

Reguliuoja JAV maisto ir vaisty administracija (FDA):
Démesio. Vadovaujantis JAV federaliniais jstatymais, $i priemoné gali buti parduodama tik gydytojo arba pagal gydytojo nurodyma (tik JAV)

Regulert av US Food and Drug Administration (FDA): Merk: | henhold til amerikansk faderal lov kan denne enheten bare selges av eller pa bestilling fra en lege (bare USA)

Regulowane przepisami amerykanskiej Agencji Zywnos’ci i Lekéw (FDA): Uwaga: Amerykanskie prawo federalne zezwala na sprzedaz tego wyrobu wytacznie przez
lekarza lub na jego zlecenie (tylko USA)

Regulamentado pela Food and Drug Administration (FDA) dos EUA:
Cuidado: De acordo com a lei federal dos EUA, este dispositivo sé pode ser vendido por ou a pedido de um médico (apenas nos EUA)

Regolamentato dalle linee guida e dalle raccomandazioni HIBC: Healthcare Barcode

Regulé HIBC vadlinijas un ieteikumi: Veselibas apripes svitrkods

Vadovaujamasi HIBC gairémis ir rekomendacijomis: Sveikatos prieZitiros briksninis kodas

Regulert av HIBC-retningslinjer og -anbefalinger: HIBC-strekkode

Regulowane wytycznymi i zaleceniami HIBC: Kod kreskowy branzy medycznej

Regulado pelas diretrizes e recomendagdes do HIBC: Cédigo de barras para cuidados de saide

O

Simbolo non regolato: Nr. di giri massimo ammissibile

Simbols, kas nav reguléts normativajos aktos: maksimali pielaujamais apgriezienu skaits

Nereguliuojamas simbolis: maksimalus leidZziamas apsuky skaiius

Ikke regulert symbol: Maks. tillatt turtall

Symbol nieregulowany: maksymalnie dopuszczalna predkos$c obrotowa

Simbolo ndo regulamentado: Rotagdo maxima permitida

Simbolo non regolamentato: Quantita

Simbols, kas nav reguléts normativajos aktos: Daudzums

Nereguliuojamas simbolis: Kiekis

Ikke regulert symbol: Mengde

Symbol nieuregulowany: llo§é

Simbolo ndo regulamentado: Quantidade

Gs1

Codice a barre: formato GS1

Svitrkods: GS1 formata

GS1 briik$ninio kodo struktiira

Strekkode: GS1 struktur

Kod kreskowy: GS1 struktura

Cédigo de barras: estrutura GS1

Simbolo non regolamentato: Lo strumento & costituito da un gambo in acciaio resistente alla corrosione e da una testa in carburo di tungsteno.

Nereglamentuojamas simbolis: instrumenta sudaro kotas, pagamintas i$ nertdijanciojo plieno, su galvute, pagaminta i$ volframo karbido

Nereguléts simbols: instruments sastav no kata, kas izgatavots no korozijizturiga térauda, un galvinas dalas, kas izgatavota no volframa karbida

Ikke-regulert symbol: Instrumentet bestar av et skaft av korrosjonsbestandig stal med en hodedel av wolframkarbid

Oznaczenie nieregulowane: Narzedzie skfada sie z trzpienia wykonanego ze stali odpornej na korozje i gtowy wykonanej z weglika wolframu

Simbolo n&o regulamentado: O instrumento € constituido por um cabo de ago resistente a corrosdo com uma cabega de carboneto de tungsténio

Simbolo non regolamentato: Lo strumento & realizzato in acciaio resistente alla corrosione

Nereglamentuojamas simbolis: instrumentas pagamintas i$ nertdijanciojo plieno

Nereguléts simbols: instruments ir izgatavots no korozijizturiga térauda

Ikke-regulert symbol: Instrumentet er laget av korrosjonsbestandig stal

Oznaczenie nieregulowane: Narzedzie jest wykonane ze stali odpornej na korozje

Simbolo ndo regulamentado: O instrumento é feito de ago resistente a corros&o.

Simbolo non regolamentato: Lo strumento & realizzato in acciaio resistente alla corrosione con una testa rivestita di diamante.

Nereglamentuojamas simbolis: instrumentas pagamintas i$ nerdijanciojo plieno su deimantais padengta galvutés dalimi

Nereguléts simbols: instruments ir izgatavots no korozijizturiga térauda, un ta galvinas dalai ir dimanta parklajums

Ikke-regulert symbol: Instrumentet er laget av korrosjonsbestandig stél med en diamantbelagt hodedel

Oznaczenie nieregulowane: Narzedzie jest wykonane ze stali odpornej na korozje, z gtowa pokrytg powtoka diamentowa

Simbolo ndo regulamentado: O instrumento ¢é feito de ago resistente a corrosdo com uma cabega revestida de diamante

Simbolo non regolamentato: Lo strumento & realizzato in carburo di tungsteno

Nereglamentuojamas simbolis: instrumentas pagamintas i volframo karbido

Nereguléts simbols: instruments ir izgatavots no volframa karbida

Ikke-regulert symbol: Instrumentet er laget av wolframkarbid

Oznaczenie nieregulowane: Narzedzie jest wykonane z weglika wolframu

Simbolo ndo regulamentado: O instrumento é feito de carboneto de tungsténio.

Simpolo no regolamentato: Indica il diametro interno piti piccolo della cannula.

Nereguléts simbols: norada kaniles mazako iek$&jo diametru

Nereglamentuojamas simbolis: nurodo maziausia vidinj kaniulés skersmenj

Ikke-regulert symbol: Indikerer kanylens minste indre diameter

Oznaczenie nieregulowane: Wskazuje najmniejsza $rednice wewnetrzng kaniuli

Simbolo ndo regulamentado: Indica o didmetro interior mais pequeno da canula.

Dimensione isometrica: indica la lunghezza totale dello strumento in mm o I'assegnazione al rispettivo manipolo.

Izometriskais izmérs: norada kopéjo instrumenta garumu (mm) vai norada atbilstibu attiecigajam rokas instrumentam

Izometrinis dydis: nurodo bendrg instrumento ilgj mm arba nurodo priskyrima atitinkamai rankenai

Isometrisk sterrelse: Indikerer instrumentets totale lengde i mm, eller indikerer tilordningen til det respektive handstykket

Rozmiar izometryczny: Wskazuje dtugos¢ catkowita narzedzia w mm lub wskazuje przypisanie do odpowiedniej rekojesci

Tamanho isométrico: Indica o comprimento total do instrumento em mm ou a atribuigéo a respectiva pega de mao

Dimensione isometrica: Indica la lunghezza effectiva dello strumento.

Izometriskais izmérs: norada instrumenta efektivo garumu

Izometrinis dydis: nurodo efektyvyjj instrumento ilgj

Isometrisk storrelse: Indikerer instrumentets effektive lengde

Rozmiar izometryczny: Wskazuje dtugos¢ robocza narzedzia

Tamanho isométrico: Indica o comprimento efetivo do instrumento

Materiale:
Strumenti in acciaio inossidabile e/o carburo di tungsteno, in alcuni casi dotati di una parte operativa rivestita di diamante.

Materials:
Instrumenti, kas izgatavoti no korozijizturiga térauda un/vai volframa karbida, daZos gadijumos aprikoti ar darbinamas dalas dimanta parklajumu.

MedZiaga:
I8 korozijai atsparaus plieno ir (arba) volframo karbido pagaminti instrumentai, kai kuriais atvejais su deimantu padengta darbine dalimi.

Materiale:
Instrumenter laget av korrosjonsbestandig stal og/eller wolframkarbid, i noen tilfeller levert med en diamantbelagt arbeidsdel.

Materiat:
Narzedzia wykonane ze stali odpornej na korozje i/lub weglika wolframu, w niektérych przypadkach wyposazone w element roboczy z powtoka diamentowa.

Material:
Instrumentos fabricados em ago resistente a corrosdo e/ou carboneto de tungsténio, em alguns casos com uma pega funcional revestida com diamante.

Utilizzo conforme:

Gli strumenti sono utilizzati in combinazione con un sistema di azionamento chirurgico per lavorare sull'osso e sui tessuti del corpo di durezza comparabile, nonché sul cemento
osseo nell'ambito delle terapie di chirurgia orale e maxillo-facciale, chirurgia otorinolaringoiatrica, neurochirurgia, ortopedia. Si tratta di strumenti in acciaio inossidabile e /o
carburo di tungsteno, in alcuni casi dotati di una parte operativa rivestita di diamante. Gli strumenti vengono utilizzati sull'uomo esclusivamente da chirurghi e medici in un
ambiente operatorio, a condizione che il potenziale beneficio sia superiore al rischio. Il ritrattamento degli strumenti viene effettuato da personale debitamente qualificato al
ritrattamento in un ambiente di ritrattamento adeguato.

Paredzéta lieto$ana:

Instrumenti ir apvienoti ar kirurgisko barosanas bloku. Tie ir paredzéti darbam ar lidzigas cietibas kauliem un kermena audiem, ka ari ar kaulu cementu ka dalu no terapijas
mutes un sejas Zok|u kirurgija, LOR Kirurgija, neirokirurgija un ortopédiskaja kirurgija. Sie ir instrumenti, kas izgatavoti no korozijizturiga térauda un/vai volframa karbida, no
kuriem daZi aprikoti ar darbinamas dalas dimanta parklajumu. Pacientiem tos lieto tikai kirurgi un mediciniski apmacits personals slimnicas kirurgiska vidg, ja iespéjamais
ieguvums atsver risku. Atkartotu apstradi veic atbilsto$i apmacits personals piemérota vide.

Paskirtis:

Instrumentai derinami su chirurginiu maitinimo bloku. Jie skirti darbui su panasaus kietumo kaulais ir kiino audiniais, taip pat kauly cementu, kuris yra burnos ir Zandikauliy
chirurgijos, LOR chirurgijos, neurochirurgijos, ortopedijos chirurgijos terapijos dalis. Tai instrumentai, pagaminti i§ korozijai atsparaus plieno ir (arba) volframo karbido, kai kurie i$ jy
yra su deimantu dengta darbine dalimi. Juos Zmonéms gydyti naudoja tik chirurgai ir medicinos apmokytas personalas ligoniniy chirurginéje aplinkoje, jei galima nauda yra didesné
uZ rizika. Pakartotinj apdorojima atlieka tinkamai apmokytas personalas tinkamoje aplinkoje.

Tiltenkt bruk:

Instrumentene kombineres med et kirurgisk elektroverktay. De er beregnet for arbeid pa ben og kroppsvev med tilsvarende hardhet samt bensement som en del av
behandlinger i oral og maxillofacial kirurgi, @NH-kirurgi, nevrokirurgi og ortopedisk kirurgi. Dette er instrumenter som er laget av korrosjonsbestandig stal og/eller
wolframkarbid, og noen av dem leveres med en diamantbelagt arbeidsdel. De brukes utelukkende pa menneskelige pasienter av kirurger og medisinsk opplaert personell pa
sykehus i et kirurgisk miljg, forutsatt at den potensielle nytten er sterre enn risikoen. Reprosessering utferes av riktig oppleaert personell i et egnet milje.

Przewidziane zastosowanie:

Narzedzia s stosowane razem z jednostka elektrochirurgiczng. Sa one przeznaczone do pracy z tkankg kostna i tkankami ciata o poréwnywalnej twardosci oraz z
cementem kostnym w ramach zabiegéw chirurgii jamy ustnej i szczekowo-twarzowej, chirurgii otorynolaryngologicznej, neurochirurgii i chirurgii ortopedycznej. Sg to
narzedzia wykonane ze stali odpornej na korozje i/lub weglika wolframu, a niektdre z nich sg wyposazone w element roboczy z powtoka diamentowa. Sg one
przeznaczone do stosowania wytgcznie u ludzi przez chirurgéw i odpowiednio przeszkolony personel medyczny na oddziale chirurgicznym szpitala, o ile potencjalne
korzysci przewyzszaja ryzyko. Regeneracje przeprowadza odpowiednio przeszkolony personel w odpowiednim $rodowisku.

Utilizagao prevista:

Os instrumentos sdo combinados com uma unidade de alimentagéo cirdrgica. Destinam-se a trabalhar sobre osso e tecido corporal de dureza comparével, bem como
cimento 6sseo como parte de terapias em cirurgia oral e maxilofacial, cirurgia ORL, neurocirurgia e cirurgia ortopédica. Estes sdo instrumentos fabricados em ago e /ou
carboneto de tungsténio, alguns dos quais com uma peca funcional revestida com diamante. S&o utilizados exclusivamente em doentes humanos por cirurgides e
pessoal com formagdo médica e hospitalar num ambiente cirlrgico, desde que o beneficio potencial seja superior ao risco. O reprocessamento é efetuado por pessoal
devidamente qualificado num ambiente adequado.

Indicazione:
Trattamento sull'osso e sui tessuti del corpo di durezza comparabile, nonché sul cemento osseo nell'ambito delle terapie di chirurgia orale e maxillo-faciale, chirurgia
otorinolaringoiatrica, neurochirurgia e ortopedia.

Indikacija:
Darbam ar lidzigas cietibas kauliem un kermena audiem, ka ari ar kaulu cementu ka dalu no terapijas mutes un sejas Zok|u kirurgija, LOR Kirurgija, neirokirurgija un
ortopédiskaja kirurgija.

Indikacija:
Darbas su panaSaus kietumo kaulais ir kiino audiniais, taip pat kauly cementu kaip burnos ir Zandikauliy chirurgijos, LOR chirurgijos, neurochirurgijos ir ortopedijos terapijos dalis.

Indikasjon:
Arbeid pa ben og kroppsvev med tilsvarende hardhet samt bensement som en del av behandlinger i oral og maxillofacial kirurgi, @NH-kirurgi, nevrokirurgi og ortopedi.

Wskazania:
- Praca z tkanka kostna i tkankami ciata o poréwnywalnej twardosci oraz z cementem kostnym w ramach zabiegdéw chirurgii jamy ustnej i szczekowo-twarzowej,
chirurgii otorynolaryngologicznej, neurochirurgii i chirurgii ortopedycznej

Indicagao:
Trabalhar com osso e tecidos corporais de dureza comparavel, bem como com cimento dsseo, como parte de terapias em cirurgia oral e maxilofacial, cirurgia ORL,
neurocirurgia e ortopedia.ante.

Controindicazioni:

- Gli strumenti non sono adatti all'uso sul SNC (cervello e midollo spinale).

- Allergia ai metalli.

- Tutte le controindicazioni associate ai trattamenti chirurgici devono essere rispettate.

Kontrindikacijas:

-Instrumenti nav pieméroti lietosanai CNS (galvas un muguras smadzenés).

- Alergija pret metalu.

- Janem véra zinamas kontrindikacijas, kas saistitas ar kirurgiskas iejauk3anas darbibam.

Kontraindikacijos:

- instrumentai netinka naudoti CNS (smegenyse ir nugaros smegenyse);

- alergija metalui;

- reikia atsizvelgti j Zinomas kontraindikacijas, susijusias su chirurginémis intervencijomis.

Kontraindikasjoner:

- Instrumentene er ikke egnet for bruk pa sentralnervesystemet (hjernen og ryggmargen).
- Metallallergi.

- De kjente kontraindikasjonene forbundet med kirurgiske intervensjoner ma felges.

Przeciwwskazania:

- Narzedzia nie sa odpowiednie do stosowania w obrebie o$rodkowego uktadu nerwowego (mézgu i rdzenia kregowego).
- Alergia na metal.

- Nalezy przestrzega¢ znanych przeciwwskazar zwigzanych z interwencjami chirurgicznymi.

Contraindicagoes:

- Os instrumentos ndo sdo adequados para utilizagdo no SNC (cérebro e espinal medula).

- Alergia ao metal.

- As contraindicagées conhecidas associadas as intervengdes cirtrgicas tém de ser observadas.

Precauzioni/consigli di sicurezza:
- Le informazioni riportate sull'eticheta devono essere osservate.

Bridinajumi/drosibas noradij
-Nemiet véra informaciju uz etiketes.

Ispéjimai/saugos instrukcijos:
- atkreipkite démesj j etiketéje pateikta informacija.

Advarsler/sikkerhetsinstruksjoner:
- Folg informasjonen pa etiketten.

Ostrzezenia/instrukcje dotyczace bezpieczenstwa:
- Przestrzega¢ informacji zamieszczonych na etyki

Avisos/Instrugdes de seguranca:
- Respeite as informagdes no rétulo.

Precauzioni:

- Prima dell'uso, assicuarsi che lo strumento sia fermemente fissato.

- Gli strumenti devono essere inseriti quanto pit a fondo possibile nel manipolo.

- Gli strumenti dotati di una marcatura di serraggio (linea o anello) devono essere inseriti nel manipolo fin quando la marcatura non ¢ affondata nel manipolo.
- Scartare gli strumenti danneggiati/corrosi e non riutilizarli pit.

- Non utilizzare se I'imballaggio & danneggiato.

- Evitare forze di contatto eccessive.

- Assicurare sempre un raffreddamento e un lavaggio sufficienti.

- Non lasciare che lo strumento si incastri e non usarlo come leva.

- Non lavorare su metallo. Gli strumenti non devono entrare in contatto con il metallo durante I'uso.

- Gli strumenti/frammenti possono essere localizzati utilizzando tecniche di imaging a raggi X.

- Lo strumento e i suoi eventuali frammenti devono essere rimossi dal corpo del paziente dopo I'uso.

- Gli strumenti con rivestimento diamantato che presentano punti scoperti non devono piu essere utilizzati.
- Forze di contatto eccessive portano alla perdita dei grani di diamante.

Bridinajumi:

Pirms darba uzsaksanas parliecinieties, vai instruments ir drosi nofikséts vieta.

- lestipriniet instrumentu rokas vadibas iericé, lidz tas nofikséjas.

- Instrumenti, kas ir aprikoti ar iestiprina8anas atzimi (liniju vai gredzenu), ir janostiprina rokas vadibas iericé, lidz atzime iek|aujas rokas vadibas iericé un vairs nav redzama.
- Instrumentus ar jebkada veida bojajumiem nedrikst izmantot atkartoti.

- Neizmantojiet instrumentu, ja iepakojums ir bojats.

- lzvairieties no parmériga kontakta spiediena.

- Nodrosiniet pietiekamu dzesésanu.

- Neizmantojiet ka sviru. Nelaujiet instrumentam iesprist.

- Nav atlauts darbam ar metalu. Lieto$anas laika nelaujiet instrumentam saskarties ar metalu.

- Instrumentus /fragmentus var lokalizét ar radiografiskas attélveidoSanas metodes palidzibu.

- Péc lietoSanas instruments un instrumenta fragmenti ir janonem no pacienta kermena.

- Neizmantojiet atkartoti instrumentus ar dimanta parklajumu, uz kuriem redzami tuksi plankumi.
- Parmérigs kontakta spiediens izraisa dimanta graudinu zudumu.

Ispéjimai:

- prie$ paleisdami sitikinkite, kad instrumentas yra patikimai uZfiksuotas;

- uzspauskite instrumenta j rankinj instrumenta, kol jis uZsifiksuos;

- tie instrumentai, kurie yra su uZspaudimo Zyma (linija arba Ziedu), turi bati jspausti j rankinj instrumenta tol, kol Zyma nuleidZiama rankiniame instrumente ir nebebus matoma;
- pazeisty instrumenty pakartotinai naudoti negalima;

- nenaudokite instrumento, jei pakuoté paZeista;

- venkite per didelio kontaktinio spaudimo;

- uztikrinkite pakankama ausinima;

- nenaudokite svertui. Neleiskite instrumentui uZstrigti;

- neleidZziamama dirbti su metalu. Naudojimo metu neleiskite, kad instrumentas liestysi su metalu;
- instrumentai ir (arba) fragmentai gali biiti nustatomi naudojant radiografinj vaizdavimo metoda;

- panaudojus instrumenta ir bet kokius instrumento fragmentus reikia pasalinti i§ paciento kino;

- nenaudokite pakartotinai deimantine danga dengty instrumenty su tusc¢iomis ertmémis;

- dél per didelio kontaktinio spaudimo prarandami deimanto gradeliai.

Advarsler:

- For oppstart kontrollerer du at instrumentet er forsvarlig last p4 plass.

- Klem instrumentet i handstykket til det lases fast.

- Instrumentene som leveres med et klemmemerke (linje eller ring), ma klemmes i handstykket til merket er inne i handstykket og ikke lenger synlig.
- Instrumenter med noen som helst form for skade mé4 ikke gjenbrukes.

- Ikke bruk instrumentet hvis emballasjen er skadet.

- Unngé for kraftig kontakttrykk.

- Serg for tilstrekkelig kjoling.

- Skal ikke brukes som brekkstang. Ikke la instrumentet kjore seg fast.

- Ikke autorisert for arbeid p& metall. La ikke instrumentet komme i kontakt med metall under bruk.
- Instrumenter/fragmenter kan lokaliseres ved hjelp av en radiografisk avbildningsmetode.

- Instrumentet og eventuelle instrumentfragmenter mé fjernes fra pasientens kropp etter bruk.

- Ikke gjenbruk diamantbelagte instrumenter med blanke omrader.

- For sterkt kontakttrykk ferer til tap av diamantkorn.

Ostrzezenia:

- Przed uruchomieniem upewni¢ sie, ze narzedzie jest wiasciwie zablokowane na miejscu.

- Zaciska¢ narzedzie w rekojesci do momentu jego zablokowania.

- Narzedzia z oznaczeniem zacis$nigcia (linig lub pierscieniem) nalezy zaciska¢ w rekojesci do momentu, kiedy oznaczenie znajdzie sie ponizej rekojesci i nie bedzie
widoczne.

- Narzedzi z jakimikolwiek uszkodzeniami nie wolno uzywaé ponownie.

- Nie uzywa¢ narzedzia w przypadku uszkodzonego opakowania.

- Unika¢ nadmiernego nacisku kontaktowego.

- Zapewni¢ odpowiednie chtodzenie.

- Nie uzywa¢ jako dzwigni. Nie dopuszczaé do zacinania si¢ narzedzia.

- Narzedzie nie zostato dopuszczone do pracy z metalem. Podczas uzytkowania nie dopuszczac do kontaktu narzedzia z metalem.
- Narzedzia/fragmenty mozna zlokalizowa¢ za pomocg obrazowania radiograficznego.

- Po uzyciu narzedzie i wszelkie jego fragmenty nalezy usuna¢ z ciata pacjenta.

- Nie uzywaé ponownie narzedzi z powtoka diamentowa w przypadku ubytkéw w powtoce.

- Nadmierny nacisk kontaktowy prowadzi do utraty fragmentoéw powtoki diamentowe;j.

Avisos:

-Antes do inicio da operagéo, certifique-se de que o instrumento esta firmemente bloqueado no seu lugar.

- Fixe o instrumento na pe¢a de mao até estar bloqueado.

- Os instrumentos identificados com uma marca de fixagao (linha ou anel) devem ser fixados na peca de méo até que a marca desga na pega de mao e ja ndo seja
visivel.

- Os instrumentos com qualquer tipo de dano ndo devem ser reutilizados.

- Nao utilize o instrumento se a embalagem estiver danificada.

- Evite a pressédo de contacto excessiva.

- Certifique-se de que fornece refrigeragao suficiente.

- Nao utilize para alavancagem. N&o deixe que o instrumento fique encravado.

- Nao autorizado para intervengdes em metal. Ndo permita que o instrumento entre em contacto com metal durante a utilizag&o.
- Os instrumentos/fragmentos podem ser localizados com a ajuda de um método de imagiologia radiografica.

- O instrumento e quaisquer fragmentos do mesmo devem ser removidos do corpo do doente apés a sua utilizagéo.

- Nao reutilize instrumentos revestidos a diamante com pontos em branco.

- Uma presséo de contacto excessiva leva a perda de particulas de diamante.

Effetti collaterali:

-Frattura/danneggiamento dello strumento

- Materiale estraneo rimasto nel corpo

- Lesioni iatrogene di strutture legamentose, strutture neurali sensibili, strutture di supporto vitale o strutture neurosensoriali
- Lesione delle strutture ossee parostali stabilizzanti

- Vibrazioni

Blakusparadibas:

-Instrumenta lizums/bojajums

- Pacienta kermeni palikusi sveSkermeni

- jatrogéns saisu struktdru, jusanas nervu, dzivibu uzturo$u struktdru vai juSanas neironu struktdru bojajums
- StabilizéjoSo parostealo kaulu struktiru ievainojums

- Vibracijas

Salutinis poveiki:
- instrumento 0Zis ir (arba) pazeidimas

- paciento kune likes svetimkanis

- jatrogeninis raisciy struktiry, jautriy neurony, gyvybe palaikanéiy strukttry arba sensoriniy neurony strukttry suzZalojimas
- pakausj stabilizuojanciy kauliniy struktdry suzalojimas

- vibracijos

Bivirkninger:

- Fraktur/skade pa instrumentet

- Fremmedlegeme som blir igjen i pasientens kropp

- latrogen skade pa ligamentstrukturer, sensitive livsoppholdende nervestrukturer eller sensoriske nervestrukturer
- Skade pé de stabiliserende parosteale benstrukturene

- Vibrasjoner

Skutki uboczne:

- Ztamanie /uszkodzenie narzedzia

- Pozostawienie ciata obcego w ciele pacjenta

- Urazy jatrogenne struktur wigzadtowych, wrazliwych, podtrzymujacych Zycie struktur neuronowych lub czuciowych struktur nerwowych
- Urazy stabilizujgcych struktur kosci okostnej

- Drgania

Efeitos secundarios:

- Fratura/dano do instrumento

- Material estranho que permanece no corpo do doente

- Les&o iatrogénica de estruturas ligamentares, estruturas neuronais e de suporte de vida sensiveis ou estruturas neuronais sensoriais
- Les&o das estruturas 6sseas parosteais estabilizadoras

- Vibragoes

Altri rischi residui da comunicare all'utente:

- Rispettare le istruzioni d'uso del sistema di azionamento.

- Il diametro interno della fresa elicoidale incannulata deve essere scelto in base al filo guida, in modo da garantire un movimento libero e indisturbato.

- Utilizzare gli strumenti nella dima/guida alla foratura solo se & garantito un movimento libero e indisturbato dello strumento nella dima/guida alla foratura..
Preparazione in sito/Magazzinaggio e trasporto:

Citi atlikusie riski, kas japazino lietotajam:
Kombinacijas:
- Noteikti ievérojiet baro$anas bloka lietoSanas pamacibu.

- Kanuléta vitnurbja iek$&jais diametrs ir japielago vadstigai, lai tiktu nodroSinata briva un netraucéta instrumenta kustiba.

- lzmantojiet instrumentus veidné /urbSanas vadotné tikai tad, ja ir nodroSinata briva un netraucéta instrumenta kustiba veidné /urb$anas vadotné.

- Il magazzinaggio e il trasporto deve essere effettuati nella confezione originale, a temperatura ambiente, al riparo dalla polvere, dall’'umidita, dalla luce del sole e da qualsiasi
rischio di ricontaminazione.
- Trasportare con cural

8 vieta/uzglabas un transportésana:
- Uzglabat un transportét produktu vajadzétu originalaja iepakojuma, istabas temperatira, uzglabasanas un transportésanas laika produktam jabat aizsargatam no
kontaminacijas, putekliem, mitruma un saules stariem.
- Parvadajiet uzmanigi!

utiné rizika, apie kurig reikia pranesti naudotojui:

- batinai laikykités maitinimo bloko naudojimo instrukcijos;

- kaniulinio sukamojo grazto vidinis skersmuo turi biti priderintas prie kreipiamosios vielos, kad instrumentas galéty laisvai ir netrukdomai judéti;

- instrumentus Sablone ir (arba) greZimo kreipianciojoje naudokite tik tada, jei uztikrinamas laisvas ir netrukdomas instrumento judéjimas Sablone ir (arba) grezimo kreipianciojoje.
Paruosii jimo vietoje/laiky ir pervezi

- Laikyti ir perveZti originalioje pakuotéje esant kambario temperatirai apsaugant nuo dulkiy, pakartotinio uZter§imo, drégmés ir saulés Sviesos.

- transportuokite atsargiai!

Andre restrisikoer som skal kommuniseres til brukeren:

Kombinasjoner:

- Serg for a folge elektroverktayets bruksanvisning.

- Det kanylerte spiralborets indre diameter ma tilpasses mandrengen slik at instrumentets frie og uforstyrrede mobilitet sikres.
- Bruk bare instrumenter i en mal/borferer hvis instrumentets frie og uforstyrrede mobilitet i malen/borfereren er sikret.
Forberedelse pa bruksstedet/oppbevaring og transport:

- Bor oppbevares og transporteres i originalemballasjen i romtemperatur beskyttet mot stev, rekontaminering, fukt og sollys.

- Transporteres forsiktig!

Pozostate ryzyka resztkowe, o ktérych nalezy poinformowaé uzytkownika:

Kombinacje:

- Przestrzegac instrukcji uzycia jednostki elektrochirurgicznej.

- Srednica wewnetrzna kaniulowanego wiertta kretego musi by¢ dostosowana do prowadnika, tak aby zapewni¢ swobodng i niezaktécona ruchomos$¢ narzedzia.

- Narzedzi mozna uzywac z szablonem/prowadnica wiertta wytacznie wtedy, gdy zapewniona jest swobodna i niezaktécona ruchomos$¢ narzedzia w szablonie/
prowadnicy wiertta.

Przygotowanie w miejscu uzycia/Przechowywanie i transport:

- Przechowywanie i transport wytacznie w oryginalnym opakowaniu w temperaturze pokojowej, w miejscu wolnym od kurzu, zanieczyszczen, wilgoci i z dala od $wiatta
stonecznego.

- Zachowac¢ ostrozno$¢ podczas transportu!

Outros riscos residuais que devem ser comunicados ao utilizador:

Combinagdes:

- Certifique-se de que respeita as instrugdes de utilizagado da unidade de alimentagao.

- 0 didmetro interno da broca helicoidal canulada tem de ser adaptado ao fio-guia, de modo a garantir uma mobilidade livre e sem perturbagées do instrumento.

- S6 utilize instrumentos num modelo/guia de perfuragdo se estiver assegurada a mobilidade livre e sem perturbagdes do instrumento no modelo/guia de perfuragéo.
Pr no local de apl do/conservacgao e transporte:

- Devia ser armazenado e transportado na embalagem original a temperatura ambiente e protegido contra pé, recontaminagéo, humidade e luz solar.

- Transporte com cuidado!

Solo per prodotti riutilizzabili o forniti non sterili.

Istruzioni per il ritrattamento:

Osservare inoltre le norme di legge vigenti nel proprio paese. Classificazione del rischio: Categoria critica B

Pretrattamento e trasporto:

Apparecchiature:

Detergente/disinfettante (ad es. Neodisher Septo PreClean; concentrazione 1,5%, della ditta Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG), alcalino, senza aldeide, (ad es.
approvazione /autorizzazione /registrazione VAH/DGHM oppure FDA/EPA o marchio CE), contenitore di raccolta con coperchio e inserto per setaccio.

Subito dopo I'uso sul paziente, immergere completamente lo strumento in un contenitore con detergente/disinfettante per 15 minuti/72 ore. Riprocessare gli strumenti al pit tardi
un'ora dopo l'uso. Gli strumenti devono essere trasportati al sito di ritrattamento nel detergente /disinfettante.

Tikai atkartoti li izstrada vai izstrada ati nesterili.

Noradijumi par atkartotu apstrad:

levérojiet jusu valsti spéka esosas tiesibu normas. Riska klasifikacija: Kritiska B kategorija

lepriek$éja apstrade un transportésana:

Aprikojums:

Mazgasanas /dezinfekcijas lidzeklis (pieméram, Neodisher Septo PreClean; koncentracija 1,5 %, uzpémums Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG), sarmains, nesatur
aldehidus, pieméram, VAH/DGHM vai FDA/EPA apstiprinajums/pielaide /registracija vai CE zime, savak3anas konteiners ar vaku un sieta ieliktni

Uzreiz péc lietoSanas pacientam pilniba iegremdéjiet instrumentus piemérota tiriSanas /dezinfekcijas tvertné, kas piepildita ar piemérotu mazgasanas/dezinfekcijas lidzekli, uz
laiku no 15 minatém lidz 72 stundam. Instrumenti ir jaapstrada ne vélak ka vienu stundu péc lietoSanas. Instrumentu transporté$ana uz atkartotas apstrades vietu javeic
konteinera, kas piepildits ar mazgasanas/dezinfekcijas lidzekli.

kas tiek pi

Tik tinio
Pakartotinio apdorojimo instrukcijos:

laikykités savo Salyje galiojanciy teisiniy nuostaty. Rizikos klasifikacija: Kritiné B kategorija

ISankstinis apdorojimas ir transportavimas:

|ranga:

Ploviklis /dezinfekavimo priemoné (pvz., ,Neodisher* ,Septo PreClean®; koncentracija 1,5 %, jmoné ,,Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG), Sarminé, be aldehidy, pvz.
VAH/DGHM arba FDA/EPA patvirtinimas/leidimas/registracija arba CE Zenklas, surinkimo indas su dangteliu ir sietiniu jdéklu.

IS karto po naudojimo pacientui instrumentus visiskai panardinkite j tinkama valymo ir dezinfekavimo talpykla, pripildyta tinkama ploviklj ir dezinfekavimo priemone, nuo 15 minu¢iy
iki 72 valandy. Instrumentai turi bati i$ naujo apdorojami ne véliau kaip praéjus valandai po naudojimo. Transportuojant instrumentus j pakartotinio apdorojimo vieta, jie turi bati
gabenami émimo talpyklos viduje, pripildytame plovikliu ir (arba) dezinfekavimo priemone.

arba pr kurie ti i nesterilus.

Bare for gjenbrukbare produkter eller produkter som leveres usterile.

Reprosesseri instr j 3

Folg de juridiske bestemmelsene som gjelder i landet ditt. Risikoklassifisering: Kategori kritisk B

Forbehandling og transport:

Utstyr:

Rengjoringsmiddel /desinfeksjonsmiddel (f.eks. Neodisher Septo PreClean; konsentrasjon 1,5 %, selskap Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG), alkalisk, aldehydfri,
f.eks. VAH/DGHM eller FDA/EPA godkjenning/klarering/registrering eller CE-merke, oppsamlingsbeholder med lokk og silinnsats

Straks etter bruk pa pasienten skal instrumentene nedsenkes helt i en egnet rengjerings-/desinfeksjonstank fylt med et egnet rengjeringsmiddel/desinfeksjonsmiddel i

15 minutter til 72 timer. Instrumentene mé reprosesseres senest en time etter bruk. Transport av instrumentene til reprosesseringsstedet ma foregé inne i beholderen fylt
med rengjoringsmiddel /desinfeksjonsmiddel.

Wytacznie w przypadku produktéw wielorazowego uzytku lub produktéw dostarczanych w stanie niesterylnym.

Instrukcja regeneracji:

Przestrzegac przepisow prawa obowigzujacych w danym kraju. Klasyfikacja ryzyka: Kategoria krytyczna B

Przygotowanie wstepne i transport:

Wyposazenie:

Detergent/srodek dezynfekujacy (np. Neodisher Septo PreClean, stezenie 1,5%, firmy Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG), alkaliczny, niezawierajacy
aldehydéw, np. zatwierdzony/dopuszczony /zarejestrowany przez agencje VAH/DGHM lub FDA/EPA badz posiadajacy oznakowanie CE, pojemnik zbiorczy z pokrywa
i wktadem sitowym.

Natychmiast po uzyciu u pacjenta catkowicie zanurzy¢ narzedzia w odpowiednim zbiorniku do czyszczenia/dezynfekcji napetnionym odpowiednim detergentem/
srodkiem dezynfekujacym na czas od 15 minut do 72 godzin. Narzedzia nalezy poddac regeneracji najpézniej jedna godzine po uzyciu. Narzedzia nalezy
transportowac¢ do miejsca przeprowadzenia regeneracji w zbiorniku napetnionym detergentem/srodkiem dezynfekujgcym.

Apenas para produtos reutilizaveis ou produtos que sao fornecidos nao esterilizados.

Instrucoes de reprocessamento:

Respeite as disposi¢des legais em vigor no seu pais. Classificagéo do risco: Categoria Critica B

Pré-tratamento e transporte:

Equipamento:

Detergente/desinfetante (por exemplo, Neodisher Septo PreClean; concentragéo 1,5%, Cia. Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Cia. KG), alcalino, sem aldeidos, por
ex. VAH/DGHM ou aprovacéo/certificagdo/registo FDA/EPA ou marcagéo CE, recipiente de recolha com tampa e peneira Imediatamente apds a utilizagéo no doente,
mergulhe completamente os instrumentos num reservatério de limpeza/desinfe¢éo adequado, cheio de um detergente/desinfetante adequado, durante 15 minutos a
72 horas. Os instrumentos tém de ser reprocessados, o mais tardar, uma hora apés a sua utilizagéo. O transporte dos instrumentos para o local de reprocessamento
tem de ser realizado dentro do recipiente cheio de detergente/desinfetante.

Preparazione per la pulizia:

Pgli strumenti con lume devono essere puliti mediante spazzolatura per rimuovere lo sporco grossolano.

Attrezzatura: spazzola in nylon (ad es. 9873; Komet), spazzola per cavita con setole in nylon adatte al diametro del lume (ad es. BR-06-062, KEY SURGICAL), acqua deionizzata,
Neodisher MediClean forte (concentrazione 0,5%, Dr. Weigert), siringa monouso.

1. rimuovere lo strumento dal contenitore e sciacquarlo con acqua deionizzata.

2. sciacquare il lume con siringa monouso e detergente /disinfettante

3. rimuovere la contaminazione visibile con una spazzola di nylon/il lume con una spazzola per cavita sotto acqua potabile corrente (< 45°C) per almeno 1 minuto.

Sagatavo$anas tiriSanai:

Instrumenti ar IGmenu ir iepriek$ jaiztira ar birsti, lai nonemtu rupjus netirumus.

Aprikojums: neilona birste (pieméram: 9873; uznémums Komet), kanalu tiri$anas birste ar neilona sariem atbilstosi Iimena diametram (pieméram, BR-06-062, uznémums KEY
SURGICAL), demineralizéts Gdens, Neodisher MediClean forte (koncentracija 0,5 %, uznémums Dr. Weigert), vienreizlietojama $lirce

1. Iznemiet instrumentu no tvertnes un noskalojiet ar pilniba demineralizétu adeni

2. Izskalojiet limenu ar vienreizlietojamu $lirci, kas piepildita ar mazga$anas/dezinfekcijas lidzekli

3. Notiriet visus redzamos netirumus ar neilona birsti/iztiriet Iimenu ar dobuma tiri$anas birsti zem tekosa krana tdens (<45°C) vismaz 1 minati

Pasiruo$imas valymui:
Instrumentus su vamzdelio angomis reikia i§ anksto iSvalyti Sepetéliu, kad bity pasalinti visi Siurkstiis neSvarumai.

|ranga: nailoninis Sepetélis (pvz.: 9873; jmoné ,Komet“), kanaly valymo Sepetélis su nailoniniais $ereliais, atitinkanciais vamzdelio angos skersmenj (pvz., BR-06-062, jmoné ,,KEY
SURGICAL*), demineralizuotas vanduo, ,Neodisher ,MediClean forte“ (koncentracija 0,5 %, jmoné ,,Dr. Weigert*), vienkartinis SvirkStas

1. ISimkite instrumenta i$ talpyklos ir nuplaukite visiSkai demineralizuotu vandeniu

2. I$skalaukite vamzdelio anga vienkartiniu Svirkstu, pripildytu ploviklio/dezinfekavimo priemonés

3. Nuvalykite matomus nesvarumus nailoniniu $epetéliu/nuvalykite vamzdelio anga su ertmiy valymo Sepetéliu po tekanciu geriamuoju vandeniu (< 45°C) maziausiai 1 minute.

Klargjering for rengjering:

Instrumenter med lumen ma forrengjeres med bersting for & fjerne eventuelt grovt smuss.

Utstyr: nylonberste (f.eks.: 9873; selskap Komet), kanalrengjeringsberste med nylonbust som passer til lumenets diameter (f.eks. BR-06-062, selskap KEY SURGICAL),
avmineralisert vann, Neodisher MediClean forte (konsentrasjon 0,5 %, selskap Dr. Weigert), engangssproyte

1. Fjern instrumentet fra tanken og skyll med helt avmineralisert vann.

2. Skyll lumen med engangssprayten fylt med rengjeringsmiddel/desinfeksjonsmiddel.

3. Borst av eventuelt synlig smuss med en nylonberste/rengjer lumen med en berste for hulrom under rennende drikkevann (< 45°C) i minst 1 minutt.

Przyg ie do czy

Narzedzia z kanatami nalezy wstepnie wyczysci¢ za pomoca szczotki, aby usungé duze zabrudzenia.

Wyposazenie: szczotka z nylonowym wtosiem (np. 9873 firmy Komet), szczotka do czyszczenia kanatéw z nylonowym witosiem odpowiednia do $rednicy kanatu (np.
BR-06-062 firmy KEY SURGICAL), woda demineralizowana, Neodisher MediClean forte (stezenie 0,5%, firmy Dr. Weigert), jednorazowa strzykawka

1. Wyja¢ narzedzie ze zbiornika i optuka¢ woda catkowicie zdemineralizowang

2. Optukac kanat za pomoca jednorazowej strzykawki napetnionej detergentem/srodkiem dezynfekujgcym

3. Usuna¢ wszelkie widoczne zabrudzenia za pomocg szczotki z nylonowym wiosiem/czysci¢ kanat za pomoca szczotki do czyszczenia kanatéw pod biezaca woda
pitna (< 45°C) przez co najmniej 1 minute.

Preparagéo para a limpeza:

Os instrumentos com limen tém de ser previamente limpos com uma escova para remover qualquer sujidade grosseira.

Equipamento: escova de nylon (por exemplo: 9873; Cia. Komet), escova de limpeza do canal com cerdas de nylon adequadas ao didmetro do Iimen (por exemplo:
BR-06-062, Cia. KEY SURGICAL), 4gua desmineralizada, Neodisher MediClean forte (concentragéo 0,5%, Cia. Dr. Weigert), seringa descartavel

1. Retire o instrumento do reservatério e enxague-o com agua totalmente desmineralizada

2. Enxague o limen com a seringa descartavel cheia de detergente/desinfetante

3. Limpe qualquer sujidade visivel com uma escova de nylon/limpe o limen com uma escova de limpeza de cavidades sob dgua potavel corrente (< 45°C) durante, pelo
menos, 1 minuto.

Pulizia e disinfezione a macchina:

Attrezzatura:

acqua deionizzata, modulo di risciacquo (ad es. carrello REF E450 per il supporto di strumenti MIC), lavastrumenti/disinfettore secondo ISO 15883 (ad es. G 7836 CD della ditta
Miele con programma VarioTD), Neodisher MediClean forte (concentrazione 0,5%, Dr. Weigert).

1. (in aggiunta per gli strumenti senza lume) Togliere lo strumento dal contenitore e sciacquarlo con acqua deionizzata.

2. Mettere gli strumenti nel lavastrumenti/disinfettore in modo che il getto d'acqua colpisca direttamente lo strumento. Posizionare gli strumenti con lume sul modulo di risciacquo.
3. Pulizia nel lavastrumenti/disinfettore: - 2 minuti di prelavaggio con acqua potabile fredda (<40°C), svuotamento, 5 minuti di pulizia con Neodisher MediClean forte (Dr. Weigert) a
55°C, svuotamento, 3 minuti di risciacquo con acqua deionizzata fredda (<40°C), svuotamento, 2 minuti di risciacquo con acqua deionizzata fredda (<40°C), svuotamento,
disinfezione termica di almeno 5 minuti a 90°C (valore A, 2 3000).

Mehaniska tiriS$ana un dezinfekcija:

Aprikojums:

Pilniba demineralizéts Gdens, skaloSanas modulis (pieméram, inZektora ratiniem REF E450 MIC instrumentiem), mazgatajs/dezinficétajs saskana ar ISO 15883 (pieméram,

G 7836 CD, uznémums Miele ar VarioTD programmu), Neodisher MediClean forte (koncentracija 0,5 %, uznémums Dr. Weigert).

1. (papildus, instrumentiem bez limena) Iznemiet instrumentus no tvertnes un noskalojiet ar pilniba demineralizétu ddeni.

2. Novietojiet instrumentus mazgataja/dezinficétaja ta, lai Gdens strikla bitu tiesi vérsta uz instrumentiem. Novietojiet instrumentus ar limenu uz skaloSanas modula.

3. TiriSana mazgataja/dezinficétaja: 2 mintsu priekstirisana ar aukstu krana tGdeni (<40°C), iztuk$o$ana, 5 mindu tiriSana ar Neodisher MediClean forte (uznémums Dr.
Weigert) 55°C temperatira, iztuk§osana, 3 minGsu skalo$ana ar aukstu, pilniba demineralizétu Gdeni (<40°C), iztuk$oSana, 2 minasu skalo$ana ar aukstu pilniba demineralizétu
Gdeni (<40°C), iztuk$oSana, termiska dezinfekcija 90°C temperatira vismaz 5 mindtes (Ao vértiba = 3000).

|ranga:

Visi$kai demineralizuotas vanduo, skalavimo modulis (pvz., inZektoriaus veZimélis REF E450 MIC instrumentams), plovimo ir dezinfekavimo priemoné pagal ISO 15883 (pvz., G 7836
CD jmoné ,Miele* su ,VarioTD* programa), ,Neodisher* ,MediClean forte“ (koncentracija 0,5 %, jmoné ,Dr. Weigert).

1. (papildomai, jei instrumentai be liumeny) ISimkite vamzdelio angas i$ talpyklos ir nuplaukite visi$kai demineralizuotu vandeniu.

2. |dékite instrumentus j plovyklg/dezinfektoriy taip, kad vandens srové eity tiesiai j instrumentus. Ant skalavimo modulio uzdékite instrumentus su vamzdelio angomis.

3. Valymas plovykloje / dezinfektoriuje: - 2 minugiy pirminis valymas $altu geriamuoju vandeniu (< 40°C), itustinimas, 5 minuciy valymas ,Neodisher* ,MediClean forte“ (jmoné
,Dr. Weigert“) 55°C temperatiroje, istustinimas, 3 minuciy skalavimas $altu visiSkai demineralizuotu (< 40°C) vandeniu, i§tustinimas, 2 minuciy skalavimas $altu visiskai
demineralizuotu (< 40°C) vandeniu, i§tustinimas, terminis dezinfekavimas 90°C temperattroje ne trumpiau kaip 5 minutes (Ao verté = 3000).

Mekanisk rengjoring og desinfeksjon:

Utstyr:

Helt avmineralisert vann, skyllemodul (f.eks. injektorvogn REF E450 for MIC-instrumenter), vaskedekontaminator i samsvar med 1SO 15883 (f.eks. G 7836 CD selskap Miele
med VarioTD-program), Neodisher MediClean forte (konsentrasjon 0,5 %, selskap Dr. Weigert).

1. (i tillegg ved instrumenter uten lumen) Fjern instrumentene fra tanken og skyll med helt avmineralisert vann.

2. Plasser instrumentene i vaskedekontaminatoren p4 en slik méte at vannstrélen treffer instrumentene direkte. Plasser instrumenter med lumen péa skyllemodulen.

3. Rengjering i vaskedekontaminator: - 2 minutters forvask med kaldt drikkevann (< 40°C), temming,

5 minutters rengjering med Neodisher MediClean forte (selskap Dr. Weigert) ved 55°C, temming,

3 minutters skylling med kaldt helt avmineralisert vann (< 40°C), temming, 2 minutters skylling med kaldt helt avmineralisert vann (< 40°C), temming, varmedesinfeksjon ved
90°C i minst 5 minutter (A.--verdi = 3000).

Czy i hani id
Wyposazenie:

Woda catkowicie zdemineralizowana, modut ptuczacy (np. wézek iniektora REF E450 do narzedzi MIC), myjnia/dezynfektor spetniajgca wymagania normy ISO 15883
(np. G 7836 CD firmy Miele z programem VarioTD), Neodisher MediClean forte (stezenie 0,5%, firmy Dr. Weigert).

1. (dodatkowo w przypadku narzedzi bez kanatéw) Wyjaé narzedzia ze zbiornika i optuka¢ wodg catkowicie zdemineralizowana.

2. Umiesci¢ narzedzia w myjni/dezynfektorze w taki sposéb, aby strumiert wody byt skierowany bezposrednio na narzedzia. Umiesci¢ narzedzia z kanatami w module
ptuczacym.

3. Czyszczenie w myjni/dezynfektorze: - 2 minuty czyszczenia wstepnego zimng wodg pitna (< 40°C), opréznianie, 5 minut czyszczenia $rodkiem Neodisher
MediClean forte (firmy Dr. Weigert) w temperaturze 55°C, opréznianie, 3 minuty ptukania zimng wodg catkowicie zdemineralizowang (< 40°C), opréznianie,

2 minuty ptukania zimng woda catkowicie zdemineralizowang (< 40°C), oprdznianie, dezynfekcja termiczna w temperaturze 90°C przez co najmniej 5 minut (warto$é
Ao = 3000).

y J:

Limpeza e desinfecao mecanicas:

Equipamento:

Agua totalmente desmineralizada, médulo de enxaguamento (por exemplo, suporte de inje¢do REF E450 para instrumentos MIC), dispositivo de lavagem/desinfegdo de
acordo com a norma ISO 15883 (por exemplo, G 7836 CD da Cia. Miele com programa VarioTD), Neodisher MediClean forte (concentragao 0,5%, Cia. Dr. Weigert).
1. (adicionalmente, no caso de instrumentos sem limen) Retire os instrumentos do reservatério e enxague-os com 4gua totalmente desmineralizada.

2. Coloque os instrumentos no dispositivo de lavagem/desinfe¢do de forma a que o jato de dgua atinja diretamente os instrumentos. Coloque os instrumentos com
limen no médulo de enxaguamento.

3. Limpeza no dispositivo de lavagem/desinfe¢éo: - 2 minutos de pré-limpeza com agua potével fria (< 40°C), drenagem, 5 minutos de limpeza com Neodisher
MediClean forte (Cia. Dr. Weigert) a 55°C, drenagem, 3 minutos de enxaguamento com 4gua fria totalmente desmineralizada (< 40°C), drenagem, 2 minutos de
enxaguamento com agua fria totalmente desmineralizada (< 40°C), drenagem, desinfe¢ao térmica a 90°C durante pelo menos

5 minutos (valor A. 2 3000).

Asciugatura:
rimuovere |'umidita residua dallo strumento con aria compressa medicale (senza olio, a basso contenuto di germi).

Zavesana:
Nonemiet atlikuSo mitrumu no instrumenta ar saspiestu medicinisko gaisu (bez ellas, ar zemu baktériju koncentraciju).

Dziovinimas:
Suspaustu medicininiu oru (be alyvos, mazai mikroby turintis) pasalinkite i$ instrumento drégmés likucius.

Torking:
Fjern eventuell gjenveerende fuktighet fra instrumentet med medisinsk trykkluft (oljefri, f& mikroorganismer).

Suszenie:
Usuna¢ wszelka pozostata wilgo¢ z narzedzi za pomocg sprezonego powietrza klasy medycznej (bezolejowego, o niskiej zawartosci zarazkéw).

Secagem:
Remova qualquer humidade residual do instrumento com ar comprimido para fins médicos (sem 6leo, com baixo teor de germes).

p e conti
controllo visivo con una lente d'ingrandimento per escludere contaminazioni e danni residui. In caso di contaminazione visibile, ripetere il ritrattamento. Gli strumenti danneggiati,
scheggiati, deformati o corrosi non devono essere riutilizzati.

Parbaude un funkcionalais tests:
Veiciet vizualu parbaudi uz piesarnojumu un bojajumiem, izmantojot optiskas brilles. Atkartojiet apstradi, ja ir palicis redzams piesarnojums. Neizmantojiet bojatus, ierobotus
vai korozijas skartus instrumentus atkartoti.

Patikrinkit bandykite veikima:
Naudodami didinamuosius stiklus vizualiai apzitrékite, ar néra likusio uzter§tumo ir pazeidimy. Pakartokite pakartoting apdorojima, jei liko matomy tersaly. Nenaudokite
pakartotinai pazeisty, suskilusiy ar korozijos paveikty instrumenty.

Kontroll og funksjonstest:
Utfer en visuell inspeksjon for restkontaminasjon og skade med forsterrelsesglass. Gjenta reprosesseringen hvis det er noen synlig kontaminasjon. Instrumenter som er
skadet, har hakk eller er korrodert, skal ikke gjenbrukes.

Kontrola i test funkcjonalny:
Przeprowadzi¢ kontrole wzrokowa pod katem pozostatosci zanieczyszczen i uszkodzen za pomocg szkta powiekszajgcego. Powtérzy¢ regeneracje w przypadku
obecnosci jakichkolwiek widocznych zanieczyszczen. Nie uzywaé ponownie uszkodzonych, wyszczerbionych lub skorodowanych narzedzi.

Verificagao e teste de funcionamento:
Faga uma inspec&o visual para detetar contaminagéo residual e danos utilizando lentes de aumento. Repita o reprocessamento se restar alguma contaminagéo visivel.
Nao reutilize instrumentos danificados, lascados ou com corroséo.

Imballaggio dell'articolo pulito:
Imballaggio individuale: & possibile utilizzare un sistema di imballaggio adatto alla sterilizzazione a vapore secondo la norma ISO 11607-1 (per gli USA: approvazione FDA) (ad es.
Steriking; della ditta Wipak). Il sigillo della confezione non deve essere in tensione.

Per kits: Inserire gli strumenti nell'apposito vassoio o posizionarli su vassoi di sterilizzazione multiuso. Gli strumenti devono essere protetti. Il vassoio deve essere confezionato con
un metodo adeguato.

Tirito priek§metu iepakojums:

AtseviSks iepakojums: Var izmantot iepako$anas sistému, kas piemérota sterilizéSanai ar tvaiku saskana ar ISO 11607-1 (ASV: FDA apstiprinajums) (pieméram, Steriking;
uznémums Wipak). lepakojuma blivéjums nedrikst bat nospriegots.

Komplekti: levietojiet instrumentus tam paredzétaja paplaté vai ievietojiet visparéjas lietoSanas sterilizéSanas paplatés. Instrumentiem jabit aizsargatiem. Paplates piepildisanai
jaizmanto piemérota metode.

ISvalyty gaminiy pakavimas:

Atskira pakuoté: Gali biiti naudojama pakavimo sistema, tinkama sterilizuoti garais pagal ISO 11607-1 (JAV: FDA patvirtinimas) (pvz., ,Steriking; jmoné ,Wipak*). Pakuotés
sandarinimas neturi bati naudojant jtempta.

Rinkiniai: |dékite instrumentus j tam skirta padéklg arba sudékite j bendrosios paskirties sterilizavimo padéklus. Instrumentai turi buti apsaugoti. Padéklas turi bati supakuotas
tinkamu badu.

Innpakking av rengjorte artikler:

Individuell innpakking: Et innpakkingssystem egnet for dampsterilisering i samsvar med I1SO 11607-1 (For USA: FDA-godkjenning) kan brukes (f.eks. Steriking; selskap
Wipak). Innpakkingens forsegling mé ikke veere utsatt for strekk.

Sett: Plasser instrumentene i det utpekte brettet eller plasser dem i generelle steriliseringsbrett. Instrumentene ma beskyttes. Det mé brukes en egnet metode til & pakke inn
brettet.

Pakowanie oddzielne: Uzy¢ mozna systemu opakowan odpowiedniego do sterylizacji parowej, spetiajacego wymagania normy ISO 11607-1 (w przypadku USA:
zatwierdzonego przez agencje FDA) (np. Steriking firmy Wipak). Szczelne zamkniecie opakowania nie moze by¢ naprezone.

Zestawy: Umiescic¢ narzedzia w odpowiedniej tacy lub w tacach sterylizacyjnych ogdlnego zastosowania. Narzedzia musza by¢ chronione. Tace nalezy opakowa¢ w
odpowiedni sposéb.

Embalagem de artigos limpos:

Embalagem individual: Pode ser utilizado um sistema de embalagem adequado para esterilizagéo a vapor de acordo com a norma ISO 11607-1 (Para os EUA: aprovagédo
da FDA) (por exemplo, Steriking; Cia. Wipak). A selagem da embalagem nao deve estar sob tens&o.

Conjuntos: Coloque os instrumentos no tabuleiro designado ou coloque-os em tabuleiros de esterilizagdo de uso generalizado. Os instrumentos devem ser protegidos.
Deve utilizar um método adequado para embalar o tabuleiro.

Sterilizzazione a vapore: in un processo di vuoto frazionato a 134°C per 3 minuti di ciclo completo (in conformita con la norma DIN/EN 285) o a 132°C per
4 minuti di ciclo completo, tempo di asciugatura 20 minuti (in conformita con la norma ANSI/AAMI ST79, approvazione FDA).

Sterilizé8ana ar tvaiku, izmantojot frakcionétu vakuuma procediiru 134°C temperattra 3 mindtes pilna cikla (saskana ar DIN EN 285) vai 132°C 4 mindtes pilna cikla, ZavéSanas
laiks - 20 mindtes (saskana ar ANSI/AAMI ST79, FDA apstiprinajums).

Sterilizavimas:
Sterilizavima garais naudojant frakcinio vakuumo procediirg 134°C temperatiroje
3 minutes visa cikla (pagal DIN EN 285) arba 132°C temperatiiroje 4 minutes visg ciklg, dZiovinimo trukmé 20 minuciy (pagal ANSI/AAMI ST79, FDA patvirtinima).

Sterilisering:
Dampsterilisering med en fraksjonert vakuum-prosedyre ved 134°C i 3 minutter full syklus (i henhold til DIN EN 285) eller ved 132°C i 4 minutter full syklus, terketid 20
minutter (i henhold til ANSI/AAMI ST79, FDA-godkjenning).

Sterylizacja:
Sterylizacja parowa z uzyciem prézni frakcjonowanej, petny cykl w temperaturze 134°C przez 3 minuty (zgodnie z wymaganiami normy DIN EN 285) lub petny cykl w
temperaturze 132°C przez 4 minuty, czas suszenia 20 minut (zgodnie z wymaganiami normy ANSI/AAMI ST79, zatwierdzeniem agencji FDA).

Esterilizagao:
Esterilizagdo a vapor utilizando um procedimento de vécuo fracionado a 134°C durante 3 minutos de ciclo completo (em conformidade com a norma DIN EN 285) ou a
132°C durante 4 minutos de ciclo completo, tempo de secagem de 20 minutos (em conformidade com a norma ANSI/AAMI ST79, aprovagdo da FDA).

Stoccaggio:
Lo stoccaggio si fa a temperatura ambiente al riparo da polvere, umidita, luce e ricontaminazione.

Uzglabasana:
Uzglabajiet instrumentus istabas temperatiira prom no putekliem, mitruma un saules gaismas, ka ari no atkartota piesarnojuma avotiem.

Laikymas:
- Instrumentus laikykite kambario temperatiroje, atokiau nuo dulkiy, drégmés ir saulés spinduliy, taip pat nuo pakartotinio uzter§imo Saltiniy.

Oppbevaring:
- Oppbevar instrumentene ved romtemperatur unna stev, fuktighet og sollys samt rekontaminasjonskilder.

Przechowywanie:
- Narzedzia nalezy przechowywacé w temperaturze pokojowej, z dala od kurzu, wilgoci i $wiatta stonecznego, a takze zrédet ponownego zanieczyszczenia.

Armazenamento:
- Armazene os instrumentos a temperatura ambiente, longe do pd, da humidade e da luz solar, bem como de fontes de recontaminagéo.

Smaltimento:
Gli oggetti potenzialmente infettivi, appuntiti e taglienti devono essere smaltiti in contenitori monouso a prova di perforazione e rottura.

Likvidésana:
Potenciéli infekciozi, smaili un asi priek8meti ir jalikvidé pret saliSanu un darieniem izturigos vienreizlietojamos konteineros.

Salinimas:
Potencialiai uzkre¢iami, smailis ir aStriis daiktai turi biti iSmesti | nuo IGZimo ir pradirimo apsaugotus vienkartinius konteinerius.

Avhending:
Potensielt infeksigse, spisse og skarpe gjenstander ma avhendes i fraktur- og punksjonssikre engangsbeholdere.

Utylizacja:
- Potencjalnie zakazne, spiczaste i ostre elementy nalezy wyrzuca¢ do jednorazowych pojemnikéw odpornych na pekanie i przektucie.

Eliminagao:
Os objetos potencialmente infecciosos, pontiagudos e cortantes devem ser eliminados em recipientes descartéaveis & prova de fratura e de perfuragéo.

di cicli di ritrattamento:
la durata dello strumento dipende dall'usura e dai danni subiti durante |'uso. Il ritrattamento frequente non compromette le prestazioni di questi strumenti.

lerobeZots atkartotas apstrades ciklu skaits:
Izstradajuma kalpoSanas laika beigas ir atkarigas no lietoSanas laika radusos bojajumu un nodiluma pakapes. BieZa atkartota apstrade neietekmé $o instrumentu veiktspé&ju.

Ribotas pakartotinio apdorojimo cikly skaicius:
Gaminio tarnavimo laiko pabaiga priklauso nuo naudojimo metu patirty pazeidimy ir nusidévéjimo laipsnio. Daznas pakartotinis apdorojimas neturi jtakos $iy instrumenty veikimui.

Begrenset antall reprosesseringssykluser:
Slutten pa produktets levetid avhenger av graden av skade og slitasje som paferes under bruk. Hyppig reprosessering pavirker ikke ytelsen til disse instrumentene.

Ograniczona liczba cykli regeneracji:
Koniec okresu eksploatacji produktu zalezy od stopnia uszkodzenia i zuzycia powstatego podczas uzytkowania. Czesta regeneracja nie wptywa na dziatanie tych
narzedzi.

Nuamero lii de ciclos de repr
0O fim da vida dtil de um produto depende do grau de danos e de desgaste sofridos durante a utilizagdo. O reprocessamento frequente néo prejudica o desempenho
destes instrumentos.

C r in caso di i grave:

Tutti gli incidenti gravi 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 0 ancora di uso sbagliato involontario da parte dell’utilizzatore.
Applicabile solo negli Stati Uniti: TUTTE LE GARANZIE, ESPRESSE O IMPLICITATE, INCLUSE, SENZA LIMITAZIONE, TUTTE LE GARANZIE DI COMMERICIABILITA E DI IDONEITA PER
FINALITA PARTICOLARI, SONO ESPRESSAMENTE ESCLUSE. TUTTI | DANNI SPECIALI, INCIDENTALI O CONSEQUENZIALI COMPRESI, A TITOLO MERAMENTE ESEMPLIFICATIVO E
NON ESAUSTIVO, PERDITE DI PROFITTO, DI VENDITE, DANNI ALLE PROPRIETA O QUALSIAS| ALTRA PERDITA SONO ESPRESSAMENTE ESCLUSE.

Nel caso che, in deroga a quanto precede, danni consequenziali e incidentali non possono essere esclusi in virtu della legge, i suddetti danni sono espressamente limitati al prezzo
di acquisto del prodotto difettoso.

Darbibas arkartas situacijas:

Par visam arkartas situacijam japazino razotajam un kompetentam valsts iestadém.

Atbildiba:

Arpus ASV: Lietotaja pienakums ir pirms ierices lieto$anas parbaudit, vai ierice ir piemérota lietoanai noteiktajam mérkim un vai $ada ierices lietosana ir iespéjama. Par
instrumentu parbaudianu un lietoSanu ir atbildigs lietotajs. Lietotaja lidznolaidibas gadijuma kompanija Gebr. Brasseler dal&ji vai pilnigi noraida atbildibu par visiem
nodaritajiem zaudé&jumiem. Pirmkart tas attiecas uz tadiem gadijumiem ka lietoSanas instrukciju un bridinajumu neievéro$ana, ka ari lietotaja pielautas lietoSanas klidas.

Tikai ASV: MES NEUZNEMAMIES NEKADAS GARANTIJAS, NE SKAIDRI IZTEIKTAS, NE DOMATAS, IESKAITOT, BET NEAPROBEZOJOTIES AR GARANTIJU PAR IERICES PIEMEROTIBU
PARDOSANAI UN LIETOSANAI NOTEIKTAJAM MERKIM. ATBILDIBA PAR JEBKURA VEIDA NETIESIEM ZAUDEJUMIEM, TADIEM KA PELNAS ZAUDESANA, TRESO PERSONU
MANTAS BOJASANA, KA ARI CITIEM MANTISKAJIEM ZAUDEJUMIEM IR PILNIGI IZSLEGTA. Ja neskatoties uz iepriek$minéto, nav iespéjams novérst netiedus zaudéjumus sakara
ar likuma prasibu pieméro$anu, atbildiba par $adiem zaudéjumiem aprobeZojas ar cenu, kas ir samaksata par nekvalitativo ierici.

Veiksmai rimty incidenty atveju:

apie visus rimtus su produktu susijusius incidentus reikia pranesti gamintojui ir kompetentingai nacionalinei institucijai.

Atsakomybeé:

UZ JAV riby: naudotojas jsipareigoja prie$ naudodamas savarankiskai patikrinti, ar prietaisas yra tinkamas ir skirtas naudoti numatytiems tikslams. UZ instrumenty pritaikyma atsako
naudotojas. Kai dél padarytos Zalos kaltas naudotojas, ,Gebr. Brasseler atsakomybé sumazéja arba atsakomybé i$ viso netaikoma. Tai galioja ypatingai tada, kai nesilaikoma
instrukcijy arba jspéjimy, arba kai naudotojas netycia

neteisingai naudoja.

Tik JAV: BET KOKIA GARANTIJA, NESVARBU, AR JI AISKI, AR NUMANOMA, |SKAITANT, BET NEAPSIRIBOJANT, BET KOKIA PARDUODAMUMO GARANTIJA IR TIKIMU KONKRECIAM
TIKSLUI YRA AISKIAI NETAIKOMA. GARANTIJA DEL BET KOKIOS SALUTINES ARBA PASEKOJE ATSIRADUSIOS ZALOS, |SKAITANT, BET NEAPSIRIBOJANT, NEGAUTU PELNU, SVETIMO
TURTO SUGADINIMU, NEGALEJIMU NAUDOTI ARBA DEL KITOS EKONOMINES ZALOS, NETAIKOMA. Jei nepaisant ankséiau nurodytos arba pasekoje atsiradusios Zalos pagal
istatymus negalima iSvengti, tokia Zala aiSkiai apribojama sugedusio prietaiso pirkimo kainos verte.

Atferd ved alvorlige hendelser:

Alle alvorlige hendelser i forbindelse med produktet ma meldes til produsenten og den ansvarlige nasjonale myndigheten.

Ansvar:

Utenfor USA: Fer bruken av produktet er brukeren forpliktet til & kontrollere produktet egenansvarlig med tanke pé egnethet og bruksmulighetene for tiltenkte formal. Bruken
av instrumentene er underlagt brukerens ansvar. Dersom brukeren er medansvarlig for & ha forarsaket skader, ferer dette til redusert eller fullstendig utelukkelse av garanti
av Gebr. Brasseler. Dette er spesielt tilfelle nar bruksanvisningene eller advarslene ikke folges eller ved utilsiktet feilbruk foretatt av brukeren. Kun i USA: ENHVER LOVPALAGT
GARANTI, BADE UTTRYKKELIG OG STILLETIENDE, INKLUSIVE, MEN IKKE BEGRENSET TIL, ENHVER LOVPALAGT GARANTI FOR HANDLEEVNE OG EGNETHET TIL EN BESTEMT
HENSIKT, ER UTTRYKKELIG UTELUKKET. ENHVER TILLEGGS- ELLER PAFOLGENDE SKADE, INKLUSIVE, MEN IKKE BEGRENSET TIL TAPTE GEVINSTER, SKADER PA FREMMED
EIENDOM, BRUKSSTANS ELLER ANDRE @KONOMISKE SKADER, ER UTTRYKKELIG UTELUKKET. Hvis det ikke er mulig & unnga pafelgende skader eller tilleggsskader pa grunn
av lovbestemmelsene til tross for det som er nevnt ovenfor, skal slike skader uttrykkelig begrenses til verdien av kjepsprisen til det defekte produktet. Slutten pé produktets
levetid bestemmes av slitasjen og skadene forarsaket av bruken av produktet. Hyppig klargjering av instrumentene pavirker ikke ytelsen til disse instrumentene.

z ie w przyp iebezpieczer

Wszystkie niebezpieczne sytuacje zwigzane z uzyciem produktu nalezy zgtosi¢ producentowi lub wtasciwej instytucji krajowej.

Odpowiedzialno$¢ cywilna:

Poza obszarem USA: Przed zastosowaniem wyrobu uzytkownik jest odpowiedzialny za skontrolowanie we wtasnym zakresie jego przydatnosci i mozliwosci
zastosowania do przewidzianych przez niego zadan. Za stosowanie instrumentu odpowiada jego uzytkownik. W razie wystapienia szkody, przyczynienie sie
uzytkownika do jej powstania prowadzi do zmniejszenia lub do catkowitego wykluczenia odpowiedzialnosci cywilnej firmy Gebr. Brasseler. Taka sytuacja ma miejsce
przede wszystkim w razie niestosowania sig do instrukcji uzytkowania lub ostrzezenia albo w razie omytkowego wadliwego uzycia przez uzytkownika. Tylko na terenie
USA: WYRAZNIE WYKLUCZONA ZOSTAJE WSZELKIEGO RODZAJU ODPOWIEDZIALNOSC, CZY TO WYRAZONA CZY TEZ DOMYSLNA W TYM - LECZ NIE WY£ACZNIE ZA
WSZELKIE DOMNIEMANE GWARANCJE POKUPNOSCI BADZ PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU. WYRAZNIE WYKLUCZONE SA WSZELKIEGO RODZAJU SZKODY
UBOCZNE LUB POSREDNIE, W TYM - LECZ NIE WYLACZNIE ZA UTRACONE ZYSKI, NARUSZENIE CUDZEGO MIENIA, UTRATY UZYTKOWANIA LUB INNE SZKODY
GOSPODARCZE. Jezeli jednak bez wzgledu na powyzsze nie bedzie mozna uniknaé szkéd posrednich i ubocznych ze wzgledu na przepisy prawne, to tego rodzaju
szkody sa wyraZnie ograniczone do wartosci ceny nabycia uszkodzonego wyrobu.

Procedimento em situagdes particularmente adversas:

Todas as situagdes adversas que surgem relacionadas com o produto devem ser comunicadas ao fabricante e & autoridade competente.

Responsabilidade:

Fora dos EUA: O utilizador é obrigado a verificar o produto por sua prépria iniciativa, antes da sua utilizagéo, quanto & adequagéo e as possibilidades de aplicagéo para
os fins previstos. A utilizagdo dos instrumentos é da responsabilidade do utilizador.

Os danos por negligéncia do utilizador levam a redugéo ou até excluséo total da responsabilidade da Gebr. Brasseler. Isto é sobretudo o caso em situagdes de
inobservancia das instrugdes de utilizagéo ou dos avisos ou em caso de uso incorreto ndo intencional por parte do utilizador.

Apenas nos EUA: E EXPRESSAMENTE EXCLUIDA QUALQUER GARANTIA, QUER EXPLICITA OU IMPLICITA, INCLUINDO MAS NAO SE LIMITANDO A QUALQUER
GARANTIA DE NEGOCIABILIDADE E ADEQUAGAO A UM DETERMINADO FIM. E EXPRESSAMENTE EXCLUIDO QUALQUER DANO SECUNDARIO OU CONSEQUENTE,
INCLUINDO MAS NAO LIMITADO A LUCROS NAO OBTIDOS, DANOS EM PROPRIEDADE DE TERCEIROS, PERDA DE UTILIZAGAO OU OUTROS DANOS ECONOMICOS.
Se, apesar do exposto, ndo se conseguirem evitar danos secundarios e consequentes, devido aos regulamentos legais, esses danos estdo expressamente limitados ao
valor do preco de compra do produto avariado.

Referenza marchi commerciali:
| marchi commerciali di terzi qui sopra menzionati sono marchi commereciali dei loro titolari rispettivi.

Zimola atsauce:
Saja dokumenta minétie treSo personu zimoli pieder attiecigajiem zimolu ipa$niekiem.

Nuoroda dél prekiy Zenkly:
éia paminéti treciyjy asmeny prekiy Zenklai yra atitinkamy prekiy savininky prekiy Zenklai.

Merkereferanse:
Tredjemanns merkevarer som nevnes ovenfor, er merkevarer til den respektive merkeinnehaveren.

Informacja o znakach towarowych:
Wymienione tu znaki towarowe trzecich to znaki towarowe kazdorazowego wtasciciela znaku towarowego

Referéncias a marcas:
As marcas aqui mencionadas de terceiros sdo marcas dos respetivos proprietérios.
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Simboluri reglementate conform ISO 15223-1: Dispoziti i -
Cerinte generale

i de utilizat cu informatii de furnizat de producitor. Partea 1:

é znacky pod

Perynucanu cumbonu npema ISO 15223-1: P - Cumb Koje Tpe6a KopucTH ca e P
] ji Koje Tpe6a foctaeuty - [leo 1: OnwTyn 3axTesn

normy ISO 15223-1: Zd icke pomd

r Znacky pouzi na zdr y ie a
i. Cast 1: VSeobecné poziadavky

poskytovanie informa

Regulirani simboli v skladu s standardom ISO 15223-1: Medicinski pripomogki - Simboli za
podatki, ki jih mora podati dobavitelj - 1. del: Splo$ne zahteve

prip ) je in

Reglerade symboler enligt ISO 15223-1: Medicintekniska produkter - Symboler att anvandas vid markning av produkt och information till
anvindare - Del 1: Allménna krav

1SO 15223-1’e gore diizenlenmis semboller: Tibbi cihazlar - Tibbi cihaz etiketleri ile i ve k bilgiler -

Bolim 1: Genel gereklilikler

Cod articol, cod referinta 5.1.6: Reprezintd codul de articol dat de producator, necesar pentru identificarea produsului medical.

Bpoj aptukna, pedepentHu 6poj 5.1.6: Mokasyje 6poj apTukna nponasohaya, Tako fia Ce MOXe MAEHTU(HUKOBATH Taj MEANLIMHCKM NPON3BOA.

Cislo vyrobku, referenéné &islo 5.1.6.: Oznaduje Gislo vyrobku vyrobcu, aby bolo mozné identifikovat zdravotnicky vyrobok.

Stevilka artikla, referencna stevilka 5.1.6: Prikazuje proizvajalevo Stevilko artikla, tako da je medicinski pripomogek mogoge identificirati.

Artikelnummer, referensnummer 5.1.6: Visar tillverkarens artikelnummer sa att den medicintekniska produkten kan identifieras.

Uriin numaras, Referans numarasi 5.1.6: Tibbi cihazin tanimlanabilmesi igin dreticinin diriin numarasini gésterir.

Cod sarja productie, cod referinté 5.1.5: Reprezinta denumirea sarjei daté de producétor, necesara pentru identificarea sarjei sau lotului.

Bpoj npoussoaHe cepuje, pedepeHtHu 6poj 5.1.5: Mokasyje o3Haky Lwapxe npouasohaya, Tako fia Ce MOXe MAEHTU(UKOBATY Lapxa Unu cepuja.

Cislo $arze, referenéné &islo 5.1.5: Oznaduje oznacenie SarZe vyrobcu, aby bolo mozné identifikovat $arzu alebo kéd $arze.

Stevilka lota proizvodnje, referenéna $tevilka 5.1.5: Prikazuje proizvajaléevo $tevilko $arze, tako da je mogode identificirati $arzo ali lot.

Tillverkningspartinummer, referensnummer 5.1.5: Visar tillverkarens partinummer sa att varje parti kan identifieras.

imalat lot numarasi, Referans numarasi 5.1.5: Parti veya lot numarasinin tanimlanabilmesi iin Greticinin parti numarasini gosterir.

»
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Sterilizat cu radiatii, cod referinta simbol 5.2.4: Indicé un produs medical care a fost sterilizat cu radiatii.

CrepunusosaHo 3payerseM, pedepentHu 6poj cumbon 5.2.4: Mokasyje MeAMLMHCKM NPOM3BOL, KOjU je CTEPUNM30BaH 3payeHbem.

Sterilizovany Ziarenim, referenéné &islo 5.2.4: Oznaduje zdravotnicky vyrobok, ktory bol Sterilizovany Ziarenim.

Sterilizirano z obsevanjem, referencna Stevilka simbola 5.2.4: Prikazuje medicinski pripomocek, ki je bil steriliziran z obsevanjem.

Stralsteriliserat, referens symbol 5.2.4: Visar en medicinteknisk produkt som har sterilisertas med stréalning.

Isinla sterilize edilmis, Referans numarasi Sembol 5.2.4: Isinlama y&ntemiyle sterilize edilmis bir tibbi cihazi gosterir.

Nesterilizat, cod referinté simbol 5.2.7: indica un produs medical care nu a fost expus unei proceduri de sterilizare.

Huje ctepunto, pedepenTHu 6poj cumbon 5.2.7: Mokasdyje MeAMLIMHCKW NPOU3BOL, KOjU HUje UBNOXEH MOCTYNKY CTepunnaaumje.

Nie je sterilny, referenc¢né &islo symbolu 5.2.7: Oznacuje zdravotnicky vyrobok, ktory nebol sterilizovany.

Ni sterilno, referen¢na Stevilka simbola 5.2.7: Prikazuje medicinski izdelek, za katerega ni bil izveden noben postopek sterilizacije.

Icke steril, referensnummer symbol 5.2.7: Visar en medicinteknisk produkt som inte har genomgatt ndgon sterilisering.

Steril degil, sembol referans numarasi 5.2.7: Higbir sterilizasyon yonteminden gegmemis bir tibbi { gosterir.

A nu se folosi daca ambalajul este deteriorat, cod referintd simbol 5.2.8: Indicé un produs medical care nu mai poate fi folosit daca ambalajul a fost
deteriorat sau desfacut.

He ynotpebrbaatu koa owTeheHor nakoeara, petepeHTHr 6poj cumbon 5.2.8: Mokasyje MeAULMHCKM NPOU3BOL, KOr He 61 Tpebano ynotpebuty, ako je
nakoBarbe OWTENEHO MK OTBOPEHO.

V pripade poskodenia obalu viac nepouzivajte, referenéné &islo 5.2.8: Oznaduje zdravotnicky vyrobok, ktory by nemal byt pouzity, ak bol jeho obal pokodeny
alebo otvoreny.

Ne uporabljajte, ¢e je embalaZza poskodovana, referencna Stevilka simbola 5.2.8: Prikazuje medicinski pripomocek, ki se ne sme uporabljati, e je embalaza
poskodovana ali odprta.

Fér inte anvdndas om forpackningen ar skadad, referensnummer symbol 5.2.8: Visar en medicinteknisk produkt som inte far anvdndas om férpackningen &r
skadad eller om férpackningen &r 6ppen.

Ambalajin hasarli olmasi durumunda kullanmayin, Referans numarasi Sembol 5.2.8: Ambalaji zarar gormiis veya acgilmis ise kullaniimamasi gereken tibbi bir
cihazi gésterir.

Producator, cod referintd simbol 5.1.1: Indica producatorul produsului medical

Mpouseohay, pedepentHn 6poj cumbon 5.1.1: Mokasyje nponasohaua MeaULIMHCKOT NPOM3BOAa.

Vyrobca, referenéné ¢islo 5.1.1: OznaCuje vyrobcu zdravotnickeho vyrobku.

Proizvajalec, referencna Stevilka simbola 5.1.1: Prikazuje proizvajalca medicinskega pripomocka.

Tillverkare, referens symbol 5.1.1: Visar den medicintekniska produktens

Uretici, Referans numarasi Sembol 5.1.1: tibbi cihaz iireticisini gosterir.

Data fabricatie, cod referinta simbol 5.1.3: Indica data la care a fost realizat produsul medical.

[atym npoussoarse, pedepeHTH 6poj cumbon 5.1.3: Mokasyje aatym, kaaa je NnpousseneH MeAUMHCKM Npon3Bsos.

Datum vyroby, referencné ¢islo 5.1.3: Oznaduje datum vyroby zdravotnickeho vyrobku.

Datum proizvodnje, referencna Stevilka simbola 5.1.3: Prikazuje datum, ko je bil medicinski pripomocek proizveden.

Tillverkningsdatum, referensnummer symbol 5.1.3: Visar dagen som den medicintekniska produkten har tillverkats.

Uretim tarihi, Referans numarasi Sembol 5.1.3: Tibbi cihazin iiretildigi tarihi gosterir.

Distribuitor, cod referintd simbol 5.1.9: Indica firma care distribuie produsul medical in tara.

MponajHu napTHep, pedepeHTHM 6poj cumbon 5.1.9: Mokasyje npeayaehe, koje MeAMLIMHCKM NPOM3BOA NPOAAje Ha NoKaumju.

Distribdtor, referencni ¢islo symbol 5.1.9: Oznacuje distribttora zdravotnickeho vyrobku na mieste.

Distributer, referencna Stevilka simbola 5.1.9: Oznaduje podijetje, ki distribuira medicinski pripomocek na lokaciji.

Distributionspartner, referensnummer symbol 5.1.9: Visar foretaget som distribuerar den medicinska produkten pé plats.

Distribiitor, referans numarasi Sembol 5.1.9: Tibbi cihazi yerel ilkede dagitan kurulusu belirtir

Termen de valabilitate, cod referinta simbol 5.1.4: Indica data de la care se interzice utilizarea produsului medical.

Ynotpebsbuso 10, pedeperTHr 6poj cumbon 5.1.4: Mokasyje aatym, nocne Kor ce MeaMLMHCKU NPOU3BO/ BULLIE HE CMe YNoTpebuTu.

PouZite do, referenéné Cislo 5.1.4: Oznacuje datum, po uplynuti ktorého sa zdravotnicky vyrobok viac nesmie pouzit.

Uporabno do, referenéna Stevilka simbola 5.1.4: Prikazuje datum, po katerem se medicinskega pripomocka ne sme ve¢ uporabljati.

Sista férbrukningsdag, referensnummer symbol 5.1.4: Visar den dag efter vilken den medicintekniska produkten inte Iangre far anvandas.

Son kullanim tarihi, Referans numarasi Sembol 5.1.4: Tibbi cihazin sonrasinda artik kullanilmayacag! tarihi belirtir.

Se vor respecta instructiunile de utilizare, cod referinta simbol 5.4.3: Face trimitere la necesitatea ca utilizatorul s& consulte instructiunile de utilizare.

Mpuapxasati ce YnyTcTea 3a ynotpeby, pedepertHu 6poj cumbon 5.4.3: Ykasyje KOPUCHUKY Ha HEONXOAHOCT Kopuiihersa YnyTcTBa 3a ynotpeby.

Konzultujte navod na pouZitie, referencné Cislo 5.4.3: Upozoriiuje na to, aby uZivatel konzultoval navod na pouzitie.

Upostevajte navodila za uporabo, referen¢na Stevilka simbola 5.4.3: Uporabnika opozarja na obveznost seznanitve z navodili za uporabo.

Beakta bruksanvisningen, referensnummer symbol 5.4.3: Hanvisar till att anvandaren ska ldsa bruksanvisningen.

Kullanim kilavuzuna bakin, Referans numarasi Sembol 5.4.3: Kullanicinin kullanim kilavuzuna bakmasi gerektigine isaret eder.

Sistem simplu de bariere sterile, cod referinta 5.2.11: Indica un sistem simplu de bariere sterile.

JenHocTpyku cTepuntu 6apujephu cuctem, pedepeHTHn 6poj 5.2.11: O3HauaBa jeaHOKpaTHWU CTEPUNHK BapujepHu CUCTEM.

Systém s jednoduchou sterilnou bariérou, referenéné ¢islo 5.2.11: Oznacuje systém s jednoduchou sterilnou bariérou.

Sistem enojne sterilne pregrade, referencna Stevilka 5.2.11: Oznacuje sistem enojne sterilne pregrade.

Enkelt-sterilt barridrssystem, referensnummer 5.2.11: Markerar det enkla steriala barridrssystemet.

Tekli steril bariyer sistemi, Referans numarasi Sembol 5.2.11: Tekli bir steril bariyer sistemini belirtir.

Sistem dublu de bariere sterile, cod referintd 5.2.12: Indicé un sistem dublu de bariere sterile.

Lynnu ctepuntn 6apujepHn cuctem, pedepenthun 6poj 5.2.12: O3Hauyasa aBa cTepunHa bapujepHa cuctema.

Systém s dvojitou sterilnou bariérou, referenéné ¢islo 5.2.12: Oznacuje dva systémy sterilnej bariéry.

Sistem dvojne sterilne pregrade, referencna Stevilka 5.2.12: Oznacuje dva sistema sterilne pregrade.

Dubbelt-sterilt barridrssystem, referensnummer 5.2.12: Markerar tva sterila barridrssystem.

Giftli steril bariyer sistemi, Referans numarasi Sembol 5.2.12: Giftli bir steril bariyer sistemini belirtir.

Sistem simplu de bariere sterile cu ambalaj de protectie interior, cod referintd 5.2.13: Indica un sistem simplu de bariere sterile cu ambalaj de protectie
interior.

JenHocTpyku cTepunHu bapujepHn cUCTeM ca yHyTpaLUHWUM 3aLUTUTHAM NakoBareM, pedepenTHu 6poj 5.2.13: O3Hauaea jeaaH jenaHokpatHu bapujepHn
CUCTEM Ca YHYTPALLFNM 3aLITUTHUM NaKOBaHEM.

Systém s jednoduchou sterilnou bariérou s ochrannym balenim vnditri, referenéné &islo 5.2.13: OznaCuje systém s jednoduchou sterilnou bariérou s
ochrannym balenim vntri.

Sistem enojne sterilne pregrade z notranjo zascitno embalaZo, referencna Stevilka 5.2.13: Oznacuje sterilni enojne pregrade z notranjo zas¢itno embalazo.

Enkelt-sterilt barridrssystem med invéndig skyddsforpackning, referensnummer 5.2.13: Markerar ett enkelt-sterialt barridrssystem med invandig
skyddsforpackning.

iginde koruyucu ambalaj bulunan tekli steril bariyer sistemi, Referans numarasi Sembol 5.2.13: iginde koruyucu ambalaj bulunan tekli bir steril bariyer
sistemini belirtir.

Sistem simplu de bariere sterile cu ambalaj de protectie exterior, cod referintd 5.2.14: Indica un sistem simplu de bariere sterile cu ambalaj de protectie
exterior.

JenHoCTpyK# cTepunHu 6apujepHu CUCTEM Ca CMO/bHUM 3aLUTUTHUM NakoBakeM, pedepeHTHM 6poj 5.2.13: O3HauaBa jenaH jeqHoOKpaTHU 6apujepHu CUCTEM ca
CrO/BHNM BaLUTUTHUM NaKOBaFEM.

Systém s jednoduchou sterilnou bariérou s vonkajsim ochrannym balenim, referenéné &islo 5.2.14: Oznacuje systém s jednoduchou sterilnou bariérou s
vonkaj$im ochrannym balenim.

Sistem enojne sterilne pregrade z zunanjo zas¢itno embalaZo, referencna Stevilka 5.2.14: Oznacuje preprost sistem sterilne pregrade z zunanjo za$¢itno
embalaZo.

Enkelt-sterilt barridrssystem med utvéndig skyddsforpackning, referensnummer 5.2.14: Markerar ett enkelt-sterilt barridrssystem med utvéndig
skyddsforpackning.

Disinda koruyucu ambalaj bulunan tekli steril bariyer sistemi, Referans numarasi Sembol 5.2.14: Disinda koruyucu ambalaj bulunan tekli bir steril bariyer
sistemini belirtir.
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Atentie, cod referintd simbol 5.4.4: Face trimitere la necesitatea ca utilizatorul sa citeasca instructiuni importante relevante pentru siguranta produsului, cum
ar fi avertizarile $i masurile de precautie care, din anumite motive, nu pot fi inscriptionate direct pe produsul medical.

Maxtba, pedepeHTHM 6poj cumbon 5.4.4: Ykasyje KOPUCHWUKY Ha HEOMXOAHOCT TpaxXera BaXHWUX noaataka 0 CUrypHOCTH, HNp. yNo3opeta U Mepa onpesa y
Ynytctey 3a ynotpeby, Koju ce 360r MHOMX passnora He MOry HaBeCTU Ha CaMOM MEAULIMHCKOM NPOU3BOLY.

Pozor, referencéné Cislo 5.4.4: Upozoriiuje na to, aby si uZivatel precital v ndvode na pouZitie doleZité bezpecnostne relevantné tdaje, ako vystrahy a
preventivne poukazy, ktoré z roznych dévodov nie sti uvedené na zdravotnickom vyrobku ako takom.

Pozor, referencna Stevilka simbola 5.4.4: Uporabnika opozarja, da se mora v navodilih za uporabo seznaniti s pomembnimi podatki v zvezi z varnostjo, kot so
opozorila in previdnostni ukrepi, ki zaradi Stevilih razlogov ne morejo biti oznaceni na samem medicinskem pripomo¢ku.

Viktigt, referensnummer symbol 5.4.4: Hanvisar till att anvandaren absolut ska Idsa igenom bruksanvisningen med hénseende pé viktiga sakerhetsrelaterade
uppgifter, pa varningar och pa forsiktighetsatgéarder som av olika skal inte kan placeras pé sjalva den medicintekniska produkten.

Dikkat, Referans numarasi Sembol 5.4.4: Kullanicinin gesitli nedenlerle tibbi cihazin kendisinde gosterilemeyen uyarilar ve 6nlemler gibi Gnemli uyarici bilgiler
igin kullanim kilavuzuna bakmasi gerekliligini belirtir.

Se va pastra la loc uscat, cod de referinta simbol 5.3.4: desemneazé un produs medical care trebuie ferit de umezeald.

Yysath Ha cysom, pechepeHTHM 6poj cumbon 5.3.4: 03HauaBa MEAULIMHCKM NPOKU3BOA, KOjWU Ce MOpa 3alUTUTUTH OA Bare.

Uchovavajte v suchu, ref.¢., symbol 5.3.4: Tym sa oznacuje zdravotnicky vyrobok, ktory musi byt chraneny pred vihkom.

Hraniti na suhem, referenéna Stevilka simbola 5.3.4: Oznaguje medicinski pripomocek, ki ga je treba zas¢ititi pred vlago.

Ska lagras pa torr plats, referensnummer symbol 5.3.4: Betecknar en medicinteknisk produkt som méste skyddas mot fukt.

Kuru yerde saklayin, Referans numarasi Sembol 5.3.4: Neme kargi korunmasi gereken bir tibbi cihazi tanimlar.

Se va feri de lumina soarelui, cod de referinta simbol 5.3.2: desemneaza un produs medical care trebuie protejat de lumina.

3alTUTUTM Ofi CyHUeBe CBETNOCTH, pedepeHTHN 6poj cumbon 5.3.2: 03HayaBa MeANLIMHCKM NPOM3BO/L, KOM je noTpebHa 3aluTuTa Ofl U3BOpa CBETNOCTU.

Ochrafiujte pred sineénym Ziarenim, ref.¢. 5.3.2: Tym sa oznaduju zdravotnicke vyrobky, ktoré musia byt chranené pred zdrojmi svetla.

Zascititi pred soncno svetlobo, referenéna Stevilka simbola 5.3.2: Oznacuje medicinski pripomocek, ki ga je treba zascititi pred viri svetlobe.

Ska skyddas mot solljus, referensnummer symbol 5.3.2: Betecknar en medicinteknisk produkt som kréver skydd mot ljuskéllor.

Gunes 1sigindan koruyun, Referans numarasi Sembol 5.3.2: Isik kaynaklarindan korunmasi gereken bir tibbi cihazi tanimlar.

Contine substante periculoase, cod referintd 5.4.10: Avertizeaza cé produsul medical ar putea contine substante probabil cancerigene, mutagene,
periculoase pentru fertilitate sau pentru sistemul endocrin.!

Canpsw onacHe TBapu, pedepeHTHM 6poj 5.4.10: Ynyhyje Ha To, ia HEKM MeAMULIMHCKM NPOM3BOA NOTEHLIMOHANHO MOXE fla CaAPXN KaHLieporeHe, MyTareHe
WM CyNCTaHLE Koje LITETe PenpofyKUMju WM CYNcTaHLe ca WTeTHUM eHAOKPUHAM KapakTepucTikama. '

Obsahuje nebezpecné latky, referencné &islo 5.4.10: Poukazuje na to, Ze zdravotnicky vyrobok méze potencialne obsahovat kancerogénne, mutagénne alebo
pre reprodukciu toxické substancie alebo substancie, ktoré mézu spésobit poskodenie endokrinneho systému. !

Vsebuje nevarne snovi, referencna Stevilka 5.4.10: Oznacuje, da lahko medicinski pripomocek vsebuje snovi, ki so potencialno rakotvorne, mutagene ali
strupene za razmnoZevanje, oz. snovi z lastnostmi endokrinih motilcev.!

Innehéller farliga &mnen, referensnummer 5.4.10: Visar att denna medicinprodukt potentiellt kan vara cancerframkallande, kan féréndra arvsmassan eller
innehélla reproduktionsfarliga &mnen eller &mnen som kan ha hormonstérande egenskaper.!

Tehlikeli maddeler igerir, Referans numarasi Sembol 5.4.10: Kanserojen, mutajenik, reprotoksik (CMR) olabilen veya endokrin bozucu ézelliklere sahip
maddeler iceren tibbi cihazi belirtir.!

' Din studiile efectuate rezulta ca produsele care contin cobalt cu un procent de masa de peste 0,1 % (CAS: 7440-48-4) nu au efecte cancerigene, mutagene
sau toxice pentru fertilitate (clasificare CMR: 1B). Nu sunt necesare alte masuri.

' CasHarba loKaayjy, ia of npoussofa ca suwwe o 0,1 % maceHor ynena kobanta (LIAC: 7440-48-4), He NponU3nUNasn KaHLEPOreHOCT, MyTareHoCT Unu
ToKcuuHoCT 3a penpoaykumjy (LIMP knacudukaumja 16). Hucy notpebHe name mepe.

' Poznatky potvrdzujd, Ze vyrobky, ktoré obsahujd viac ako 0,1 % hmotnostného podielu kobaltu (CAS: 7440-48-4) nie s kancerogénne, mutagénne alebo
toxické pre reprodukciu (CMR klasifikacia 1B). DalSie opatrenia nie sd potrebné.

1 Ugotovitve dokazujejo, da izdelki, ki vsebujejo ve¢ kot 0,1 masnega % kobalta (CAS: 7440-48-4), ne povzrocajo rakotvornosti, mutagenosti ali strupenosti za
razmnoZevanje (CMR klasifikacija 1B). Dodatni ukrepi niso potrebni.

1 Den kunskap vi har idag visar, att det av produkter med mer &n 0,1 % massafraktion kobolt (CAS: 7440-48-4) tydligen inte &r cancerframkallande, inte har
négon mutagenicitet eller inte har nagon reproduktionstoxicitet (CMR-lassning 1B). Darfor krévs inga sarskilda atgérder.

1 Kanitlar, agirlik¢a yiizde 0.1°‘den fazla kobalt (CAS: 7440-48-4) iceren bu cihazlarin kanserojenlik, mutajenite veya lireme igin toksisite riski olusturmadigini
gostermistir (CMR siniflandirmasi 1B). Bu nedenle baska bir 6nlem alinmasina gerek yoktur.

Echipament medical, cod de referinté 5.7.7: desemneaza un produs medical.

Menvumrckn ypehaj, pedeperThn 6poj 5.7.7: MNpukasyje, Aa je NPON3BOA MEAULIMHCKM NMPOU3BOLL.

Zdravotnicky vyrobok, referencné €islo 5.7.7: Oznacuje, Ze sa jednd o zdravotnicky vyrobok.

Medicinska naprava, referenéna Stevilka 5.7.7: Oznaduje, da je izdelek medicinska naprava.

Medicinsk apparat, referensnummer 5.7.7: Visar att denna produkt ar en mediciniskt produkt.

Tibbi cihaz, referans numarasi 5.7.7: Uriiniin bir tibbi tiriin oldugunu gésterir.

B8 €% 3

Identificator unic al dispozitivului, numar de referinta 5.7.10: Indica un suport ce contine informatii despre un identificator unic al unui dispozitiv (UDI).

JenuHcTeeHa npeHTuduKaumja ypehaja, pedepertHu 6poj 5.7.10: O3HauyaBa Hocay Koju cafpxu UH(opmMaumje 0 jeanMHCTBeHo] uaeHTudukaumju ypehaja (UDI).

Jedineny identifikédtor pomdcky, referenéné €islo 5.7.10: Oznacuje nosi¢, ktory obsahuje informécie o jedine¢nom identifikatore pomécky (UDI).

Edinstveni identifikator pripomocka, referenéna Stevilka 5.7.10: Oznacuje nosilec, ki vsebuje informacije o edinstvenem identifikatorju pripomocka (UDI).

Unik produktidentifiering, referensnummer 5.7.10: Indikerar en héllare som innehéller information om en unik produktidentifiering (UDI).

Benzersiz cihaz kimligi, referans numarasi 5.7.10: Benzersiz bir cihaz kimligi (UDI) hakkinda bilgi igeren bir tasiyiciyi belirtir.

Alte simboluri:

Ocrtanu cumbonu:

DalSie znagky:

Drugi simboli:

Andra symboler:

Diger semboller:

Reglementare din legislatia comunitard: Marcaj de conformitate ,,CE”

PerynucaHo esponckum 3akoHosasctsom: CE-o3Haka nomynapHocTi

Upravené eurépskou legislativou: ES Prehlasenie o zhode

Regulirano z evropsko zakonodajo: Oznaka o skladnosti CE

Reglerar CE-mérkningen via den europeiska lagstiftningen

Avrupa Yasal Mevzuati uyarinca diizenlenir: CE uygunluk isareti

Simbol nereglementat: indicé reprezentantul legal din Elvetia

Heperynucanu cumbon: Mokasyje oenawhenuka y LLsajuapckoj

Neregulovany symbol: Oznaduje zmocnanca vo Svajéiarsku.

Neregulirani simbol: Oznaguje pooblad&enega zastopnika v Svici.

Inte reglerad symbol: Visar den som har fullmakten i Schweiz

Diizenlenmemis sembol: isvigre‘deki yetkili temsilciyi belirtir

Reglementat in legislatia britanica: simbol de conformitate UKCA (conformitate atestatd VK), urmat de codul de identificare al institutiei care a atestat
conformitatea

Perynucaxo 6putackum npasom: YKLIA osHaka koHopmHOCTH (BK KOHOPMHOCT ouetbeHa), cnean naeHTudukaumoru 6poj mecTa 3a oueHy KOHGOPMHOCTU

Regulované anglickym pravom: UKCA oznacenie zhody (v Spojenom kralovstve), dopinené identifikaénym ¢islom miesta kontroly zhody

Ureja zakonodaja ZdruZenega kraljestva: Oznaka skladnosti UKCA (UK Conformity Assessed), ki ji sledi identifikacijska Stevilka organa za ugotavljanje
skladnosti.

Genom brittiska ratt reglerad: UKCA markning om 6verensstammelse (VK 6verensstammelsen har bedémts), foljd av identifieringsnumret pa organet som
beddmer dverensstammelsen

Birlesik Krallik yasalarina gore diizenlenmis: UKCA uygunluk isareti (,BK Uygunluk Degerlendirildi“), ardindan uygunluk degerlendirme kurulusunun kimlik
numarasi

Reglementate de US Food and Drug Administration (FDA):
Atentionare: In conformitate cu legea federala a Statelor Unite, acest dispozitiv poate fi comercializat doar de catre un medic sau la comanda unui medic
(numai in S.U.A.)

Perynucaro on cTpaHe Amepuuke ynpase 3a xpaHy 1 nekose (FDA):
Maxrba: ¥ cknapy ca caseaHum 3akoHom CA[l, oBaj ypefaj Moxe Aa Npoaa camo nekap uiam ce Moxe NpoaaTv no Hanory nekapa (camo y CAL).

Schvalené Spravou potravin a lieiv USA (FDA):
Upozornenie: Podla federalnych zdkonov USA je predaj tejto pomdcky povoleny len lekdrom alebo na pokyn lekara (len v ramci USA)

Regulirano s strani ameriskega Urada za hrano in zdravila (Food and Drug Administration, FDA):
Pozor: V skladu z zveznim zakonom ZDA lahko ta pripomocek prodajajo samo zdravniki oziroma se prodaja izvede po zdravnikovem narogilu (samo ZDA)

Reglerad av USA:s livsmedels- och ldkemedelsmyndighet (FDA):
Notera: | enlighet med amerikansk federal lag far denna enhet endast séljas av eller ordinerats av en ldkare (endast USA)

ABD Gida ve ilag Dairesi (FDA) tarafindan diizenlenmistir:
Dikkat: ABD federal yasalarina uygun olarak, bu cihaz yalnizca bir doktor tarafindan veya bir doktorun siparisi iizerine satilabilir (sadece ABD)

Reglementate de liniile directoare si recomandarile privind HIBC (Health Industry Bar Code - Cod de bare specific domeniului sanatatii): Code de bare specific
domeniului sanatatii

Perynucaro cmepHuuama u npenopykama HIBC: 3npascTeenn 6ap-kon

Schvalené v stlade so smernicami a odportcaniami HIBC: Ciarovy kéd pouZivany v zdravotnickom odvetvi

Regulirano po smernicah in priporo€ilih standardov HIBC: Zdravstvena ¢rtna koda

Regleras av riktlinjer och rekommendationer fran HIBC: Streckkod - halsovard

HIBC ydnergeleri ve tavsiyeleri ile diizenlenmistir: Saglik Sektorii Barkodu

Simbol nereglementat: Turatie maxim admisibild

Heperynucann cumbon: Makcumanto nossoneH 6poj obpraja

Neupraveny symbol: maximélne prispustny pocet otaéok

Neregulirani simbol: najvecje dovoljeno Stevilo vrtljajev

Ej reglerad symbol: Maximalt tillatet varvtal

Diizenlenmemis sembol: izin verilen maksimum devir

Simbol nereglementat: Cantitate

Heperynucann cumbon: Konuunna

Neupraveny symbol: MnoZstvo

Simbol, ki ni reguliran: Koli¢ina

Inte reglerad symbol: Mangd

Diizenlenmemis sembol: Miktar

Cod baré: structura GS1

Bapkon IC1 cTpykTypa

Ciarovy kéd: GS1 Struktira

Crtna koda: GS1 Struktura

Streckkod: GS1 Struktur

Barkod: GS1 Yapi

Simbol nereglementat: Instrumentul consta dintr-o tija din otel rezistent la coroziune, cu 0 componenta a capului din carbura de tungsten

Heperynucann cumbon: MHCTpyMeHT ce cacToju oA cnojHe 0coBuHe uapafeHe ofi yennka oTNOPHOT Ha KOPO3Kjy ca rasBom uapaheHoM on Bondpam kapbuaa

Symbol neregulovanej pomécky: Néstroj pozostéava zo stopky z nehrdzavejicej ocele s hlavovou astou z karbidu volframu

Nereguliran simbol: Instrument je sestavljen iz drZala iz korozijsko odpornega jekla in glave iz volframovega karbida

Icke-reglerad symbol: Instrumentet bestar av ett skaft av korrosionsbestandigt stal med en huvuddel av volframkarbid

Diizenlemesiz sembol: Alet, korozyona dayanikl gelikten {retilmis bir sap ile tungsten karbiirden retilmis bir bas kismindan olusur

Simbol nereglementat: Instrumentul este fabricat din otel rezistent la coroziune

Heperynucann cumbon: MHCTpYyMeHT je napaheH oa yenuka oTnopHOr Ha Kopoaujy

Symbol neregulovanej pomdcky: Néstroj je vyrobeny z nehrdzavejicej ocele

Nereguliran simbol: Instrument je izdelan iz korozijsko odpornega jekla

Icke-reglerad symbol: Instrumentet ar tillverkat av korrosionsbestandigt stal

Diizenlemesiz sembol: Alet, korozyona dayanikli gelikten Gretilmistir

Simbol nereglementat: Instrumentul este fabricat din otel rezistent la coroziune, cu o componenta a capului acoperita cu diamant

Heperynucann cumbon: MHCTpyMeHT je u3paheH oa Yenuka oTNopHOr Ha KOpo3ujy ca rnasoM 06/10eHOM AujaMaHTOM

Symbol neregulovanej pomdcky: Nastroj je vyrobeny z nehrdzavejdcej ocele s hlavovou ¢astou z diamantovou povrchovou Gpravou

Nereguliran simbol: Instrument je izdelan iz korozijsko odpornega jekla, z diamantnim delom glave

Icke-reglerad symbol: Instrumentet &r tillverkat av korrosionsbesténdigt stal med en diamantbelagd huvuddel

Diizenlemesiz sembol: Alet, elmas kapli bir bas kismiyla korozyona dayanikli gelikten Gretilmistir

Simbol nereglementat: Instrumentul este fabricat din carbura de tungsten

Heperynucanu cumbon: MHCTpymeHT je napaheH oa Bondpam kapbuaa

Symbol neregulovanej pomdcky: Néstroj je vyrobeny z karbidu volframu

Nereguliran simbol: Instrument je izdelan iz volframovega karbida

Icke-reglerad symbol: Instrumentet &r tillverkat av volframkarbid

Diizenlemesiz sembol: Alet, tungsten karbiirden dretilmistir

Simbol nereglementat: Indica cel mai mic diametru interior al canulei

Heperynucanu cumbon: O3HauaBa HajMarbi YHYTPaLLHM NPEUHNK KaHune

Symbol neregulovanej pomdcky: Oznacuje najmensi vnatorny priemer kanyly

Nereguliran simbol: oznacuje najmanjsi notranji premer kanile

Icke-reglerad symbol: Anger kanylens minsta innerdiameter

Diizenlemesiz sembol: Kaniiltin en kigiik i¢ ¢apini belirtir

Dimensiune izometrica: Indicd lungimea totala a instrumentului in mm sau indica corespunderea cu piesa de mana respectiva

M3omeTpuuka BenuumHa: O3HauaBsa ykymnHy AyXMHY MHCTPYMEHTa y MM WK 03HauyaBa Aoe/biuBakbe OArosapajyhem pyuHom aeny

Izometricka velkost: Oznaduje celkovii dizku nastroja v mm alebo oznaduje priradenie k prislugnej rukovati

Izometri€na velikost: ozna€uje skupno dolZino instrumenta v mm ali oznaduje pripadanje k zadevnemu roéniku

Isometrisk storlek: Anger instrumentets totala Iangd i mm eller anger tilldelningen till respektive handstycke

izometrik boyut: Aletin toplam uzunlugunu mm cinsinden belirtir veya ilgili el pargasina olan atamayi belirtir

Dimensiune izometrica: Indicd lungimea efectiva a instrumentului

M3omeTpuuka BenuumnHa: O3HauaBa eeKTUBHY AyXUHY MHCTPYMEHTa

Izometricka velkost: Oznaduje G&innd dizku nastroja

Izometri¢na velikost: oznacuje dejansko dolZino instrumenta

Isometrisk storlek: Anger instrumentets effektiva langd

izometrik boyut: Cihazin etkili uzunlugunu belirtir

Material:
Instrumente fabricate din otel rezistent la coroziune si/sau carburd de tungsten, furnizate, in unele cazuri, cu acoperire cu diamant pentru componenta
activa.

Marepujan:
MHCTpymMeHTH oa Yenuka u/unu Bondpam kapbuaa Koju cy OTMOPHU Ha KOPO3Wjy, Y HEKUM CnyyajeBuMa UMajy pafHu Ae0 Ca [njamMaHTCKUM Npemasom.

PouZity material:
Naéstroje vyrobené z ocele odolnej voci kordzii a/alebo z karbidu volfrédmu, v niektorych pripadoch vybavené pracovnym dielom oSetrenym diamantovym
povlakom.

Material:
Instrumenti so izdelani iz na korozijo odpornega jekla in/ali volframovega karbida, v nekaterih primerih pa so dobavljeni z diamantnim delovnim delom.

Material:
Instrument tillverkade av korrosionsbesténdigt stal och/eller volframkarbid, i vissa fall forsedda med en diamantbelagd arbetsdel.

Materyal:
Korozyona dayanikli gelikten ve/veya tungsten karbiirden imal edilmis aletler, bazi durumlarda elmas kapl bir galisma pargasina sahiptir.

Utilizare preconizata:

Instrumentele sunt combinate cu o unitate de alimentare pentru chirurgie. Ele sunt destinate interventiilor pe os si tesut corporal de duritate comparabild cu
acesta, precum si pe ciment pentru os, ca parte a tratamentului in chirurgia orala si maxilofaciald, chirurgia ORL, neurochirurgie si chirurgie ortopedica.
Aceste instrumente sunt fabricate din otel rezistent la coroziune si/sau carbura de tungsten, furnizate, in unele cazuri, cu acoperire cu diamant pentru
componenta activa. Ele sunt utilizate exclusiv pe pacienti umani de catre chirurgi si personal medical instruit, in spitale, intr-un mediu chirurgical, cu conditia
ca beneficiile potentiale sa depaseasc riscurile. Reprelucrarea se face intr-un mediu corespunzator, de catre personal instruit adecvat.

MpensuheHa ynotpeba:

VIHCTpyMeHTM ce KOMBUHYjy Ca XMPYPLIKOM jeAMHULIOM 3a Hanajarbe. HamereHu cy 3a paji Ha KOLUTaHOM U TeNecHOM TKUBY yropeause Tepaohe Kao u
KOLITAHOM LIEMEHTY Kao [1eo Tepanuja y opanHoj u makcunodaumjanHoj xupypruju, OPJ1 xupypruju, Heypoxupypruju u optoneackoj xupypruju. Peu je o
MHCTPYMEHTUMa Ofi Yennka u/unu sondpam kapbuaa koju Cy OTNOPHM Ha KOPO3Wjy, Ol KOjUX HEKM UMajy pafiHv Aeo ca AnjamaHTCKum npemasom. Kopucte ux
MCKIbYYMBO XMPYP3U U MEAULIMHCKM 0ByueHo 0cobrbe y GonHMLaMa y XMpypLIKOM OKPYXeky Ha JbyauMa, Nofl YCNOBOM Aa je NoTeHuuMjanHa kopucT Beha oa
puauka. MoHoBHY 06pay BpLUM NPONUCHO 0byyeHo ocobrbe y oaroapajyhem okpyxetby.

Ucel uréenia:

Néstroje sa pouZivaju v siéinnosti s chirurgickou napajacou jednotkou. St uréené na pouzitie pri zakrokoch na kostiach a telesnych tkanivach s
porovnatelnou tvrdostou a na kostnom cemente v ramci oralnej, maxilofacialnej, ORL, neurologickej a ortopedickej chirurgie. Ide o nastroje, ktoré su
vyrobené z ocele odolnej vo€i korézii a/alebo z karbidu volframu a niektoré st vybavené pracovnym dielom oSetrenym diamantovym povlakom. St uréené na
pouZitie vyhradne na pacientoch chirurgmi a vySkolenym medicinskym personalom v nemochniciach v chirurgickom prostredi za predpokladu, Ze potencialne
prinosu prevazujd nad rizikami. Renovovanie ma vykonavat riadne vyskoleny personél vo vhodnom prostredi.

Predvidena uporaba:

Instrumenti se kombinirajo s kirursko pogonsko enoto. Predvideni so za posege na kosteh in telesnem tkivu primerljive trdote ter na kostnem cementu kot del
terapij v ustni in maksilofacialni kirurgiji, kirurgiji uSes, nosu in grla (ORL), nevrokirurgiji in ortopedski kirurgiji. Ti instrumenti so izdelani iz na korozijo
odpornega jekla in/ali volframovega karbid, nekateri pa so dobavljeni z diamantnim delovnim delom. Namenjeni so uporabi izkljuéno pri ljudeh s strani
kirurgov in medicinsko usposobljenega osebja v bolniSnicah v kirurskem okolju, pod pogojem, da potencialne koristi odtehtajo tveganja. Pripravo
instrumentov za ponovno uporabo mora izvesti ustrezno usposobljeno osebje v ustreznem okolju.

Avsedd anvandning:

Instrumenten &r kombinerade med en kirurgisk elektrisk enhet. De &r avsedda for arbete pa ben- och kroppsvévnad med jamforbar hardhet samt bencement
som en del av terapier inom oral och kakkirurgi, ONH-kirurgi, neurokirurgi, ortopedisk kirurgi. Dessa &r instrument som &r tillverkade av korrosionsbestandigt
stél och/eller volframkarbid, som i vissa fall forsedda med en diamantbelagd arbetsdel. De anvénds uteslutande pa méanniskor av kirurger och medicinskt
utbildad personal pa sjukhus i en kirurgisk miljg, férutsatt att den potentiella nyttan Gvervager risken. Bearbetning utférs av ratt utbildad personal och i
lamplig miljo.

Kullanim amaci:

Aletler, bir cerrahi gii¢ Unitesiyle birlestirilmistir. S6z konusu aletler agiz ve gene cerrahisi, KBB cerrahisi, nérosiriirji, ortopedik cerrahideki tedavilerin bir
pargasi olarak kemik ¢imentosunun yani sira benzer sertlikteki kemik ve viicut dokusu iizerinde galismak {izere tasarlanmistir. Korozyona dayanikli gelikten
ve/veya tungsten karbiirden imal edilmis aletlerin bir kismi elmas kapli bir galisma pargasina sahiptir. Potansiyel yararin riskten fazla olmasi kosuluyla, cerrahi
bir ortamda hastanelerde cerrahlar ve tibbi egitim almis personel tarafindan yalnizca insan hastalar {izerinde kullanilirlar. Yeniden isleme, uygun bir ortamda
gereken egitimi almis personel tarafindan gergeklestirilir.

Indic
- Interventii pe os si tesut corporal de duritate comparabild cu acesta, precum si pe ciment pentru os, ca parte a tratamentului in chirurgia orala si
maxilofaciald, chirurgia ORL, neurochirurgie si chirurgie ortopedica.

WHaukaumje:
Pan Ha KolITaHOM 1 TenecHoM TKuBy yropeause TBpaohe kao W KOLITaHOM LIeMEeHTY Kao f1eo Tepanuja y opanHoj u makcunodaumjanHoj xupypruju, OPJ1
XWUPYPruju, HEYPOXMPYPrjW 1 opTOneanju.

Indikacie:
Zakroky na kostiach a telesnych tkanivach s porovnatelnou tvrdostou a na kostnom cemente v ramci oralnej, maxilofacialnej, ORL, neurologickej a
ortopedickej chirurgie.

Indikacije:
Posegi na kosteh in telesnem tkivu primerljive trdote ter na kostnem cementu kot del terapij v ustni in maksilofacialni kirurgiji, kirurgiji uSes, nosu in grla
(ORL), nevrokirurgiji in ortopediji.

Indikation:
Fungerar pa ben- och kroppsvavnad med jamforbar hardhet samt bencement som en del av terapier inom oral och kakkirurgi, ONH-kirurgi, neurokirurgi och
ortopedi.

Endikasyon:
S0z konusu aletler agiz ve gene cerrahisi, KBB cerrahisi, nérosiriirji ve ortopedi alanlarindaki tedavilerin bir pargasi olarak kemik ¢imentosunun yani sira
benzer sertlikteki kemik ve viicut dokusu lizerinde calisir.

Contraindicatii:

- Instrumentele nu sunt adecvate pentru folosire la nivelul CNS (creier si maduva spinrii).

- Alergie la metale.

- Contraindicatiile cunoscute asociate cu interventiile chirurgicale trebuie luate in considerare.

KoHTpannaukaumje:

- MHcTpymeHTH Hucy noroam 3a ynotpeby y CNS-y (Mosak 1 knumeHa MoXauHa).

- Anepruja Ha meTan.

- Mopajy ce nowTosaTit noaHaTe KOHTPaMHAMKaLMje Be3aHe 3a XMUpypLUKe MHTEepBeHUMje.

Kontraindikéc
- Tieto nastroje nie sd uréené na pouZitie pri zdkrokoch na CNS (mozog a miecha).
- Alergia na kovy.

- Je potrebné zohladnit zndme kontraindikécie stvisiace s chirurgickymi zakrokmi.

Kontraindikacije:
- Instrumenti niso primerni za uporabo na centralnem Zivénem sistemu (moZgani in hrbtenjaca).
- Alergija na kovino.

- Znane kontraindikacije, povezane s kirurskimi posegi, je treba opazovati.

Kontraindikationer:

- Instrumenten &r inte lampliga for anvandning pa CNS (hjarna och ryggmarg).

- Metallallergi.

- De kénda kontraindikationerna forknippade med kirurgiska ingrepp maste observeras.

Kontraendikasyonlar:

- Aletler CNS (beyin ve omurilik) tizerinde kullanilmak igin uygun degildir.

- Metal alerjisi.

- Cerrahi miidahalelerle iligkili bilinen kontraendikasyonlar gézlemlenmelidir.

Avertismente/Instructiuni privind siguranta:
- Respectati informatiile de pe eticheta.

Ynosopewa/besbenHocHa ynyTcTsa:
- O6patuTe naxy Ha MHGOPMaLWMje Ha eTUKETH.

Upozornenia a bezpeénostné opatrenia:
- DodrZiavajte pokyny uvedené na titku.

Opozorila/varnostna navodila:
- Upostevajte informacije na oznaki.

Varningar/sakerhetsanvisningar:
- Observera informationen pé etiketten.

Uyarilar/Giivenlik talimati:
- Etiket tizerindeki bilgileri dikkate alin.

Avertismente:

- Inainte de a incepe, asigurati-v4 cé instrumentul este blocat in pozitie.

- Prindeti instrumentul in piesa de mana pana cand se blocheaza.

- Instrumentele care sunt furnizate cu un semn pentru prindere (linie sau inel) trebuie introduse in piesa de mana pana cand semnul este introdus in piesa de
mana si nu mai este vizibil.

- Instrumentele care prezintd orice fel de semn de deteriorare nu trebuie reutilizate.

- Nu utilizati instrumentul dacé ambalajul este deteriorat.

- Evitati presiunea de contact excesiva.

- Asigurati-véd ca permiteti suficient timp pentru récire.

- Nu utilizati ca parghie. Nu permiteti blocarea instrumentului.

- Nu este autorizat pentru utilizarea pe metal. Nu permiteti instrumentului s& intre in contact cu metalul in timpul utilizarii.
- Instrumentele /fragmentele pot fi localizate cu ajutorul metodei de imagistica radiologica.

- Dupd utilizare, instrumentul si orice fragmente ale acestuia trebuie indepartate din corpul pacientului.

- Nu reutilizati instrumentele cu strat de acoperire diamantat care prezinta puncte neacoperite.

- Presiunea de contact excesiva duce la pierderea granulelor de diamant.

Ynosopema:

- MNpe nywrTatba y pas, NPoBEpUTE a 1 je MHCTPYyMeHT 6e36eaHO 3aK/byyaH Ha MecTy.

- MPUYBPCTUTE MHCTPYMEHT Y PYYHOM [ENy IOK CE HE 3aksbyya.

- OHYM MHCTPYMEHTY KOjU MMajy 03HaKy 3a NpUuBpLINUBatLE (MMHMja UM NPCTEH) MOPajy Ce NPUYBPCTUTI Y Py4HOM ANy Tako Aa 03Haka yhe y pyuHu 4eo u
BULUE CE HE BUAM.

- MiHcTpymeHTy ca 6uno kojom BpcTom owwTehersa ce He cMejy MOHOBO KOPUCTUTH.

- HemojTe KOpPUCTUTI MHCTPYMEHT y cnyJajy owTeherba ambanaxe.

- Maberasajte npesennkn KOHTaKTHW NpUTUCAK.

- Mocrapajte ce na uma N0BOSBHO xnafhera.

- Hemojte kopucTuT Kao nonyry. Hemojte 103BONUTH 1a C@ MHCTPYMEHT 3arnasu.

- Huje onobpeH 3a paa Ha meTany. HemojTe 103B0NNTM 1a MHCTPYMEHT A0fe Y KOHTAKT ca MeTasioM TOKoM ynoTpebe.
- MHcTpymeHTH/parmeHTn ce mory nounpati y3 nomoh meTone paanorpadckor cHuMarba.

- VIHCTPYMEHT 1 CBI A€NOBN MHCTPYMEHTa Mopajy GUTH YKNOHeHI U3 Tena naunjeHTa HakoH ynotpebe.

- HemojTe NOHOBO KOPUCTUTA MHCTPYMEHTE Ca A1jaMaHTCKMM NPeMasoM KOojy je Ha HeKMM MeCTUMa CKUHYT.

- MNpeTepaHu KOHTAKTHW NpUTACAK AOBOAM [0 Ty6UTKA IMjaMaHTCKUX 3pHa.

Upozornenia:

- Pred pouZitim sa presvedcte, Ze nastroj je bezpecne zaisteny na mieste.

- Néstroj upnite do rukovate tak, aby bol zaisteny.

- Nastroje, na ktorych je vyznatena znacka upnutia (Ciarka alebo znacka po celom obvode), sa musia upndt do rukovéte tak, aby sa znacka vnorila do rukovéte
natolko, aby ju nebolo vidiet.

- Nikdy nepouZzivajte nastroje, ktoré s akymkolvek spdsobom poskodené.

- Néstroj nepouZivajte, ak je jeho obal poskodeny.

- Neaplikujte nadmerny tlak v mieste kontaktu.

- Zabezpecte dostatocné chladenie.

- Néstroj nepouZivajte na pacenie. Nedovolte, aby sa nastroj zasekol.

- Néstroj nikdy nepouZivajte na kove. Nedovolte, aby nastroj pocas pouZzitie prisiel do kontaktu s kovom.
- Nastroj/dlomky nastroja je mozné lokalizovat pomocou radiografickych zobrazovacich metdd.

- Nastroj a akékolvek dlomky néstroja je po pouZiti nutné odstranit z tela pacienta.

- Nepouzivajte opakovane néstroje oSetrené diamantovym povlakom s chybajtcimi zrnami.

- Vypadnutie diamantovych zfn méZe byt spésobené nadmernym tlakom na nastroj.

Opozorila:

- Pred zacetkom se prepriajte, da je instrument varno zaklenjen na mestu.

- Instrument pritrdite v roénik, dokler se ne zaskoci.

- Instrumenti, ki so dobavljeni z oznako za pritrditev (€rto ali obro¢kom), morajo biti v ro¢nik pritrjeni tako, da je oznaka vstavljena v ro¢nik in ni ve¢ vidna.
- Instrumenti s kak$nimi koli poskodbami se ne smejo ponovno uporabiti.

- Ce je embalaZa instrumenta poskodovana, instrumenta ne uporabite.

- lzogibajte se prekomernemu pritiskanju ob stiku.

- Zagotoviti morate zadostno hlajenje.

- Instrumenta ne uporabljajte za vzvod. Preprecite, da bi se instrument zagozdil.

- Ni odobreno za delo na kovini. Preprecite, da bi instrument med uporabo prisel v stik s kovino.
- Instrumente /delce lahko najdete s pomocjo metode rentgenskega slikanja.

- Instrument in vse njegove delce morate po uporabi odstraniti iz pacientovega telesa.

- Ne uporabljajte ponovno diamantnih instrumentov s praznimi mesti.

- Prekomerni pritisk ob stiku povzroéi izgubo diamantnih zrn.

Varningar:

- Innan uppstart, se till att instrumentet &r Iast och pé plats.

- KIam fast instrumentet i handstycket tills det &r last pa plats.

- De instrument som &r férsedda med ett klammarke (linje eller ring) ska klammas fast i handstycket tills market ar nedsankt i handstycket och inte langre syns.
- Instrument med nagon form av skada far inte ateranvandas.

- Anvand inte instrumentet med skadad férpackning.

- Undvik 6verdrivet kontakttryck.

- Se till att ge tillrdcklig kylning.

- Anvand inte som hévstangseffekt. Se till att inte instrumentet fastnar.

- Ej godkand for arbete pa metall. L&t inte instrumentet komma i kontakt med metall under anvandning.

- Instrument /fragment kan lokaliseras med hjélp av réntgen.

- Instrumentet och eventuella instrumentfragment maste aviégsnas fran patientens kropp efter anvandning.
- Ateranvénd inte diamantbelagda instrument med utslitna flackar.

- For hogt kontakttryck leder till forlust av diamantkorn.

Uyarilar:

- Galistirmadan &nce, cihazin yerine giivenli bir sekilde kilitlendiginden emin olun.

- Aleti kilitlenene kadar el kismina sikistirin.

- Bir sikistirma isareti (¢izgi veya halka) bulunan aletler, isaret el kisminda algalana ve artik gériinmeyene kadar el kisminda sikistirimalidir.
- Herhangi tipte hasari bulunan aletler tekrar kullaniimamalidir.

- Ambalajin hasarli olmasi durumunda cihazi kullanmayin.

- Asiri temas basincindan sakinin.

- Yeterli sogutmanin saglandigindan emin olun.

- Kaldirag olarak kullanmayin. Aletin sikismasina izin vermeyin.

- Metal lizerinde ¢alismaya izin verilmez. Aletin, kullanim sirasinda metal ile temas etmesine izin vermeyin.
- Aletlerin/pargalarin yeri radyografik goriintiileme yontemi yardimiyla tespit edilebilir.

- Alet ve alet pargalari kullanildiktan sonra hastanin viicudundan cikariimalidir.

- Bos noktalara sahip, elmas kapli aletleri tekrar kullanmayin.

- Asir temas basinci elmas tanelerinin kaybina neden olur.

Efecte secundare:

- Fracturarea/deteriorarea instrumentului

- Material stréin care ramane in corpul pacientului

- Leziuni iatrogene ale structurilor ligamentare, structurilor neuronale sensibile sustinatoare ale functiei vitale sau structurilor neuronale senzoriale
- Leziunea structurilor osoase parosteale stabilizatoare

HexerbeHa pejcrea:

- Mpenom/oLwTeherse UHCTPyMEHTa

- CTpaHu matepujan je ocTao y Teny naumjeHta

- JaTporeHe noBpe/e NMraMeHTHUX CTPYKTYpa, OCET/MBUX HEYPOHCKUX CTPYKTYpa KOje OfpXaBajy XMBOT MM CEH3OPHUX HEYPOHCKMX CTPYKTypa
- MoBpena crabunuayjyhnx cTpykTypa napocteanHe Koct1

Vedl'ajsie Géinky:

- Zlomenie/poskodenie nastroja

- Cudzi material ponechany v tele pacienta

- latrogénne poskodenie $liach, citlivych neurénovych Struktir zodpovednych za Zivotné funkcie alebo zmyslovych neurénovych Struktar
- Poskodenie stabilizaénych periostealnych Struktdr

NezZeleni ucinki:

- Zlom/poskodba instrumenta

- Ostanek tujkov v pacientovem telesu

- latrogena poskodba ligamentnih struktur, ob&utljivih nevronskih, Zivljenjsko pomembnih struktur ali senzori¢nih nevronskih struktur
- Poskodba stabilizacijskih struktur periostalne kosti

Biverkningar:

- Fraktur/skada pé instrumentet

- Frammande material kvar i patientens kropp

- latrogen skada pé& ligamentstrukturer, kénsliga neuronala, livsuppehéllande strukturer eller sensoriska neuronala strukturer
- Skada pé de stabiliserande parosteala benstrukturerna

Yan etkiler:

- Aletin kirllmasi/hasara ugramasi

- Hastanin viicudunda yabanci madde kalmasi

- Bag yapilarinda, hassas néronal, hayati siirdiiren yapilarda veya duyusal néronal yapilarda iatrojenik hasar
- Stabilize edici parosteal kemik yapilarinda yaralanma

- Vibratii - Bubpaumje - Vibrécie - Vibracije - Vibrationer - Titremeler
Alte riscuri reziduale ce trebuie utilizatorului: OcTanu npeocTtanyu pu3uum Koje Tpeba caonTUTH KOPUCHUKY: Dalsie rezidualne riziké, s ktorymi je potrebné oboznamit pouzivatel'a: Druga preostala tveganja, ki jih je treba sporog¢iti uporabniku: Andra kvarstaende risker som ska meddelas till anvindaren: Kullaniciya bildirilmesi gereken diger rezidiel riskler:
Combinatii: Kom6uHauwmje: Kombina Kombinacije: Kombinationer: Kombinasyonlar:

- Asigurati-va cé respectati toate instructiunile de utilizare a unitatii de alimentare.

- Diametrul interior al burghiului elicoidal canulat trebuie adaptat firului de ghidaj, astfel incat sa se asigure mobilitatea libera si nerestrictionata a
instrumentului.

- Utilizati instrumentele impreuna cu un tipar/ghidaj pentru burghiu numai daca se asigura miscarea liberd si nerestrictionata a instrumentului prin tipar/
ghidajul pentru burghiu.

Pregatiri la locul interventiei/modul de pastrare si transport:

- produsul se va depozita si transporta in ambalajul original, la temperatura ambianta, in locuri ferite de praf, surse de recontaminare, umiditate si soare.
- Transportati cu atentie!

- O6aBesHo ce npuapxaeajTe ynyTcTBa 3a ynotpeby jeanHuue 3a Hanajarbe.

- YHyTpaLutbM MPEUHNK KaHynnpaxe cnipante bypruje Tpeba npunaroanTi xuum-sojuum Kako 6u ce ocurypana cnoboaHa n HeoMeTaHa NoKpeT/bUBOCT
MHCTPyMeHTa.

- Kopuctute nHcTpymeHTe y Wwabnoxy/Bofuum 3a bywerbe camo ako je obeabeheHa cnoboaHa v HeomeTaHa NOKPET/LUBOCT MHCTPYMeHTa Y WwabnoHy /sBofuum
3a bywere.

Mpunpema Ha mecTy ynotpebe/uyBatbe M TpaHCNOPT:

- Yysarbe 1 TpaHcnopT Tpeba Aa ce o6arbajy y OPUrMHaNHOM NakoBaky Ha COBHOj TeMnepaTypu, 3aluTheHo of NpaluMHe, PeKOHTaMUHUpatba, Biare u
CBETNIOCTH.

- MaxsbuBo TpaHcnoptyjTe!

- Vzdy dodrziavajte pokyny na pouzitie napéjacej jednotky.

- Vndtorny priemer kanylovaného vrtéka je potrebné upravit s ohfadom na vodiaci drét tak, aby sa zarugil volny pohyb néstroja bez prekazok.

- Néstroje v §abléne/vitacom vodiacom puzdre pouZzivajte len vtedy, ked' je zaru¢eny volny pohyb nastroja v Sabléne/vitacom vodiacom puzdre bez prekazok.
Priprava na mieste nasadenia/uchovévanie a preprava:

- Uchovavajte a prepravujte iba v origindlnom baleni pri teplote miestnosti a chrate pritom pred prachom, rekontamindaciou, vihkom a sine¢nym Ziarenim.

- Pri preprave s néastrojmi zaobchadzajte opatrne!

- Upostevati morate navodila za uporabo pogonske enote.

- Notranji premer kaniliranea spiralnega svedra morate prilagoditi vodilni Zici, da zagotovite prosto in nemoteno gibljivost instrumenta.

- Instrumente uporabite v predlogi/vrtalnem vodilu samo, ¢e je zagotovljena prosta in nemotena gibljivost instrumenta v predlogi/vrtalnem vodilu.
Priprava na kraju uporabe/shranjevanje in transpo!
- Izdelek shranjujte in transportirajte v originalni embalaZi, pri sobni temperaturi in zas¢iteno pred prahom, kontaminacijo, vlago in sonéno svetlobo.
- Prevazajte previdno!

- Se till att folja bruksanvisningen for den elektriska enheten.

- Den kanylerade spiralborrens innerdiameter maste anpassas till ledaren sa att fri och ostérd rérlighet fér instrumentet sakerstélls.

- Anvand endast instrument i en mall/med en borrstyrning om fri och ostord rorlighet for instrumentet i mallen/borrstyrningen sakerstélls.

Forberedelser pé plats dér instrumenten anvinds/lagring och transport:

- Instrumenten ska alltid lagras och transporteras i originalférpackningen samt i rumstemperatur och skyddade mot damm, mot aterkontaminering, mot fukt
och mot solljus.

- Transportera forsiktigt!

- Giig Unitesinin kullanim talimatina uydugunuzdan emin olun.

- Aletin serbest ve kesintsiz hareketinin saglanmasi i¢in kandillii burgulu matkabin i¢ ¢apinin kilavuz tele uyarlanmasi gerekir.

- Aletleri bir sablon/delme kilavuzunda ancak aletin sablon/delme kilavuzunda serbest ve kesintisiz hareketi saglaniyorsa kullanin.

Kullamim yerindeki hazirliklar/Depolama ve tagima:

- Depolama ve tasima orijinal ambalajinda oda sicakliginda toza, yeniden kontaminasyona, neme ve giines isigina karsi korunarak yapilmaldir.
- Dikkatli bir sekilde tasiyin!

Numai pentru produse reutilizabile sau produse furnizate nesterile.

Instructiuni de reprelucrare:

Va rugém sa respectati prevederile legale in vigoare in tara dumneavoastré. Clasificarea riscurilor: Categoria Critic B

Tratament prealabil si transport:

Echipament:

Detergent/dezinfectant (de ex. Neodisher Septo PreClean; concentratie 1,5%, comp. Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG), alcalin, fard aldehida, de
exemplu VAH/DGHM sau aprobare/avizare /inregistrare FDA/EPA sau marcaj CE, container de colectare cu capac si insertie tip sita

Imediat dupé utilizarea pe pacient, scufundati complet instrumentele pentru o perioadd intre 15 minute si 72 de ore intr-un recipient potrivit pentru curdtare/
dezinfectare umplut cu solutie corespunzétoare de detergent/dezinfectant. Instrumentele trebuie sa fie reprelucrate cel mai tarziu la o ora dupa utilizare.
Transportul instrumentelor la locul unde urmeaza a fi reprelucrate se face in recipientul umplut cu detergent/dezinfectant.

Camo 3a npou3ssone 3a BULeEKpPaTHY ynoTtpeby unu
YnytcTea 3a noHoeHy o6pany:

lMpuapxasajte ce 3aKOHCKMX 0apeady koje Baxe y Balloj apxaeu. Knacudukaumja pusuka: kateropuja - KputuuHa ,B”

MpeTxoaHU TPeTMaH W TpaHCNopT:

Onpema:

DNetepuenT/nesnHdexumoro cpeactso (Hnp. Neodisher Septo PreClean; koHueHTpauuja 1,5%, komnanuja Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG),
ankanHo, 6e3 angexuaa, Hnp. onobperse /no3sona/peructpaunja unu CE sHak on ctpaHe VAH/DGHM unn FDA /EPA, KoHTejHep 3a cakynsbakbe ca noksonLem
W ymeTKoM 3a cuTo Oamax HakoH ynotpebe Ha nauujeHTy noTryHO ypoHUTe MHCTPYMeHTe y oaroapajyhu peaepsoap 3a uniiherbe /ne3nHbeKUmjy HanyrbeH
oarosapajyhum netepleHTom/neanHhekumoHM cpeacTsom Ha 15 MuHyTa o 72 cata. MHCTpYMeHTH ce Mopajy NoHoBO 06pafnTh HajkacHuje jefaH caT HakoH
ynotpebe. TpaHCMOPT MHCTPYMeHaTa 10 MecTa NoHoBHe obpaae Mopa Aa ce 06aB/ba y NOCYaM Koja je HanyreHa feTepleHToM/Ae3NHBEKLMOHUM CPeCTBOM.

Koju ce ucnopyuyjy

Plati len pre viacndsobne pouZitel'né vyrobky alebo vyrobky dodavané v nesterilnom stave.

Pokyny na renovovanie:

DodrZziavajte prislusné pravne predpisy platné vo vasej krajine. Klasifikacia rizik: Kategoria Kritické B

Postup pripravy a preprava:

Vybavenie:

Cistiaci/dezinfek&ny prostriedok (napr. Neodisher Septo PreClean s koncentraciou 1,5 %, vyrobca: Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG, zasadity,
bez obsahu aldehydov, napr. schvaleny/overeny institiciami VAH/DGHM alebo FDA/EPA alebo s oznacenim CE), nddoba s vekom a perforovanou viozkou.
OkamZite po pouZiti nastroje vloZte do vhodnej nadoby na Cistenie /dezinfekciu tak, aby boli Gplne ponorené vo vhodnom Cistiacom/dezinfekénom
prostriedku po dobu 15 mint az 72 hodin. Nastroje sa musia renovovat v priebehu maximalne jednej hodiny po pouziti. Nastroje prenasajte na miesto
renovovania v naddobe naplnenej Cistiacim/dezinfekénym prostriedkom.

Samo za izdelke za ponovno uporabo ali izdelke, ki so dobavljeni nesterilni.

Navodila za pripravo za ponovno uporabo:

Upostevajte zakonska dolocila, ki veljajo v vasi drZavi. Klasifikacija tveganja: kategorija kriticna B

Predobdelava in prevaZanje:

Oprema:

Detergent/razkuZilo (npr. Neodisher Septo PreClean; 1,5-odstotna koncentracija, podjetja Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG), alkalno, ne vsebuje
aldehida, na primer z odobritvijo/dovoljenjem/registracijo VAH/DGHM ali FDA/EPA ali oznako CE, zbirna posoda s pokrovom in sitastim vlozkom
Instrumente takoj po uporabi na pacientu popolnoma potopite v ustrezni posodi za ¢iScenje/razkuZevanje, napolnjeni z ustreznim detergentom/razkuzilom za
15 minut do 72 ur. Instrumente morate pripraviti za ponovno uporabo najpozneje v eni uri po uporabi. Instrumente morate prenesti na mesto za pripravo za
ponovno obdelavo v posodi, napolnjeni z detergentom/razkuZilom.

Endast for ateranvandbara produkter eller produkter som levereras osterila.

Bearbetningsinstruktioner:

Observera de lagbestammelser som géller i ditt land. Riskklassificering: Kategori Kritisk B

Forbehandling och transport:

Utrustning:

Rengdringsmedel/desinfektionsmedel (t.ex. Neodisher Septo PreClean; koncentration 1,5 %, tillsammans med Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co.
KG), alkaliskt, aldehydfritt, t.ex. VAH/DGHM eller FDA/EPA-godkénnande/tillstand/registrering eller CE-méarkning, uppsamlingsbehéllare med lock och sil
Omedelbart efter anvandning pé patienten, sank ner instrumenten helt i en Idmplig rengérings-/desinfektionstank fylld med ett Iampligt rengéringsmedel/
desinfektionsmedel i 15 minuter till 72 timmar. Instrumenten méste bearbetas senast en timme efter anvandning. Transporten av instrumenten till
bearbetningsplatsen maste ske inuti behallaren fylld med rengéringsmedel/desinfektionsmedel.

Sadece yeniden kullanilabilir Griinler veya steril olmayan sekilde temin edilen driinler igin.

Yeniden isleme talimati:

Ulkenizde gegerli olan yasal hiikiimlere uyun. Risk siniflandirmasi: Kritik B Kategorisi

On iglem ve tagima:

Ekipman:

Deterjan/dezenfektan (6r. Neodisher Septo PreClean; konsantrasyon %1,5, sirket: Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG), alkali, aldehit icermeyen,
or. VAH/DGHM veya FDA/EPA onayi/izni/tescili veya CE isareti, kapakl ve siizgegli toplama kabi

Hasta izerinde kullandiktan hemen sonra, aletleri 15 dakika ila 72 saat boyunca uygun bir deterjan/dezenfektan ile doldurulmus uygun bir temizlik /
dezenfeksiyon tankina tamamen daldirin. Aletler, kullanildiktan en geg bir saat i¢inde yeniden islenmelidir. Aletlerin yeniden isleme tesisine taginmasi,
deterjan/dezenfektan ile doldurulmus alicinin iginde gerceklesmelidir.

Pregétirea pentru curatare:

Instrumentele cu lumen trebuie curatate in prealabil prin periere pentru a indepérta orice murdarie solida.

Echipament: perie de nylon (de ex.: 9873; comp. Komet), perie pentru canale cu peri de nylon care sa se potriveascé diametrului lumenului (de ex.:
BR-06-062, comp. KEY SURGICAL), apa demineralizata, Neodisher MediClean forte (concentratie 0,5%, comp. Dr. Weigert), seringa de unic folosintd

1. Indepértati instrumentul din recipient si clatiti-l cu apa complet demineralizata

2. Clatiti lumenul cu seringa de unica folosinta umplutd cu detergent/dezinfectant

3. Periati orice urmé vizibild de murdarie cu o perie de nylon/curatati lumenul cu o perie pentru cavitati sub jet de apa potabila (< 45°C) pentru cel putin
1 minut.

Mpunpema 3a unwherse:

VIHCTpyMeHTM ca lyMeHOM Mopajy 6uTu NpeTxoHo oumnwheHu YeTKoM Kako 6y ce yknoHuna csa rpyba nprbasLuTiHa.

Onpewma: HajnoHcka yeTka (Hnp.: 9873; komnauja Komet), yeTka 3a uniwherse kaHana ca HajlOHCKMM BNakHUMa Koja ofirosapa NpeyHuKy nymeHa (Hnp.
BR-06-062, komnanuja KEY SURGICAL), nemurepanusosaHa Boaa, Neodisher MediClean forte (koHueHTpauuja 0,5%, komnanuja Dr. Weigert), wnpuu, 3a
jenHokpatHy ynoTpeby

1. Mi3BapuTe MHCTPYMEHT U3 pesepBoapa 1 McnepuTe NOTNyHO AeMUHEPan130BaHoOM BOAOM

2. VicnepuTe nymeH wnpuLem 3a jeqHokpaTHy ynotpeby Koju je HanyreH netepleHTom/ne3nHdeKUMoHM CpeacTBOM

3. OuncTuTe CBe BUIUBMBE HEUMCTONE HAJNIOHCKOM YETKOM/UNCTUTE NyMEH YETKOM 3a uniherbe WwynsbuHa noa Tekyhom Boaom 3a nuhe (< 45°C) Hajmarse 1
MUHYT.

Priprava na Gistenie:

Néstroje s [imenmi sa musia pred hlavnym Gistenim vydistit kefkou, aby sa odstranili hrubé negistoty.

Vybavenie: nylonové kefka (napr. 9873, vyrobca: Komet), kefka s nylonovymi Stetinkami na Cistenie limenov s vhodnym priemerom (napr. BR-06-062,
vyrobca: KEY SURGICAL), demineralizovana voda, Cistiaci prostriedok Neodisher MediClean forte (s koncentréaciou 0,5 %, vyrobca: Dr. Weigert), jednorazova
striekacka.

1. Néstroj vyberte z nddoby a dokladne ho oplachnite plne demineralizovanou vodou.

2. Pomocou jednorazovej striekacky naplnenou ¢istiacim/dezinfekénym prostriedkom preplachnite ldmen.

3. Pomocou nylonovej kefky odstraiujte vSetky viditelné necistoty a pomocou kefky na Cistenie limenov Eistite limeny minimalne po dobu 1 mindty pod
pradom teclcej pitnej vody (s teplotou <45°C).

Priprava za ¢iséenje:

Instrumente s svetlino morate predhodno o€istiti s $¢etkanjem, da odstranite morebitno trdno umazanijo.

Oprema: najlonska $cetka (npr. 9873 podjetja Komet), $¢etka za Cis¢enje kanalov z najlonskimi $etinami, ki ustreza premeru svetline (npr. BR-06-062
podjetja KEY SURGICAL), demineralizirana voda, Neodisher MediClean forte (koncentracija 0,5 %, podjetja Dr. Weigert), brizga za enkratno uporabo

1. Odstranite instrument iz posode in ga sperite s povsem demineralizirano vodo.

2. Sperite svetlino z brizgo za enkratno uporabo, napolnjeno z detergentom /razkuZilom.

3. Z najlonsko $¢etko odstranite morebitno vidno umazanijo oziroma ocistite svetlino s §¢etko za ¢is¢enje odprtin pod tekoco pitno vodo (< 45°C) vsaj
1 minuto.

Forberedelser for rengoring:

Instrument med lumen méste férrengéras genom borstning for att avldgsna eventuell grov smuts.

Utrustning:

nylonborste (t.ex.: 9873; foretaget Komet), kanalrengdringsborste med nylonborst for att passa diametern pa lumen (t.ex. BR-06-062, foretaget KEY
SURGICAL), avmineraliserat vatten, Neodisher MediClean forte (koncentration 0,5 %, féretaget Dr. Weigert), engangsspruta

1. Ta bort instrumentet fran tanken och skolj med helt avmineraliserat vatten

2. Skélj lumen med engangssprutan fylld med rengéringsmedel/desinfektionsmedel

3. Borsta bort synlig smuts med en nylonborste /rengdr lumen med en rengringsborste for haligheter under rinnande dricksvatten (< 45°C) i minst 1 minut.

Temizlik hazirhg:

Liimenli aletler, kaba kirleri gidermek igin firgalanarak 6nceden temizlenmelidir.

Ekipman:

naylon firga (6r. 9873; sirket Komet), limen gapina uygun naylon killara sahip, kanal temizleme firgasi (6r. BR-06-062, sirket: KEY SURGICAL), demineralize su,
Neodisher MediClean forte (konsantrasyon %0,5, sirket:

Dr. Weigert), tek kullanimlik enjektor

1. Aleti tanktan alin ve demineralize suyla iyice durulayin

2. Deterjan/dezenfektan ile doldurulmus tek kullanimlik enjektdr ile lGmeni durulayin

3. Gériiniir kirleri naylon bir firayla firgalayin/limeni bosluk temizleme firgasiyla akan igme suyunun altinda (<45°C) en az 1 dakika temizleyin.

Curétare si dezinfectare mecanica:

Echipament:

Apa complet demineralizata, modul de clatire (de ex. injector portabil REF E450 pentru instrumente MIC), masina de spalat/dezinfectat conform ISO 15883
(de ex. G 7836 CD comp. Miele cu program VarioTD), Neodisher MediClean forte (concentratie 0,5%, comp. Dr. Weigert).

1. (in plus, in cazul instrumentelor fara lumen) indepartati instrumentele din recipient si clétiti cu apa complet demineralizat.

2. Asezati instrumentele in masina de spélat/dezinfectat in asa fel incét jetul de apa sa loveasca direct instrumentele. Asezati instrumentele cu lumen pe
modulul de clétire.

3. Curétarea in masina de spalat/dezinfectat: - 2 minute curatare prealabila cu apa potabild rece (< 40°C), golire, 5 minute curatare cu Neodisher MediClean
forte (comp. Dr. Weigert) la 55°C, golire, 3 minute clatire cu apa rece complet demineralizata (< 40°C), golire, 2 minute clétire cu apa rece complet
demineralizata (< 40°C), golire, dezinfectare termicé la 90°C pentru cel putin 5 minute (valoare A: 2 3000).

L P
Onpema:
lMoTnyHo nemMuHepanu3osaHa Bola, MOAYN 3a UCMMpatbe (HNp. Konuua 3a ybpuarasare REF E450 3a uHctpymenTe MIC), anapat 3a npatrbe/nesuHbekumjy y
cknagy ca ISO 15883 (Hnp. G 7836 CD komnaHuja Miele ca nporpamom VarioTD), Neodisher MediClean forte (koHueHTpauuja 0,5%, komnaHuja Dr. Weigert).
1. (momaTHo, y cnyuajy uHcTpymeHata 6e3 nymeHa) V3saauTe HCTpYMeHTe U3 pe3epBoapa i MoTnyHO UCMepuTe IeMUHePanin30BaHOM BOLOM.
2. CraBuTe MHCTPYMEHTe Y anapary 3a nparbe/ne3vHbekumjy Ha Takas HaunH fia MNas BOfe IMPEKTHO YAiapa y MHCTpyMeHTe. ocTasuTe MHCTPYMeHTe ca
JlyMEHOM Ha MOZy/ 33 UCnuparbe.
3. Unwhere y anapaty 3a npare/neauHdekumjy: - 2 MUHyTa NpeTnparsa XnaaHom BoaoM 3a nuhe (< 40°C), npaxtsere, 5 MuHyTa unwhersa ca Neodisher
MediClean forte (komnanuja Dr. Weigert) Ha 55°C, npaxtserse, 3 MUHyTa MCMPakba XNaaHOM MOTNYHO AeMUHepan13osaHoM Boaom (< 40°C), npaxketbe,
2 MMHYTa UCMIMPatba XNaAHOM NOTNYHO ieMUHepanu3oBaHoM BoaoM (< 40°C), npaxtbetbe, TepMuuka feauHdekumja Ha 90°C Hajmarse 5 MuHyTa
(speaHocT A. 2 3000).

a
Vybavenie:

Plne demineralizované voda, oplachovaci modul (napr. vstrekovaci vozik REF E450 na nastroje MIC), Gistiaci/dezinfekény prostriedok spiiiajtci poziadavky
normy ISO 15883 (napr. G 7836 CD, vyrobca: Miele s programom VarioTD), Cistiaci prostriedok Neodisher MediClean forte (s koncentréaciou 0,5 %, vyrobca:
Dr. Weigert).

1.V pripade nastrojov bez limenov: Néstroje vyberte z nadoby a dokladne ich oplachnite plne demineralizovanou vodou.

2. Nastroje vlozte do dezinfekénej umyvacky tak, aby bol prid vody dopadal priamo na nastroje. Néstroje s limenmi vloZte do oplachovacieho modulu.

3. Cistenie v dezinfekénej umyvacke: Gvodné Gistenie studenou pitnou vodou (s teplotou <40°C) po dobu 2 mindt, vyprézdnenie, Gistenie pomocou
prostriedku Neodisher MediClean forte (vyrobca: Dr. Weigert) pri teplote 55°C po dobu 5 mindt, vyprazdnenie, oplachovanie v studenej plne
demineralizovanej vode (s teplotou <40°C) po dobu 3 mindt, vyprazdnenie, oplachovanie v studenej plne demineralizovanej vode (s teplotou <40°C) po dobu
2 mindt, vyprézdnenie, dezinfekcia teplom pri teplote 90°C po dobu miniméalne 5 mindt (hodnota A. > 3000).

Ciséenjeinr

Oprema:

Povsem demineralizirana voda, modul za izpiranje (na primer injektorski vozi¢ek REF E450 za instrumente MIC), naprava za pranje /razkuZevanje v skladu s
standardom ISO 15883 (npr. G 7836 CD podjetja Miele s programom VarioTD), Neodisher MediClean forte (koncentracija 0,5 %, podjetja Dr. Weigert).

1. (dodatno pri instrumentih brez svetline) Odstranite instrumente iz posode in jih sperite s povsem demineralizirano vodo.

2. Instrumente vstavite v napravo za pranje/razkuZevanje tako, da vodni curek te¢e neposredno na instrumente. Instrumente s svetlino poloZite na modul za
izpiranje.

3. Cisenje v napravi za pranje/razkuzevanje: - 2-minutno predhodno &isenje s hladno pitno vodo (< 40°C), praznjenje, 5-minutno &isdenje z detergentom
Neodisher MediClean forte (podjetja Dr. Weigert) pri temperaturi 55°C, praznjenje, 3-minutno izpiranje s hladno povsem demineralizirano vodo (< 40°C),
praznjenje, 2-minutno izpiranje s hladno povsem demineralizirano vodo (< 40°C), praznjenje, toplotno razkuZevanje pri temperaturi 90°C vsaj 5 minut
(vrednost A, = 3000).

Mekanisk rengoring och desinfektion:

Utrustning:

Helt avmineraliserat vatten, skoljmodul (till exempel injektorvagn REF E450 for MIC-instrument), disk- och spoldesinfektor enligt ISO 15883 (t.ex. G 7836 CD
foretaget Miele med VarioTD-program), Neodisher MediClean forte (koncentration 0,5 %, foretaget Dr. Weigert).

1. (dessutom vid instrument utan lumen) Ta bort instrument fran tanken och skolj med helt avmineraliserat vatten.

2. Placera instrumenten i disk- och spoldesinfektor pa ett sadant sétt att vattenstralen direkt traffar instrumenten. Placera instrument med lumen p&
skoljmodulen.

3. Rengoring i disk- och spoldesinfektor: - 2 minuters forrengoring med kallt dricksvatten (< 40°C), tdmning, 5 minuters rengoring med Neodisher MediClean
forte (foretaget Dr. Weigert) vid 55°C, tomning, 3 minuter skoljning med kallt helt avmineraliserat (< 40°C), témning, 2 minuters skoljning med kallt helt
avmineraliserat vatten (< 40°C), tomning, termisk desinfektion vid 90°C i minst 5 minuter (A-varde = 3000).

temizlik ve iy
Ekipman:
Tamamen demineralize su, durulama modiilii (6r. MIC aletleri igin enjektor arabasi REF E450), ISO 15883’e gore yikayici/dezenfektor (6r. G 7836 CD sirket:
VarioTD programli Miele), Neodisher MediClean forte (konsantrasyon %0,5, sirket: Dr. Weigert).
1. (ayrica, limensiz aletler durumunda) Aletleri tanktan gikarin ve tamamen demineralize su ile durulayin.
2. Aletleri, su jeti dogrudan iizerlerine gelecek sekilde yikayicinin/dezenfektoriin igine yerlestirin. Limenli aletleri durulma modiiliintin lizerine yerlestirin.
3. Yikayicida/dezenfektorde temizlik: - Soguk igme suyu ile (<40°C) 2 dakika 6n temizlik, bosaltma, 55°C‘de Neodisher MediClean forte (sirket: Dr. Weigert)
ile 5 dakikalik temizlik, bosaltma, tamamen demineralize soguk su ile (<40°C) 3 dakika durulama, bosaltma, tamamen demineralize soguk su ile (<40°C)
2 dakika durulama, bosaltma, 90°C’de en az 5 dakika termal dezenfeksiyon (A degeri 23000).

Uscarea: Cywetbe: Susenie: Susenje: Torkning: Kurutma:
Indepartati umezeala reziduald de pe instrument cu aer comprimat medical (fara uleiuri, incarcaturd microbiana scazuta). YKnoHWTe npeocTany Bnary ca MHCTPyMeHTa KOMNPUMOBAHUM MEAULIMHCKMM BasflyxoMm (6e3 yrba, 6e3 knuua). Zvy$ni vodu odstrarite z ndstrojov pomocou pridu stla¢eného vzduchu medicinskej kvality (bez obsahu oleja a mikrébov). Odstranite morebitno preostalo vlago iz instrumenta s stisnjenim medicinskim zrakom (brez olja, z nizko vsebnostjo klicev) Avlagsna eventuell kvarvarande fukt fran instrumentet med komprimerad medicinsk luft (oljefri, I&gbakterie). Alette kalan nemi basingl tibbi hava (yagsiz, disiik mikroplu) ile alin.
Verificare si test de functionare: Mpoeepa u p by Kontrola a skdska funkénosti: Preverjanje in preizkus delovanja: Kontroll och funktionstest: Kontrol ve fonksiyon testi:

Efectuati o inspectie vizuald a contaminarii cu reziduuri si a deteriorarilor, utilizand o lupa. Repetati reprelucrarea dacéd sunt urme vizibile de contaminare. Nu
reutilizati instrumente deteriorate, ciobite sau corodate.

BuayenHo npernenajte nomohy nyne 36or npeoctane Heunctohe u owTeherba. MoHOBKUTE NOHOBHY 06paay ako je octana BuabiBa Heunctoha. Hemojte noHoBo
KOpUCTUTH oluTeheHe, OKPHEHE UK KOPOAMPAHE UHCTPYMEHTE.

S pouzitim lupy vykonajte kontrolu pritomnosti zvySnych necistot alebo poskodenia. Ak st pritomné zvy$né viditelné necistoty, zopakujte renovovanie.
Poskodené, odstiepené ani skorodované néstroje nepouzivajte.

Opravite vizualni pregled za preostalo kontaminacijo in podkodbe s pove&evalnim steklom. Ce je ostala vidna kontaminacija, ponovite pripravo za ponovno
uporabo. Ne uporabljajte poskodovanih, odkrusenih ali korodiranih instrumentov.

Utfdr en visuell inspektion for kvarvarande kontaminering och skador med hjalp av frstoringsglas. Upprepa bearbetningen om det finns nédgon synlig
kontaminering kvar. Ateranvéand inte skadade, trasiga eller korroderade instrument.

Byiteg kullanarak rezidiiel kontaminasyon ve hasari gorsel olarak inceleyin. Gériiniir bir kontaminasyon kalmissa yeniden islemeyi tekrar edin. Hasarli,
yontulmus veya paslanmis aletleri tekrar kullanmayin.

Ambalarea articolelor curatate:

Ambalarea individuala: Se poate utiliza un sistem de ambalare potrivit pentru sterilizarea cu abur conform ISO 11607-1 (pentru S.U.A.: aprobare FDA) (de ex.
Steriking; comp. Wipak). Sigiliul ambalajului nu trebuie sa fie tensionat.

Seturi: Asezati instrumentele n tava corespunzatoare sau in tavi de sterilizare pentru utilizare generald. Instrumentele trebuie protejate. Pentru ambalarea
tavii trebuie utilizatd o metoda potrivitd.

Makosare ounwheHnx apTukana:

MojeanHayHo nakoBate:

Moxe ce KOpUCTUTM CUCTeM NakoBatba NOroaaH 3a cTepunuaaumjy napom y cknapy ca ISO 11607-1 (3a CALl: onobpeHo on cTpaHe FDA) (Hnp. Steriking;
komnanuja Wipak). 3anTuska ambanaxe He cme 6UTH npesateryTa.

Komnnetu: Ctasute MHCTpymMeHTe y npeasuheHy nocyay Wav cTasuTe y Nocyae 3a CTepunnaaumjy oniute HameHe. MHCTpymeHTH Mopajy 6uTi sawTtuhenu. 3a
nakoBatse y nocyae Mopa ce KOpucTUTH orosapajyhn metoa.

Balenie vy&istenych nastrojov:

Balenie po jednom:

Je mozné pouzit systém balenia vhodny na parnd sterilizaciu (napr. Steriking, vyrobca: Wipak) v stlade s normou ISO 11607-1 (schvaleny dradom FDA v
pripade prevadzok v USA). Uzaver balenia nesmie byt napnuty.

Balenie pohromade: Nastroje vloZte do vyhradeného podnosu alebo sterilizaéného podnosu na vSeobecné pouZitie. Nastroje musia byt chranené. Na
zabalenie podnosu sa musi pouZit vhodna metéda.

Pakiranje o enih izdelkov:

Posamiéno pakiranje:

Uporabite lahko sistem embalaZe, primeren za parno sterilizacijo v skladu s standardom ISO 11607-1 (za ZDA: z odobritvijo urada FDA), npr. Steriking
podjetja Wipak. Tesnilo embalaZe ne sme biti napeto.

Kompleti: Instrumente poloZite na namenski pladen; ali na sterilizacijske pladnje za splo$no uporabo. Instrumenti morajo biti zas¢iteni. Za pakiranje pladnja
morate uporabiti ustrezno metodo.

Forpackning av rengjorda artiklar:

Individuell forpackning:

Ett férpackningssystem lampligt for angsterilisering enligt ISO 11607-1 (Fér USA: FDA-godkénnande) kan anvandas (t.ex. Steriking; foretaget Wipak).
Forseglingen av forpackningen far inte vara for under spanning.

Set: Placera instrumenten pa den avsedda brickan eller placera dem i steriliseringsbrickor for allmdnna andamal. Instrumenten maste skyddas. En lamplig
metod maste anvandas for att packa brickan.

arinlerin
Tek tek ambalajlama:
ISO 11607-1e gdre buhar sterilizasyonuna uygun bir ambalajlama sistemi kullanilabilir (ABD igin: FDA onayi) (6r. Steriking; sirket: Wipak). Ambalajin
sizdirmazlig| gergin olmamalidir.
Setler: Aletleri belirlenen tepsiye koyun veya genel amagl sterilizasyon tepsilerine yerlestirin. Aletler korunmalidir. Tepsinin ambalajlanmasinda uygun bir
yéntem kullaniimalidir.

Sterilizare:
Sterilizare cu abur folosind procedura vacuumului fractionat la 134°C pentru ciclu complet de 3 minute (conform DIN EN 285) sau la 132°C pentru ciclu
complet de 4 minute, timp de uscare 20 de minute (conform ANSI/AAMI ST79, aprobat FDA).

Crepunusaumja:
Crepunusauuja napom nomohy noctynka pakumoHucaHor Bakyyma Ha 134°C tokom 3 MuHyTa nyHor umknyca (y cknagy ca DIN EN 285) unu Ha 132°C Tokom
4 MuHyTa NyHOT UMKNYyca, BpeMe cyliersa 20 MuHyTa (y cknany ca ANSI/AAMI ST79, onobpeHo on ctpate FDA).

Sterilizécia parou s pouZitim celého frakéného vakuového sterilizacného cyklu pri teplote 134°C po dobu 3 min(t (v silade s normou DIN EN 285) alebo
celého cyklu pri teplote 132°C po dobu 4 minit, dizka suSenia 20 min(t (v sulade s normou ANSI/AAMI ST79, schvélené dradom FDA).

Sterilizacija:
Uporabite parno sterilizacijo z uporabo frakcioniranega vakuumskega postopka pri temperaturi 134°C v 3-minutnem polnem ciklu (v skladu s standardom
DIN EN 285) ali pi temperaturi 132°C v 4-minutnem polnem ciklu, ¢as su$enja 20 minut (v skladu s standardom ANSI/AAMI ST79, z odobritvijo urada FDA).

Sterilisering:
Angsterilisering med en fraktionerad vakuumprocedur vid 134°C under 3 minuters hel cykel (enligt DIN EN 285) eller vid 132°C i 4 minuters hel cykel, torktid
20 minuter (enligt ANSI/AAMI ST79, FDA-godkannande).

Sterilizasyon:
Fraksiyonlu vakum prosediirii kullanilarak 134°C‘de 3 dakika tam déngii (DIN EN 285‘e gore) veya 132°C‘de 4 dakika tam déngii buhar sterilizasyonu,
kuruma stiresi 20 dakika (ANSI/AAMI ST79 uyarinca, FDA onayi).

Depozitare:
- Depozitati instrumentele la temperatura camerei, ferite de praf, umezeald si lumina solara, precum si de surse de recontaminare.

Cknaguwrere:
- YyBajTe MHCTPYMeHTe Ha COBHOj TeMnepaTypu Aarbe Of NpaLUMHE, BAare u CyHYeBe CBETNOCTH, Ko U U3BOPA PeKOHTaMUHaLMje.

Uchovévanie:
- Nastroje uchovavajte pri izbovej teplote, chranené pred prachom, vihkostou, sine¢nym Ziarenim a zdrojmi rekontaminacie.

Shranjevanje:
- Instrumente shranite pri sobni temperaturi, zas¢itene pred prahom, vlago in sonéno svetlobo ter pred viri ponovne kontaminacije.

Forvaring:
- Férvara instrumenten i rumstemperatur, borta fran damm, fukt och solljus samt kallor till &terkontaminering.

Saklama:
- Aletleri oda sicakliginda, toz, nem ve giines i1sigindan ve yeniden kontaminasyon kaynaklarindan uzakta saklayin.

Eliminare:
Articolele cu potential infectios, cele cu varf si cele ascutite trebuie eliminate in containere de unica folosinta rezistente la rupere si intepare.

Opnarate y otnan:
lMoTeHumjanHo 3apasHe, WibaTe W owTpe npeameTe Tpeba 6aLMTH y KOHTejHepe 3a jeaHoKpaTHy ynoTpeby oTropHe Ha nom u Byuietse.

Likvidécia:
Potenciélne infek&né, ostré a zahrotené néstroje zlikvidujte vo vhodnych nadobéach odolnych voéi prepichnutiu, prerezaniu a rozbitiu.

Odlaganje:
Potencialno kuZne, koniaste in ostre predmete morate zavre¢i v posodah za enkratno uporabo, zas€itenih pred lomljenjem in preluknjanjem.

Kassering:
Potentiellt smittsamma, spetsiga och vassa foremal maste kasseras i engéngsbehéllare avsedda fér vassa instrument.

Atma:
Potansiyel olarak bulasici, sivri ve keskin nesneler kirilmaya ve delinmeye dayanikli tek kullanimlik kaplara atiimalidir.

Numar limitat de cicluri de reprelucrare:
Sfarsitul vietii utile a unui produs depinde de gradul de deteriorare si uzura indus in timpul utilizérii. Reprelucrarea frecventa nu afecteaza performanta
acestor instrumente.

Orp 6poj y P
Kpaj paaHor Beka Npou3Boaa 3aBucH of cTeneHa owTtehera 1 xabarba HacTanux Tokom ynotpebe. Yecta noHosHa obpaja He yTuue Ha paaHe kapakTepucTuke
0BMX MHCTPYMeHaTa.

Maximalny poéet cyklov renovovania: Dizka Zivotnosti vyrobku zavisi od miery poskodenia a opotrebenia spdsobeného pouzivanim. Casté renovovanie
nema vplyv na pouzitelnost tychto néstrojov.

Omejeno Stevilo ciklov priprave za ponovno uporabo:
Konec Zivljenjske dobe izdelka je odvisen od stopnje poskodbe in obrabe, ki nastaneta med uporabo. Pogosta priprava za ponovno uporabo ne vpliva na
delovanje teh instrumentov.

Begransat antal bearbetningsscykler:
Slutet pa en produkts livsldngd beror pé graden av skada och slitage som uppstar under anvandning. Frekvent bearbetning paverkar inte dessa instruments
prestanda.

Sinirh sayida yeniden isleme dongiisii:
Bir Griintin hizmet dmriiniin sonu, kullanim sirasinda ortaya gikan hasar ve asinma derecesine baglidir. Sik sik yeniden isleme, bu aletlerin performansini
etkilemez.

Reactia in cazul unor incidente grave:

Toate incidentele grave aparute in urma folosirii produsului se vor comunica producatorului si autoritatilor din tara.

Réspunderea:

in afara USA: Utilizatorul este obligat s verifice personal, inainte de a folosi produsul, dacd acesta este prevazut pentru scopul urmérit si este compatibil cu
lucrarea respectiva. Instrumentele se folosesc pe propria raspundere a utilizatorului. Pentru daunele/prejudiciile produse din vina partiald a utilizatorului
firma Gebr. Brasseler nu-si asuma nicio réspundere. Acest lucru este valabil indeosebi in cazul nerespectarii instructiunilor de utilizare, a avertizarilor si in
cazul folosirii necorespunzatoare, neintentionate a produsului de cétre utilizator. Numai in SUA: SE EXCLUDE TN MOD EXPLICIT ORICE GARANTIE, ACORDATA
EXPLICIT SAU TACIT, INCLUSIV, DAR NU NUMAI GARANTIA DE COMERCIALIZARE SAU DE UTILIZARE INTR-UN ANUMIT SCOP. SE EXCLUD EXPLICIT ORICE
DAUNE COLATERALE SAU INDIRECTE, INCLUSIV, DAR NU NUMAI BENEFICIILE PIERDUTE, PREJUDICIEREA PROPRIETATII UNUI TERT, PIERDEREA
TEMPORARA A DREPTULUI DE FOLOSINTA SAU ALTE PREJUDICII ECONOMICE.

Daca, facand exceptie de la clauzele de mai sus, daunele colaterale sau indirecte nu pot fi evitate din cauza unor prevederi legale, acestea se vor limita
explicit la pretul de cumparare al produsului defect.

n Kop 036 yuaj
CBy 036W/bHK CNyYajeBn HacTanu y Be3u ca OBMM NPOU3BOAOM C€ MOpajy jaBUTM Nponasofauy U HafNeXHoj HaUMOHaNHoj cnyxou.
OaroBopHOCT:

BaH CA[l-a: KopuUCHUK je obaBe3aH Ha COMCTBEHY OArOBOPHOCT NPOBEPUTU NOFOAHOCT NPOM3BOAa U MOryRHOCTU kerose ynoTpebe 3a npeasufeHe cpxe npe
Herose npumeHe. KDpMCHMK jB OAroBOpaH 3a NpUMeHy MHCTpyMeHaTta. CprMBMLLa KOPUCHKMKa KOA NPOYy3pOKOBaHe LWTeTe AOBOAM A0 CMarberba Unn noTnyHor
UCKIbyyerba rapaHumje o ctpaHe Gebr. Brasseler. To je nocebHo cnyyaj koa Henpuapxasarea YnyTcTasa 3a ynotpeby uiu ynosoperba Unu Koa HamepHe
norpetuHe ynotpebe o/ CTpaHe KOPUCHHKa.

Camo y CALl-y: USPUYNTO JE UCKIbYYEHA CBAKA TAPAHLIMJA, U3PUYUTO UK MPERYTHO, YKIbYYY)YRI, BE3 OTPAHUYEHA, HA CBAKY TAPAHLIMY
YTPXXMBOCTU 1 NOrOAHOCTK 3A HEKY OLPEREHY CBPXY. U3PUYMTO CY NCK/bYYEHE CBE CNOPEAOHE WU NOCNEONYHE LUTETE, YK/bYYYJYRU, BE3
OTPAHWYEHLA, MPOMANE NOBUTH, OLUTEREHE TYRE MMOBWHE, UICMAOAHE U3 PAOA UNW OPYTE EKOHOMCKE LUTETE. Ako ce, 6e3 0631pa Ha ropru
ca.up»(aj, 360r 3aKOHCKMX c.upe,uﬁm He mory nabehun nocnegnyHe 1 cnopeaHe WreTe, Takee WTeTe Cy U3PUYUTO OrpaHuyeHe Ha BpeaHOCT KyrnoBHe LeHe
NOKBapeHOr NPOM3BOAa.

Jednanie v zavaznych pripadoch
Vsetky zavazné pripady, ku ktorym doslo v sdvislosti s vyrobkom, musite nahlasit vyrobcovi a prislusnému narodnému dradu.
Zodpovednost:

Plati mimo USA: UZivatel je povinny pred pouZitim vyrobku presvedcit sa na vlastni zodpovednost o jeho vhodnosti a moznosti pouZzitia pre zamyslany acel.
PoutZitie inStrumenta podlieha zodpovednosti uZivatela. V pripade vzniklych $kéd vedie spoluzavinenie zo strany uzivatela k ¢iastoénému alebo celkovému
vyli&eniu zodpovednosti bratov Brasseler. To sa vztahuje najmé na nereSpektovanie navodov na obsluhu alebo vystrah alebo na nespravné pouzitie z omylu zo
strany uZivatela Plati iba v USA: VYSLOVNE VYLUCUJEME AKUKOLVEK ZODPOVEDNOST, BUD VYSLOVNU ALEBO KONKLUDENTNU, VRATANE ALE NIE
VYLUCNE, ZA PREDAJNOST A VHODNOST VYROBKU PRE ISTY UCEL. AKEKOLVEK VEDI'AJSIE ALEBO NASLEDNE SKODY, VRATANE USLYCH PROFITOV,
POSKODENIA CUDZIEHO MAJETKU, VYPADKU UZ{VANIA ALEBO INYCH HOSPODARSKYCH SKOD ALE NIE VYLUCNE, SA VYSLOVNE VYLUGUJU.

V tom pripade, ak odhliadntc od vy$sie uvedeného, nebude mozné vyligit vedlajsie a nasledné skody na zéaklade zakonnych ustanoveni, s také Skody
vyslovne obmedzené na hodnotu kipnej ceny vadného vyrobku.

Obnasanje v primeru izrednih dogodkov:

Vse izredne dogodke, ki nastopijo v zvezi z izdelkom, je treba sporogiti proizvajalcu in pristojnemu nacionalnemu organu.

Odgovornost:

Izven ZDA: Uporabnik je pred uporabo dolZan na lastno odgovornost preveriti, ali je izdelek primeren in uporaben za predvidene namene. Za uporabo
instrumentov je odgovoren uporabnik. Sokrivda uporabnika pri povzroenih $kodah povzro&i zmanjsanje ali popolno izkljugitev odgovornosti Gebr. Brasseler.
To velja zlasti v primeru, e uporabnik ne uposteva navodil za uporabo ali opozoril ali izdelek nenamerno napaéno uporablja.

Samo v ZDA: VSAKRSNA ODGOVORNOST, BODISI IZRECNA ALI NEIZRECENA, VKLJUCNO S KAKRSNIMI KOLI ODGOVORNOSTMI 1Z NASLOVA OPRAVILNE
SPOSOBNOSTI IN PRIMERNOSTI ZA DOLOGEN NAMEN, VENDAR NE OMEJENO NANJE, JE IZRECNO IZKLJUCENA. KAKRSNE KOLI STRANSKE ALI POSLEDICNE
SKODE, VKLJUCNO Z IZGUBLJENIMI DOBICKI, POSKODBO TUJE LASTNINE, IZPADOM UPORABE ALI DRUGE EKONOMSKE SKODE, VENDAR NE OMEJENO
NANJE, SO IZRECNO IZKLJUCENE. Ce ne glede na zgoraj navedeno posledicnih in stranskih skod ni mogoge preprediti na podlagi zakonskih dologil, so takéne
Skode izrecno omejene na vrednost kupnine okvarjenega izdelka.

Vid allvarliga incidenter:

Alla allvarliga incidenter som &r aktuella i samband med denna produkt ska anmélas bade hos tillverkaren och hos den i varje land behdriga myndigheten
Ansvar:

Utanfor USA: Anvéandaren ar skyldig att pa eget ansvar och innan anvandningen kontrollera att produkten lampar sig for den aktuella anvéndningen och att
produkten kan anvéndas dndamalsenligt. Anvandaren ansvarar alltid sjélv for instrumentens korrekta anvandning Firman Gebr. Brasseler ansvarar inte for
skador som orsakas av att anvandaren har anvéant produkten pa felaktigt sétt eller inte &ndamalsenligt. Detta géller i synnerhet om bruksanvisningen eller
respektive varningar inte beaktas eller om anvéndaren av misstag inte har anvéant produkten pa rétt respektive pa foéreskrivet satt.

Galler endast i USA: ALL GARANTI RESP, ALLT ANSVAR, VARE SIG DET AR UTTRYCKLIGEN NAMNT ELLER INFORSTATT, INKLUSIVE, MEN INTE BEGRANSAT
TILL, ALLT ANSVAR MED HANSEENDE PA HANDLINGSFORMAGAN OCH LAMPLIGHETEN FOR ETT VISST ANDAMAL, UTESLUTS UTTRYCKLIGEN. ALL
SIDOELLER FOLJDSKADA, INSKLUSIVE, MEN INTE BGRANSAT TILL, FORLORAD VINST, SKADA PA ANNANS EGENDOM, NYTTJANDEBORTFALLL ELLER ANNAN
EKONOMISKT SKADA, UTESLUTS UTTRYCKLIGEN. Om lagen féreskriver nagot annat oavsett vad som ségs ovan om sido- och féljskador, sa begransas sadan
skada uttryckligen till att endast gélla det véarde som motsvarar den defekta produktens kdpepris.

Ciddi olaylar durumunda davranis:

Uriinle baglantili olarak meydana gelen tiim ciddi olaylar ireticiye ve yetkili ulusal makama bildirilmelidir.

Sorumluluk:

ABD diginda: Kullanici, kullanmadan énce iriiniin uygunlugunu ve dngdriilen amag igin kontrol olanaklarini bizzat kendisi kontrol etmekle yiikiimliidir. Aletlerin
kullanimi kullanicinin sorumlulugundadir. Kullanicinin da kusurunun bulundugu hasar durumlari Gebr. Brasseler firmasinin sorumlulugunun kismen veya
tamamen ortadan kaldirir. Bu, ézellikle kullanim kilavuzularina veya uyarilara riayet edilmemesi halinde ya da kullanicinin yanhslikla hatali kullanmasi
durumunda s6z konusudur.

Yalnizca ABD‘de: ISTER AGIK iSTERSE ZIMNi OLSUN, SATILABILIRLIK VE BELIRLi BIR AMACA UYGUNLUK ILE iLGILi GARANTILER DAHiIL AMA SADECE
BUNUNLA SINIRLI OLMAMAK KAYDIYLA HIiGBIR GARANTI VERILMEZ. HER TURLU EK VEYA MUTEAKIP HASAR, KAYBEDILEN KAZANGLAR, YABANCI
MULKIYETIN ZARAR GORMESI, KULLANIM DISI KALMA VEYA BASKA TICARI ZARARLAR DAHIL AMA SADECE BUNUNLA SINIRLI OLMAMAK KAYDIYLA HIiGBIR
SORUMLULUK KABUL EDILMEZ. Yukarida yazili olanlara bakilmaksizin yasal diizenlemeler nedeniyle miiteakip ve ek hasarlarin 8nlenmesinin mimkiin
olmadig durumlarda bu tiirlli zararlar agikga arizal Uriinlin satin alma fiyati ile sinirlidir.

Nota privind marcile:
Simbolurile folosite aici pentru alte mérci sunt proprietatea industriala a detinatorului acestora.

PedepeHuija pobHux mapku:
Ospe HasesnieHe pobHe Mapke Tpehux nnua cy pobHe Mapke OTUYHWUX BNACHWKa POBHUX MapKu.

Znackova referencia:
Tu menované obchodné znacky tretich si obchodné znacky toho prislusného majitela obchodnej znacky.

Opomba o znamkah:
Navedene znamke tretjih oseb so blagovne znamke vsakokratnih lastnikov znamke.

Referens varumérken:
Alla ndmnda varumarken som hanfér sig till tredje part &r varuméarken som respektive part ar innehavare av.

Marka referansi:
Burada adi gegen Ugiincli sahislarin ticari markalar, ilgili sahiplerinin ticari markalaridir.




