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Regulated symbols according to 1ISO 15223-1: Medical devices - Symbols to be used with | device

labels, labelling and information to be supplied - Part 1: General requirements

segun 1SO 15223-1: Di iti édicos - Simbolos a utilizar en las etiquetas,
el ethuetado y la informacién a suministrar - Parte 1: Requisitos generales

Regullerte Symbole aus 1SO 15223 1: Medizinprodukte - Bei Aufschriften von Medizii zu

er und zu liefernde Informationen - Teil 1: Allgememe
Anforderungen

Symboles régl. és selon la norme 1SO 15223-1 : Di: a utiliser avec les
ethuettes, I'étiquetage et les informations a fournir relatifs aux dlsposntlfs medlcaux Partie 1:
Exigences générales

Perynuparm cuMBONM cbrnacHo ISO 15223-1: O: b B
Ta, np: ot tens. Yact 1: O6wm nsncksanus

Regulirani simboli u skladu s normom ISO 15223 1 Medlcmskl proizvodi - Slmboll za upotrebu na
za medicinske proizvode, u j uz i proizvode - 1. dio:
Op¢i zahtjevi

Regulované symboly podle ISO 15223-1: Zdravotnické prostfedky - Znacky pro $titky, oznacovéni
a informace poskytované se zdravotnickymi prostfedky - Cést 1: Obecné pozadavky

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

volgens ISO 15223- voor het gebruik met
iketten, etikettering en informatievoorziening - Deel 1: Algemene eisen

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

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

Indica el nimero de articulo del fabricante para poder

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

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.

KatanoxeH Homep, pedepeHTeH Homep cumeon 5.1.6: Mokassa kaTanoXHWs HOMep Ha NPoOU3BOAUTENS 3a
M‘lEHTMQJMLLMpaHE Ha MeAUUMHCKOTO uaaenue.

Broj artikla, simbol s referentnim brojem 5.1.6: Oznacava proizvodacev broj artikla kojim se omoguéuje
identifikacija medicinskog proizvoda.

Katalogové ¢islo, referencni ¢islo znacky 5.1.6: Oznacuje katalogové Cislo vyrobce, aby zdravotnicky prostredek
mohl byt identifikovan.

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

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

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, nimero de referencia 5.1.5.: Indica el c6digo 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 :
lot

Indique le code de lot du fabricant afin qu’il soit possible d’identifier le

Homep Ha napTunara, pedepeHteH Homep cumeon 5.1.5: Mokassa NapTuaHMs KO Ha NPOM3BOAUTENS 3a
WaeHTMhMLMPaHe Ha napTuaaTa.

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

Cislo arze, referendi
identifikovana.

islo znacky: 5.1.5: Oznacuje Cislo $arZe vyrobce, aby SarZe nebo davka mohla byt

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

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

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.:
irradiacién.

Indica un dispositivo médico esterilizado por

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

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

CrepunuanpaHo ¢ obnbuBaHe, pedepeHTeH Homep cumeon 5.2.4: Mokassa MeAULMHCKO U3aenue,
CTepUM3nNpaHo ¢ obbyBaHe.

Sterilizirano zraenjem, simbol s referentnim brojem 5.2.4: Oznac¢ava medicinski proizvod steriliziran zracenjem.

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

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

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

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 esterilizacién

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

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

HectepunHo, pedepenTen Homep cumBon 5.2.7: Mokasea MEAULIMHCKO 3AENUe, KOETO He e 610 NoanoxeHo
Ha NPOLIEC Ha CTepUAn3aLms.

Nesterilno, simbol s referentnim brojem 5.2.7: Oznacava medicinski proizvod koji nije pro$ao postupak
sterilizacije.

Nesterilni, referenéni €islo znacky 5.2.7: OznaCuje zdravotnicky prostiedek, ktery nebyl podroben sterilizaénimu
procesu.

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

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

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 esté dafiado, nimero de referencia 5.2.8.:
deberia utilizarse si el embalaje esta dafiado o abierto.

Indica un dispositivo médico que no

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

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé, numéro de référence 5.2.8 :
doit pas étre utilisé si 'emballage a été endommagé ou ouvert.

Indique que le dispositif médical ne

[la He ce nanonaea, ako onakoskata e nospe/eHa, pedepeHTeH Homep cumeon 5.2.8: Mokassa MeANLIMHCKO
uanenue, KOeTo He TpsbBa fla Ce M3NON3Ba, ako OMakoBKaTa € NOBPEe/ieHa UK OTBOPeHa.

Ne upotrebljavati ako je pakiranje osteceno, simbol s referentnim brojem 5.2.8: Oznagava medicinski proizvod
koji se ne smije upotrebljavati ako mu je ambalaZa o$tecena ili otvorena.

NepouZivejte, jestliZe je baleni poskozeno, referenéni ¢islo znacky 5.2.8: Oznaduje, Ze zdravotnicky prostfedek se
nema pouzivat, byl-li obal poskozen nebo otevien.

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget, referencenummer symbol 5.2.8: Angiver et medicinsk udstyr,
som ikke ma anvendes, hvis emballagen er beskadiget eller er blevet abnet.

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

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, pecepeHTeH Homep cumeon 5.1.1: Mokasea NpoM3BOANTENS HA MEAMLIMHCKOTO M3aenue.

Proizvodac, simbol s referentnim brojem 5.1.1: Oznacava proizvodaca medicinskog proizvoda.

Vyrobce, referenéni ¢islo znacky 5.1.1: OznaCuje vyrobce zdravotnického prostredku.

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

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

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 fabricacion del dispositivo médico.

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

Date de fabrication, numéro de référence 5.1.3 : Indique la date a laquelle le dispositif médical a été fabriqué.

[lata Ha npon3BoaCTBO, pedepeHTeH Homep cumeon 5.1.3: MNoka3sa faTata Ha NPOM3BOACTBO Ha
MEANLMHCKOTO U3nenme.

Datum proizvodnje, simbol s referentnim brojem 5.1.3: Oznacava datum proizvodnje medicinskog proizvoda.

Datum vyroby, referencni ¢islo znacky 5.1.3: Oznaduje datum, kdy byl zdravotnicky prostfedek vyroben.

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

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

Distributor, ref. no. 5.1.9: Indicates the company distributing the medical device in the region.

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

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

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

LnctpubyTop, pedepeHTeH Homep cumeon 5.1.9: MNokassa NpeanpuaTUETO, Pa3NpOCTPaHABALLO
MEAMUMHCKOTO U3fienue Ha MACTO.

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

Distributor, referenéni ¢islo znacky 5.1.9: Oznacuje subjekt distribuujici zdravotnicky prostfedek na ur¢ité misto.

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

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

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.:
utilizarse el dispositivo médico.

Indica la fecha después de la cual no debe

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

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

Cpok Ha rogHocT, pecbepeHTeH Homep cumson 5.1.4: MNokassa aatata, cnep KOATO MEAULIMHCKOTO U3aenue He
TpsibBa fla ce M3Non3Ba noseve.

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

PouZit do data, referencni Cislo znacky 5.1.4: OznaGuje datum, po kterém se zdravotnicky prostfedek nesmi
pouZivat.

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

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

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.

KoHcynTupaitte ce ¢ MHCTPyKUMUTe 3a ynoTpeba, pedepeHTeH Homep cumeon 5.4.3: Mokassa
Heo6XoAUMOCTTa NOTPEGUTENST 4a Ce KOHCYNTUPA C MHCTPYKLIMUTE 3a ynoTpeba.

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

Ctéte navod k pouZiti, referenéni &islo znagky 5.4.3: Oznaduje, Ze je pro uZivatele nutné &ist navod k pouiti.

Laes brugsanvisningen, referencenummer symbol 5.4.

Angiver, at brugeren skal overholde brugsanvisningen.

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

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

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

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

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

EnnHunuHa ctepunHa 6apuepHa cuctema, pedepenter Homep 5.2.11: MNokasesa eanHuyHa ctepunta 6apuepHa
cuctema.

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

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

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

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

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

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

Doppel-Sterilbarrieresytem, Bezugsnummer 5.2.12: Kennzeichnet zwei Sterilbarrieresysteme.

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

[BoiiHa ctepunta 6apuepHa cuctema, pedepeHteH Homep 5.2.12: MokasBa e cTepunHn 6apuepHn
cucTemu.

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

Systém dvojité sterilni bariéry, referencni ¢islo znacky 5.2.12: Oznacuje systémy se dvéma sterilnimi bariérami.

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

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

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

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

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

EnvHuuHa ctepunHa 6apuepHa cuctema ¢ BLTPeLLHa 3alUMTHa OnakoBka, pedepeHTer Homep 5.2.13:
Mokassa €eAMHUYHa CcTepunHa ﬁapMepHa CUCTEMa C BbTPELUHA 3allMTHA ONakoBKa.

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

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

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

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

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

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

Systeme de barriére stérile simple avec emballage de protection externe, numéro de référence 5.2.14 : identifie
un systeme de barriere stérile simple avec emballage de protection externe.

EnvHunuHa ctepunHa 6apuepHa cucTema ¢ BbHLUHA 3alUMTHA OnaKkoBka, pedepeHTeH Homep 5.2.14:
Moka3ssa €eAMHUYHa cTepunHa 6apMepHa CUCTEMA C BbHLLIHA 3aulMTHa OnakoBKa.

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

Systém jednoduché sterilni bariéry s vnéjSim ochrannym obalem, referenci
systém jednoduché sterilni bariéry s vnéjSim ochrannym obalem.

islo systému 5.2.14: Oznacuje

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

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

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

Precaucion, nimero de referencia 5.4.4.: Indica la necesidad de que el usuario consulte las instrucciones
de uso para conocer la informacién 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 kdnnen.

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, pedepeHTeH Homep cumeon 5.4.4: Mokassa Heo6xoANMOCTTa NOTPEBUTENST Aa Ce KOHCYNTHpa C
MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba 3a BaxkHa npeaynpeauTenHa Hhopmaums Kato npeaynpexneHus v npeanasHu
MepKH, KOSITO Nopaau pasnnuyHn npu4ymHU He Moxe aa 61:‘18 npeacraseHa Bbpxy CaMmoTo MeAUUMHCKO
uanenve.

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

Pozor (vystraha), referencni ¢islo znacky 5.4.4: Odkazuje na nutnost, aby se uZivatel seznamil s ndvodem k pouZiti,
v némz jsou uvedeny dleZité informace tykajici se bezpe¢nosti, napr. vystrahy a preventivni opatieni, které
z riznych ddvod nemohou byt umistény na samotném zdravotnickém prostiedku.

0BS, referencenummer symbol 5.4.4: Henviser til, at brugeren skal laese brugsanvisningen for vigtige
sikkerhedsoplysninger, sasom advarselshenvisninger og forsigtighedsforanstaltninger, der af forskellige arsager
ikke kan anbringes pa det pageeldende medicinske udstyr.

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

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.

[a ce naau oT Bnara, pedepeHteH Homep cumeon 5.3.4: lMokasea MeAULMHCKO U3aenue, koeto Tpsabea aa
6bae 3awWwmTeHo oT Bnara.

Cuvati na suhom mjestu, simbol s referentnim brojem 5.3.4: Oznagava medicinski proizvod koji se mora zastititi
od vlage.

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

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

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

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

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

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

Protéger des rayons solaires, numéro de référence 5.3.2 :
contre des sources de lumiére.

Indique que le dispositif médical doit étre protégé

[la ce nasu oT CbLHYEBaA CBETNWHA, pedepeHTeH Homep cumeon 5.3.2: lMokasBa MeAULIMHCKO U3aenue, KOeTo
TpAbsa Aa 6bAe 3aLMTEHO OT U3TOUHULIM Ha CBETAMHA.

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

Chranit pred slunecnim zarenim, referenéni ¢islo znacky 5.3.2: Oznacuje zdravotnicky prostredek, ktery vyZzaduje
ochranu pred svételnymi zdroji.

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

Niet bootstellen aan zonlicht, referentienummer symbool 5.3.2: Duidt een medisch hulpmiddel aan dat moet
worden beschermd tegen lichtbronnen.
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Contains hazardous substances, ref. no. 5.4.10: Indicates a medical device that contains substances that can be
carcinogenic, mutagenic, reprotoxic (CMR), or substances with endocrine disrupting properties. '

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

Enthélt Gefahrstoffe, Bezugsnummer 5.4.10: Weist darauf hin, dass ein Medizinprodukt potenziell
krebserzeugende, erbgutverandernde oder fortpflanzungsgefahrdende Substanzen oder Substanzen mit
endokrinschédlichen Eigenschaften enthalten kann.!

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

Cobabpxka onacHu BellecTsa, pedepeHteH Homep 5.4.10: Moka3sa MeANULIMHCKO U3fienne, KOETO Chabpxa
BeulecTea, KOMTO moraTt aa ﬁbﬂaT KaHUeporeHHu, MytareHH1 unu penpoToKCMYHK, UK BellecTsa C
Hapylwasawy GyHKUMUTe Ha eHAOKPUHHATa cUCTeMa CBOMCTBa. !

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

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

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

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

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 Kanzerogenitét, Mutagenitat oder Reproduktionstoxizitdt (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 laHHWTE couaT, Ye NpoAyKTH, Chabpxalum Haa 0,1 % w/w kobant (CAS: 7440-48-4), He npeacTaBnsBsat puck
OT KapUMHOTEHHOCT, MyTareHHOCT WK penpoToKCHYHOCT (knacudukaums Ha CMR 1B). He ca Heobxoanmu
M0-HaTaTBLUHK MEPKK.

" Dokazi potvrduju da proizvodi s vise od 0,1% masenog udjela kobalta (CAS: 7440-48-4) nisu kancerogeni,
mutageni ili reproduktivno toksiéni (CMR razvrstavanje 1B). Nisu potrebne daljnje mjere.

1Ziskané poznatky dokazuji, Ze vyrobky obsahujici vice neZ 0,1 hmotn. % kobaltu (CAS: 7440-48-4), nejsou
karcinogenni, mutagenni ani toxické pro reprodukci (klasifikace CMR 1B). Nejsou nutna Zadné dalsi opatfeni.

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

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

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.

MeauumHcko nanenue, pedeperteH Homep 5.7.7: lMokasea, Ye NPOAYKTLT NPeACTaBNABa MEAULIMHCKO
nanenve.

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

Zdravotnicky prostiedek, referencni islo znacky 5.7.7: Oznacuje, Ze pfedmét je zdravotnicky prostiedek.

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

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

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 identificacién Unica de dispositivo (UDI).

Eindeutige Produktidentifizierung, Bezugsnummer 5.7.10: Zeigt einen Trager 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).

YHuKaneH uaeHTudmrkaTop Ha usnenueto, pedepeHter Homep 5.7.10: Mokassa HOCUTEN, KOWUTO ChabpXa
MHGOpMaLMs 3a YHUKaNHWA uaeHTudukaTop Ha uanenueto (UDI).

Jedinstvena identifikacija proizvoda, referentni broj 5.7.10: Ozna€ava nosaca koji sadrZi jedinstvene
identifikacijske podatke proizvoda (UDI).

Jedinec¢ny identifikator prostiedku, referenéni Eislo znacky 5.7.10: Oznacuje nosi¢, ktery obsahuje informace
z jedinecného identifikatoru prostfedku (UDI).

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

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

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

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

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

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

YnbnHoMolleH npeactasuten B LLseiuapusa: pedeperHter Homep 5.1.2: Mokassa yrmbaHOMOLLEHUs
npeactasuten B LLseiiuapus.

Ovlasteni zastupnik u Svicarskoj: referentni broj 5.1.2: Oznaava ovlaitenog zastupnika u Svicarskoj.

Zplnomocnény zéstupce ve Svycarsku, referenéni &islo znagky 5.1.2: Oznaduje zplnomocné&ného zastupce ve
Svycarsku.

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

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

Other symbols:

Simbolos ulteriores:

Andere Symbole:

Symboles ultérieurs :

Opyru cumeonu:

Ostali simboli:

Jiné znaéky:

Andre symboler:

Andere symbolen:

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

PerynupaHo ot eBponeickoTo 3akoHoaaTencTso: Mapkuposka 3a choteetcTane ,,CE*

Regulirano europskim zakonodavstvom: Oznaka sukladnosti CE

Upravené evropskou legislativou: Oznaceni shody CE

Reguleret iht. europaeisk lovgivning: CE-overensstemmelsesmaerkning

Gereguleerd via Europese wetgeving: CE-conformiteitsmarkering

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

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

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

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

Perynupato ot 6putaHckoTo 3akoHoaatenctso: Mapkuposka 3a crotsetctame ,,UKCA® (,UK Conformity
Assessed"), nocneaHa oT UAEHTU(UKALMOHHUA HOMEP Ha OpraHa no oLieHKa Ha CbOTBETCTBUETO

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

Upraveno britskymi zakony: Oznacéeni shody UKCA (UK Conformity Assessed), za kterym nésleduje identifikacni
¢islo organu posuzovani shody.

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

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

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): Atencién: 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 liber 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 législation fédérale américaine, cet appareil ne peut étre vendu que par un
médecin ou sur I'ordre d'un médecin (uniquement pour les Etats-Unis)

Perynupano ot U.S. Food and Drug Administration (FDA): BHumaHnue: CernacHo 3akoHoaatenctsoro Ha CALL
ToBa U3fenve Tpsibsa Aa ce NPoAaBa Camo OT fiekap WK No Nopbyka Ha nekap (camo 3a CALLL)

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

Upraveno americkym Utadem pro kontrolu potravin a léCiv (FDA): Pozor: Podle federélnich zakond USA smi byt
tento pfistroj prodavan pouze Iékafem nebo na jeho objednavku (pouze v USA).

Reguleret af U.S. Food and Drug Administration (FDA): Advarsel: | henhold til federal lovgivning méa dette udstyr
kun saelges af en leege eller ved en laeges ordination (gaelder kun for USA)

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

Regulated by HIBC guidelines & recommendations: Healthcare Barcode

Regulado por las directrices y recomendaciones HIBC: Healthcare Barcode

Reguliert Giber HIBC-Richtlinien & Empfehlungen: Healthcare Barcode

Réglemente par les directives et recommandations HIBC : Healthcare Barcode

PerynupaHo ot HacokuTe 1 npenopbkute Ha HIBC: Healthcare Barcode

Regulirano putem smjernica i preporuka HIBC: Healthcare Barcode

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

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

Gereguleerd via HIBC-richtlijnen & adviezen: Healthcare Barcode

Non-regulated symbol: Max permissible speed

Simbolo no regulado: Velocidad maxima permitida

Nicht reguliertes Symbol: max. zuldssige Drehzahl

Symbole non réglementé : Vitesse maximale permise

HeperynupaH cumBon: Makc. 1onycTMMa YecToTa Ha BbpTeHe

Neregulirani simbol: Najve¢a dopustena brzina vrtnje

Neupravena znacka: maximalni pripustny pocet otacek

Ikke-reguleret symbol: maks. tilladt omdrejningstal

Niet gereguleerd symbool: max. toegestaan toerental

Non-regulated symbol: Quantity

Simbolo no regulado: Cantidad

Nicht reguliertes Symbol: Menge

Symbole non réglementé : Quantité

HeperynupaH cuMBOA: KOMYECTBO

Neregulirani simbol: Koli¢ina

Neupravena znacka: MnoZstvi

Ikke-reguleret symbol: Antal

Niet gereguleerd symbool: Hoeveelheid

Non-regulated symbol: Material used

Simbolo no regulado: Material utilizado

Nicht reguliertes Symbol: Verwendetes Material

Symbole non réglementé : Matériau utilisé

HeperynupaH cumBon: 13nonasaH matepuan

Neregulirani simbol: Primijenjeni materijal

Neupravena znacka: PouZity materiél

Ikke-reguleret symbol: Anvendt materiale

Niet gereguleerd symbool: Gebruikt materiaal

Non-regulated symbol: GS 1 format

Simbolo no regulado: Estructura GS 1

Nicht reguliertes Symbol: Barcode: GS 1 Struktur

Symbole non réglementé : Structure GS 1

HeperynupaH cumon: 6apkopa: ctpyktypa GS 1

Neregulirani simbol: Barkod: Strukture GS 1

Neupravena znacka: Carovy kod: Struktura GS 1

Ikke-reguleret symbol: Stregkode: GS 1 struktur

Niet gereguleerd symbool: Barcode: GS 1 structuur

Material: Instruments made of corrosion resistant steel

Material: Instrumentos de acero resistente a la corrosién

Material: Instrumente aus korrosionsbesténdigem Stahl

Matériau : Instruments en acier résistant a la corrosion

Matepuan: MHCTPyMEHTH OT KOPO3MOHHOYCTONYMBA CTOMAHa

Materijal: Instrumenti od Celika otpornog na koroziju

Materiél: Nastroje z korozivzdorné oceli

Materiale: Instrumenter af korrosionsbestandigt stal

Materiaal: Instrumenten van corrosiebestendig staal

Device name: Cranio, Router

Nombre del producto: Cranio, Router

Name des Produkts: Cranio, Router

Nom du produit : Cranio, Router

HaumenoBaHue Ha napenueto: Cranio, Router

Naziv proizvoda: Cranio, Router

Nazev vyrobku: Cranio, Router

Produktnavn: Cranio, Router

Naam van het hulpmiddel: Cranio, Router

Intended purpose:

The instruments are used by surgeons for work on bones, severing cranial bones during craniotomy, reducing or
removing the vertebral arch during laminectomy /laminotomy, in combination with dura mater protection. The target
group includes all people for whom the potential benefit of the treatment outweighs the risks associated with the
intervention.

They are further used by professional healthcare staff in charge of instrument management in a surgical
environment. Preparation takes place in a suitable preparation environment by duly trained preparation personnel.
The instruments as such have an indirect clinical benefit.

Indications:

- No specific indications are related to the instruments.They are used as part of neurosurgical therapies.

- A craniotomy is performed to gain access to the brain structures in order to treat diseases affecting the brain

- When used on the spine, they provide access to treat diseases affecting the spine.

- These accesses enable the treatment of the following indications, among others: cranial trauma, cerebral
hemorrhages, brain tumors, and trauma or tumors of the spine.

Contraindications:

- Possible sensitization due to alloy components (nickel).

- Do not use on the central nervous system.

Uso previsto e indicacién:

Los instrumentos se utilizan en combinacién con proteccién duramadre por cirujanos para trabajar en
huesos, en caso de craneotomias para seccionar huesos craneales, y en caso de laminectomias/
laminotomias para reducir y/o remover el arco vertebral. El grupo destinatario incluye a todas las personas
para las que el beneficio potencial del tratamiento supere el riesgo asociado a la intervencion. Los
instrumentos se utilizan igualmente por personal sanitario profesional encargada de la gestién de
instrumentos en un entorno quirdrgico. El reprocesamiento se lleva a cabo en un entorno de
reprocesamiento adecuado por personal de reprocesamiento debidamente formado. Los productos propios
tienen un beneficio clinico indirecto.

Indicaciones:

- Los instrumentos propios no estén asignados a ninguna indicacion especifica. Se utilizan como parte de
terapias neurocirurgicas.

- En una craneotomia, se crea un acceso a las estructuras cerebrales para tratar enfermedades que afectan
al cerebro.

- Utilizados en la columna vertebral, los instrumentos permiten el acceso para tratar enfermedades que
afectan a la columna vertebral.

- Estos accesos permiten el tratamiento de las siguientes indicaciones, entre otras: traumatismo craneal,
hemorragia cerebrale, tumores cerebrales y traumatismo o tumores en la columna vertebral.
Contraindicaciones:

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

- No utilizar en el sistema nervioso central.

Zweckbestimmung:

Die Instrumente werden zur Knochenbearbeitung, bei einer Kraniotomie zum Durchtrennen von

Schédelknochen, bei einer Laminektomie/ Laminotomie zur Reduzierung und / oder Entfernung des

Wirbelbogens, in Kombination mit einem Duraschutz von Chirurgen eingesetzt. Die Zielgruppe umfasst alle

Menschen bei denen der potenzielle Nutzen der Behandlung das Risiko des Eingriffs tiberwiegt. Weitere

Anwender sind medizinisches Fachpersonal zum Instrumentenmanagement in einer OP-Umgebung. Die

Aufbereitung findet in einer geeigneten Aufbereitungsumgebung (z. B. ZSVA) durch geschultes

Aufbereitungspersonal statt. Von den Produkten selbst geht ein indirekter klinischer Nutzen aus.

Indikation:

- Die Instrumente selbst sind keiner produktspezifischen Indikation zugeordnet. Sie werden im Rahmen
von neurochirurgischen Therapien verwendet.

- Bei einer Kraniotomie wird ein Zugang zu Hirnstrukturen geschaffen um Krankheitsbilder, die das Gehirn

betreffen zu behandeln.

Beim Einsatz an der Wirbelsaule erméglichen sie den Zugang um die Wirbelséule betreffende

Krankheitsbilder zu behandeln.

Diese Zugénge erméglichen die Behandlung u.a. folgender Indikationen: kraniale Traumata,

Hirnblutungen, Hirntumoren sowie Traumata oder Tumoren an der Wirbelsaule.

Kontraindikatione

- Mégliche Sensibilisierung durch Legierungsbestandteile (Nickel).

- Anwendung am zentralen Nervensystem.

Utilisation prévue :

Les instruments sont utilisés par des chirurgiens pour travailler les os, couper les os du crane lors d'une
craniotomie, réduire et / ou enlever I'arc vertébral lors d'une laminectomie / laminectomie, en combinaison avec
une protection de la dure-mére. Le groupe-cible inclut toutes les personnes pour lesquelles le bénéfice potentiel
du traitement I'emporte sur le risque associé a la procédure. D'autres utilisateurs sont des professionnels de la
santé chargés de la gestion des instruments dans un environnement chirurgical. Le retraitement est effectué
dans un environnement de retraitement approprié par un personnel de retraitement diment formé. Les produits
eux-mémes ont un bénéfice clinique indirect

Indications :

-Les produits eux-mémes ne sont assignés a aucune indication spécifique. Ils sont utilisés dans le cadre de
thérapies neurochirurgicales.

- Lors d'une craniotomie, on crée un acces aux structures cérébrales pour traiter des pathologies concernant le
cerveau.

- Lors des interventions sur la colonne vertébrale, les instruments permettent un accés pour traiter des
pathologies concernant la colonne vertébrale.

- Ces acces permettent de traiter entre autres les indications suivantes : traumatismes créniens, hémorragies
cérébrales, tumeurs cérébrales ainsi que traumatismes ou tumeurs de la colonne vertébrale.
Contre-indications :

- Sensibilisation possible aux composants de I'alliage (nickel).

- Utilisation sur le systeme nerveux central.

MpenHasHauenue:

VIHCTpyMeHTUTe Ce U3MoN3BaT OT XMPYp3M 3a KoCTHa 06paboTka, 3a NpepsidBaHe Ha YepenHata KocT npu
KPaHWOTOMMS, 3a peayLMpaHe u/unu OTCTpaHsBaHe Ha NpeLeHHaTa ibra NPy NaMUHEKTOMMUS /NaMUHOTOMMUS
8 KOM6MHALMA CBC 3allmMTa Ha Aypa MaTep. Llenesata rpyna obxsaliia BCUYKM 1ULIA, NPY KOUTO NOTEHLManHaTa
no13a OT leYeHNeTO HafBHLLIABA PUCKa OT UHTepBeHLMATA. [lpyru noTpebuTent ca MeaMLUMHCKM CreumanicTyi
3a yNpasneH1e Ha UHCTPYMEHTY B OnepaunoHHa cpeaa. MosTopHata 06paboTka ce U3BbpLUBA B MOAXOASLA
3a LieNTa cpefa (Hanp. LeHTPanHoO CTEPUIN3ALIMOHHO OTAENEH!e) OT 0By4eH NepcoHan No NoBTopHaTa
obpabotka. Camu no cebe cu uanennaTa Mar Henpska KMHWUYHa Nonaa.

MokasaHusa:

- Camu no ce6e C1 MHCTPYMEHTUTE He ca CBbP3aHM CbC CrieLMdUUHN 3a NPoyKTa nokasaHus. Te ce
13M0N3BAT B PaMKUTE Ha HEBPOXUPYPTMYHM TEpaNuK.

- Mpy KpaHUOTOMMS Ce Cb3AaBa AOCTbI O MO3bYHU CTPYKTYPH C LIEN NleYeHUe Ha ChCTOSIHMS, 3acsrally
MO3bKa.

- Mpy Npunoxetue BbPXy rPLBHAUYHNA CTLAG Te OCUrypsiBaT AOCTLNA C LI IEYEHHUE Ha CCTOAHMUS, 3acaraLiin
rprbHauHus cTbnb.

- Toau A0CTBN NO3BONABA NlEYEHUE HANPUMEP NPU CNENHUTE NOKa3aHMs: KpaHWUaNHU TPaBMM1, MO3BUYHN
KPbBOM3/INBM, MOSBYHM TYMOPW, KaKTO M TPaBMM MM TMOPM Ha rpbbHauHMs CTbnb.

MpoTuBonokasaHus:

- BbamoxHa e ceHeMbUAU3aLms nopaan KOMMOHEHTU Ha CiaeTa (HUKen).

- He uanonasaiite BbpXy LiEHTpanHara HepsHa cUcTeMa.

Namjena:

Ovi instrumenti kirurzima sluZe za obradu kostiju, za rezanje kostiju lubanje tijekom kraniotomije, za smanjenje
i/ili uklanjanje luka kraljeznice tijekom laminektomije/laminotomije, u kombinaciji sa Stitnikom za mozdanu
ovojnicu. Ciljna skupina uklju€uje sve osobe kod kojih potencijalna korist lijeenja nadmasuje rizik postupka.
Ostali korisnici su medicinsko struéno osoblje koje rukuje instrumentima u operacijskoj sali. Kvalificirano osoblje
za ponovnu obradu obavlja ponovnu obradu u prikladnom okruZenju (npr. odjelu srediSnje bolnicke sterilizacije).
Sami proizvodi pruZaju samo neizravne klinicke koristi.

Indikacija:

- Ovi instrumenti nisu dodijeljeni nijednoj indikaciji specifi¢noj za proizvod. Upotrebljavaju se u okviru
neurokirurskog lijecenja.

- Kraniotomijom se stvara pristup moZdanim strukturama kako bi se lijecile bolesti mozga.

- Prilikom uporabe na kraljeznici omogucuju pristup za lijeCenje bolesti kraljeznice.

- Tim se pristupima omoguduje lijeCenje, izmedu ostalog, sljededih indikacija: traume lubanje, cerebralnog
krvarenja, tumora mozga i traume ili tumora kraljeZnice.

Kontraindikacijt
- Moguca senzibilizacija sastojcima legure (nikal).
- Primjena na sredi$njem Zivéanom sustavu.

Uréené pou
Nastroje pouzivaji chirurgové ke zpracovéni kosti, k protezavéni lebecnich kosti pfi kraniotomii a k redukci a/nebo
odstranéni oblouku obratle pfi laminektomii/laminotomii v kombinaci s ochranou dury mater. Do cilové skupiny
patfi vSichni lidé, u nichZ potenciélni piinos IéEby prevazuje nad rizikem zakroku. Dal$imi uZivateli jsou zdravotnicti
pracovnici, ktefi maji na starosti nastroje na operacnich séalech. Obnova se provéadi ve vhodném prostredi

(napf. v oddéleni centralni sterilizace) a provadi ji vyskoleny personal. Samotné vyrobky maji nepfimy klinicky
prinos.

Indikace:

- Nastroje samotné nejsou pfirazeny k Zadné indikaci, ktera by byla stanovena pouze pro tento vyrobek. Pouzivaji
se jako soucast neurochirurgické Iécby.

- P¥i kraniotomii slouZi k vytvoreni pfistupu k mozkovym strukturam a nasledné Iécbé onemocnéni postihujicich
mozek.

- P¥i pouZiti na patefi slouzi k vytvoreni pfistupu a nasledné Ié¢bé onemocnéni postihujicich pater.

- Tyto pfistupy umozriuji mimo jiné lécbu téchto indikaci: traumata lebky, krvaceni do mozku, mozkové nadory

a traumata nebo nadory patere.

Kontraindikace:

- Mozna senzibilizace slozkami slitiny (niklem).

- PouZiti v centralnim nervovém systému.

Tilsigtet formal:

Instrumenterne anvendes af kirurger til bearbejdning af knogler, ved kraniotomi til separation af kranieknogler,
ved laminektomi/laminotomi til reduktion og/eller fjernelse af hvirvelbuen i kombination med en durabeskyttelse.
Mélgruppen omfatter alle personer, hvor den potentielle fordel ved behandlingen opvejer risikoen ved indgrebet.
Andre brugere er medicinsk fagpersonale til instrumentmanagement i et operationsmilje. Oparbejdningen foregar
i et egnet oparbejdningsmiljo (f.eks. sterilcentralen) af uddannet oparbejdningspersonale. Selve produkterne har
en indirekte klinisk nytte.

Indikation:

- Selve instrumenterne er ikke tildelt nogen produktspecifik indikation. De anvendes i forbindelse med
neurokirurgiske behandlinger.

- Ved en kraniotomi skabes adgang til hjernestrukturer for at behandle sygdomme, der pavirker hjernen.

- Ved anvendelse pé rygsejlen giver de adgang til at behandle sygdomme, der vedrerer rygsgjlen.

- Disse adgange muligger behandling af blandt andet felgende indikationer: kranielle traumer, hjernebledninger,
hjernetumorer samt traumer eller tumorer p4 rygsejlen.

Kontraindikationer:

- Mulig sensibilisering som felge af legeringsbestanddele (nikkel).

- Anvendelse pa det centrale nervesystem.

Beoogd doeleind:

De instrumenten worden in combinatie met een dura mater-bescherming door chirurgen ingezet voor
botbewerking, bij een craniotomie voor het doorsnijden van schedelbot, bij een laminectomie/ laminotomie ter
reductie en / of verwijdering van de wervelboog. De doelgroep omvat iedereen bij wie het potentiéle voordeel van
de behandeling opweegt tegen het risico van de ingreep. Andere gebruikers zijn medisch vakpersoneel voor
instrumentenmanagement in een OK-omgeving. De herverwerking vindt plaats in een geschikte
herverwerkingsomgeving (bijv. een centrale sterilisatieafdeling) en wordt uitgevoerd door geschoold
herverwerkingspersoneel. Van de producten zelf gaat een indirect klinisch voordeel uit.

Indicatie:

- Aan de instrumenten zelf is geen productspecifieke indicatie toegewezen. Ze worden gebruikt in het kader van
neurochirurgische behandelingen.

- Bij een craniotomie wordt een toegang tot hersenstructuren gecreéerd om ziektebeelden met betrekking tot de
hersenen te behandelen.

- Wanneer ze bij de wervelkolom worden ingezet, creéren ze een toegang om ziektebeelden met betrekking tot de
wervelkolom te behandelen.

- Deze toegangen maken behandeling van o.a. de volgende indicaties mogelijk: craniale traumata,
hersenbloedingen, hersentumoren en traumata of tumoren aan de wervelkolom.

Contra-indicaties:

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

- Niet toepassen bij het centrale zenuwstelsel.

Preventive measures/safety instructions

- Observe the instructions indicated on the label.

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

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

- Use instruments only with Dura Mater protection (please observe the system indicated on the label).

- The instruments have to be used with a compatible drive unit (please observe the system indicated on the label).

Medidas preventivas/instrucciones de seguridad:

- Observar las instrucciones indicadas en la etiqueta

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

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

- Utilizar sélo con proteccion duramadre (observar la informacion relativa al sistema indicada en la etiqueta)
- Utilizar los instrumentos con una unidad de accionamiento compatible (observar la informacion relativa al
sistema indicada en la etiqueta)

- Obsere las instrucciones de uso del accionamiento.

Vorsi h Sicher

- Die Hinweise auf dem Etikett sind zu beachten.

- Vor Inbetriebnahme den sicheren Sitz des Instrumentes priifen.

- Instrumente bis zum Anschlag in das Handstiick einspannen.

- Instrumente sind mit entsprechendem Duraschutz (Systemangabe auf Etikett ist zu beachten) zu
verwenden.

- Instrumente sind mit kompatiblem Antrieb (Systemangabe auf Etikett ist zu beachten) zu verwenden.

Die Gebrauchsanweisung des Antriebssystems ist zu beachten.

Mesures de précautions / consignes de sécurité :

- Respecter les instructions indiquées sur Iétiquette.

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

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

- Les instruments doivent étre utilisés avec protection de la dure-mére (veuillez observer le systeme
correspondant indiqué sur I'étiquette).

- Les instruments doivent etre utilisés avec une unité d'entrainement compatible (veuillez observer le systeme
correspondant indiqué sur I'étiquette).

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

mepku/Y 3a
- Ykasanusra BbPXY €TMKeTa TpsbBa na ce cnagsar.
- lpeav nyckaHe B eKcnnoatauus NpoepeTe CTabUNHOTO MONOXEHUE Ha MHCTPYMEHTa.
- 3aTerHeTe MHCTPyMEHTHTE 10 YNOp B pbkoxBaTkaTa.

Mjere opreza / upute o sigurnosti:

- Moraju se uzeti u obzir upute na etiketi.

- Prije uporabe provijerite je li instrument sigurno pri¢vrséen.

- Umetnite instrument u ruénu jedinicu do granicnika i u¢vrstite ga.

- WHctpymeHTHTe TpabBa Aa ce M3NoN3ear Che ChOTBETHA 3allMTa Ha fiypa Matep (| non
[aHHuTe 3a cucTemarta Ha eTMKeTa).

- MHCprMeHTMTe TpﬂﬁBa Aa ce n3nonseart CbC CbBMECTUMO
cucremara Ha ETMKETE).

- WHeTpykuunTe 3a ynotpeba Ha 3aaBuxeallata cuctema Tpsibsa aa ce cnasear.

(B3emete noa [LaHHuTe 3a

- Upotreblj instrumente koji imaju $titnik za moZdanu ovojnicu (moraju se uzeti u obzir upute na etiketi).
- Upotrebljavajte instrumente s kompatibilnim pogonom (moraju se uzeti u obzir upute na etiketi).
- Slijedite i upute za uporabu pogonskog sustava.

Preventivni opatieni / bezpeénostni pokyny:

- Je tfeba dodrZovat pokyny uvedené na Stitku.

- Pred uvedenim do provozu zkontrolujte, zda je nastroj bezpeéné nasazeny.

- Nastroje upmejte do nasadce co nejhloubgji.

- Naéstroje museji byt pouzivany s vhodnou ochranou dury mater (fidte se idajem o systému na Stitku).
- Néstroje museji byt pouzivany s kompatibilnim pohonem mater (fidte se Gidajem o systému na Stitku).
- Je tfeba dodrZovat navod k pouZiti hnaciho systému.

Forholdsregler/sikkerhedsanvisninger:

- Felg anvisningerne pa etiketten.

- Kontrollér for ibrugtagning, at instrumentet sidder korrekt.

- Speend instrumenterne fast i handstykket, indtil stoppet.

- Instrumenterne skal anvendes med passende durabeskyttelse (systemangivelse pa etiketten skal overholdes).
- Instrumenterne skal anvendes med et kompatibelt drev (overhold systemangivelse pa etiketten).

- Drevsystemets brugsanvisning skal overholdes.

Voorzorgsmaatregelen/veiligheidsaanwijzingen:

- Let op de aanwijzingen op het etiket.

- Controleer voor ingebruikname of het instrument goed vastzit.

- Span instrumenten tot aan de aanslag in het handstuk.

- Gebruik de instrumenten met een passende dura mater-bescherming (let op de systeemvermelding op het
etiket).

- Gebruik de instrumenten met een compatibele aandrijving (let op de systeemvermelding op het etiket).

- Neem de gebruiksaanwijzing van het aandrijfsysteem in acht.

Warnings:

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

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

- Ensure unobstructed use of the craniotomes according to the intended application.

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

- Transport with care

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

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

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

- Do not use instruments with a reduced cutting efficiency and/or signs of wear.

- Do not use instruments with any kind of corrosion/discolouration.

Advertencias

- Jamas reutilice los instrumentos con cualquier tipo de defecto.

- No efectue palanca con el instrumento ni permita que se atasque.

- Asegurese de que los craneétomos puedan trabajar libremente segln el uso previsto.

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

- Transportar con precaucion.

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

- Utilizar sélo con proteccién duramadre.

- La presién de contacto debe ajustarse durante el uso para que no se produzcan dafos en los
instrumentos, fallos de funcionamiento, vibraciones excesivas o generacion excesiva de calor.

- La refrigeracion/irrigacién debe ajustarse en consecuencia para evitar la generacion excesiva de calor.
- No utilice instrumentos con eficacia de corte reducida o sefias de desgaste.

- No utilice instrumentos con cualquier tipo de corrosién/descoloramiento.

Warnhinweise:

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

- Nicht hebeln oder verkanten.

- Der ungehinderte, bestimmungsgemaéBe Betrieb der Kraniotome muss sichergestellt sein.

- Verletzungsgefahr durch spitze Kanten und scharfe Schneiden.

- Mit Vorsicht transportieren.

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

- Verwendung ausschlieBlich mit entsprechendem Duraschutz.

- Anpresskréfte sind beim Einsatz so anzupassen, dass es weder zu Beschadigungen der Instrumente,
fehlerhafte Funktion, ibermé&Bigen Vibrationen noch zu GiberméBiger Warmeentwicklung kommt.

- Kihlung/Spiilung sind entsprechend so anzupassen, dass es zu keiner UbermaBigen Warmeentwicklung
kommt

- Instrumente mit verminderter Schneidleistung und /oder VerschleiBerscheinungen diirfen nicht
verwendet werden.

- Instrumente mit jeglicher Art von Korrosion/ Verférbungen diirfen nicht verwendet werden.

Avertissements :

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

- Veillez a éviter que les instruments ne se coincent et ne fassent levier.

- Assurer la libre mobilité des craniotomes conformément a son utilisation prévue.

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

- Transporter avec précaution.

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

- Utilisation exclusivement avec protection dure-mére.

- Lors de I'utilisation, les forces de pression doivent étre adaptées de maniére a ne pas endommager les
instruments, a ne pas provoquer de dysfonctionnement, de vibrations excessives ni de dégagement de chaleur
excessif.

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

- Ne pas utiliser les instruments avec une efficacité de coupe réduite et / ou des signes d'usure.

- Ne pas utliser les instruments corrodés / décolorés de quelque maniére que ce soit.

Mpenynpexaexus:

- Mo NPUHUMN MHCTPYMEHTU C BCAKAKbB BUA NOBpeada noseye He TpﬂﬁBa Aa ce u3nonsgar.

- He uanonasaiite Kato N0CT 1 He OrbBanTe.

- TpsibBa aa e rapaHTupaHa 6eanpensTcTBeHa paboTa no NpeaHasHauyeHne Ha KpaHUOTOMUTE.

- OnacHOCT OT HapaHsBaHe Nopaan ocTpU psBoBE U PexeLLn ocTpueTa.

- TpaHcnopTupaiiTe BHUMaTENHO.

- He DﬁpaﬁoTBaﬁTE MeTan u He D,OI'IyCKaﬁTE CBLLO KOHTAKT HAa UHCTPYMEHTUTE C MeTan No Bpeme Ha
npunoxexue.

- W3nonsBaiiTe U3KNIOYMTENHO CbC CHOTBETHA 3alUMUTa Ha Aiypa MaTtep.

- an yno'rpeﬁa KOHTaKTHUTE CUIKN TpRﬁBa Aa ce apantupar Taka, 4e Aa He ca Bb3MOXHUW nospeau Ha
MHCTPYMEHTUTE, HeMpaBUIHO (YHKLUMOHMPaHe, NpekoMepHn Bubpaumnmn nnu npekomMepHo TonnoobpasysaHe.
- OXﬂa)’(ﬂaHeTO/MSHHaKBaHSTO TpﬂﬁBa [a ce agantupar Taka, Yye a He € Bb3MOXHO NPeKOMepPHO
TonnoobpasysaHe.

- MHCprMeHTM C HamaneHa pexeua cnocobHocT M/MJM npu3Hauu Ha M3HOCBaHe He TpﬂGBa hace
uanonaear.

- MHCTpyMeHTH ¢ BCsikakbe BUA KOPO3Msi/MPOMEHH B LiBeTa He Tpsibea Aa ce 3nonasar.

Upozorenja:

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

- Ne smiju se upotrebljavati kao poluga ni za savijanje.

- Mora se osigurati neometani rad kraniotoma u skladu s njihovom namjenom.

- Opasnost od ozljeda Siljcima i oStricama.

- Prenositi oprezno.

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

- Uporaba iskljucivo sa §titnikom za moZdanu ovojnicu.

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

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

- Instrumenti sa smanjenim u¢inkom rezanja i/ili znakovima istro§enosti ne smiju se upotrebljavati.

- Instrumenti s bilo kakvom vrstom korozije / promjene boje opéenito se viSe ne smiju upotrebljavati.

Vystrahy:

- Nastroje s jakymkoli druhem poskozeni uz nikdy nepouZzivejte.

- NepouZivejte nastroj jako paku a nezavadéjte ho nakfivo, aby se nezasekl a neposkodil.

- Musi byt zajistén neruseny provoz kraniotomi v souladu s jejich uréenim.

- Nebezpedi poranéni o $picaté hrany a ostré brity.

- Pfepravujte opatrné.

- Kovy se nesméji zpracovévat a nastroje nesméji byt v kontaktu s kovem ani béhem pouzivani.

- PouZzivejte pouze s vhodnou ochranou dury mater.

- Pfitlatné sily museji byt béhem pouzivani nastaveny tak, aby nedochézelo k poskozeni nastrojd, narusovani
funkénosti, nadmérnym vibracim nebo nadmérnému zahfivani.

- Chlazeni/proplachovéni proto musi byt nastaveno tak, aby nedochazelo k nadmérnému zahfivani.
- Néstroje se snizenym feznym vykonem a/nebo se zndmkami opottebeni se nesméji pouZivat.

- Nastroje s jakymkoli druhem koroze nebo zmény barvy se nesméji pouZivat.

Advarselshenvisninger:

- Instrumenter med enhver form for beskadigelse mé generelt ikke anvendes.

- Ma ikke vrides eller bajes.

- Det skal sikres, at kraniotomier udferes korrekt og i henhold til det tilsigtede formal.

- Der er risiko for personskade pa grund af skarpe kanter og skarp skaering.

- Skal transporteres med forsigtighed.

- Metal ma ikke bearbejdes, og instrumenterne ma heller ikke komme i kontakt med metal under anvendelsen.
- Ma udelukkende anvendes med passende durabeskyttelse.

- Trykket skal tilpasses under anvendelsen, sa der hverken opstér beskadigelse af instrumenterne, en ukorrekt
funktion, for kraftige vibrationer eller en for kraftig varmeudvikling.

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

- Instrumenter med nedsat skaereevne og/eller tegn pa slid ma ikke anvendes.

- Instrumenter med enhver form for korrosion/misfarvning ma ikke anvendes.

Waarschuwingen:

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

- Niet als hefboom gebruiken of scheef houden.

- Zorg ervoor dat de craniotomen ongehinderd en conform hun bestemming hun werk kunnen doen.

- Gevaar voor verwonding door spitse punten en scherpe randen.

- Voorzichtig transporteren.

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

- Toepassing uitsluitend met behulp van een passende dura mater-bescherming.

- Oefen bij toepassing slechts een zodanige druk uit dat de instrumenten niet beschadigd raken, deze goed
blijven werken, geen overmatige trillingen worden veroorzaakt en geen overmatige warmteontwikkeling optreedt.
- Pas de koeling/het spoelen zodanig aan dat er geen overmatige warmteontwikkeling optreedt.

- Instrumenten met verminderde snijprestaties en/of slijtageverschijnselen mogen niet gebruikt worden.

- Instrumenten met elke mogelijke vorm van corrosie/verkleuringen mogen niet gebruikt worden.

Side effects

- Fracture/damage of the instrument

- Vibrations

- Injury to sensory neuronal structures (e.g. brain area linked to speech control, central brain area). This leads to
muscular paralysis or deficits.

Efectos secundarios

- Fractura/dafo del instrumento

- Vibraciones

- Dafios a las estructuras sensoriales neuronales (centro cerebral del lenguaje, region central del cerebro)
ya que provocan paralisis o déficit muscular

Nebenwirkungen:

- Instrumentenbruch/ -beschadigung

- Vibrationen

- Verletzung von sensiblen, neuronalen Strukturen (z.B. Sprachregion im Gehirn, Zentralregion im Gehirn)
mit Folgen der Lahmung oder des Ausfalls der Muskulatur.

Effets secondaires :

- Fracture / dommage de I'instrument

- Vibrations

- Lésion des structures sensitives neuronales (p. ex. centre du langage dans le cerveau, région centrale dans le
cerveau). Cela peut conduire a la paralysie ou le déficit musculaire.

CTpaHuuHK epekTu:

- CuynsaHe /lMoBpexaaHe Ha UHCTPYMEHT

- Bubpauun

- HapaHsiBaHe Ha UYyBCTBUTE/NHM, HEBPOHANHW CTPYKTYPY (Hanp. roBopHaTa 30Ha B MO3bKa, LIEHTpanHara 30Ha
B MO3bKa) C Napanu1aa Uiy oTkaa Ha MycKynatypara BrocneacTame.

Nuspojave:

- Lom/ostecenje instrumenta

- vibracije

- ozljedivanje osjetljivih neuronskih struktura (npr. regije za govor u mozgu, sredisnje regije u mozgu) s
posljedicama paralize ili zatajenja misica.

Nezéadouci Géinky:
- Zlomeni/poskozeni néstroje
- Vibrace

nasledek ochrnuti nebo ztratu svalové funkce.

Bivirkninger:

- Instrumentbrud/ -beskadigelse

- Vibrationer

- Skader pa falsomme, neuronale strukturer (f.eks. taleomradet i hjernen, det centrale omrade i hjernen) med
lammelse eller muskelsvigt til falge.

Bijwerkingen:

- Breuk/beschadiging van het instrument

- Trillingen

- Verwonding van gevoelige neuronale structuren (bijv. spraakgebied in de hersenen, centrale gedeelte in de
hersenen) met verlamming of uitval van de musculatuur tot gevolg.

Combinations:
- see enclosed overview on possible combinations.

Combinaciones:
- ver vista de conjunto de combinaciones posibles adjuntada.

Kombinationen:
- siehe beigefligte Ubersicht tiber die Kombinationsmdglichkeiten im Anhang.

Combinaisons :
- voir I'apercu des possibilités de combinaison ajouté.

Kom6uHauum:
- Bx. 0bwus npernes Ha Bb3MOXHOCTUTE 3a KOMBUHALUS B MPUNOXEHUETO.

Kombinacije:
- Pogledajte priloZeni pregled moguéih kombinacija u Prilogu.

Kombinace:
- Viz priloZeny prehled moZnych kombinaci v pfiloze.

Kombinationer:
- se vedlagte oversigt over kombinationsmuligheder i bilaget.

Combinaties:
- zie bijgevoegd overzicht van de combinatiemogelijkheden in de bijlage.

Storage and transport:
- Applies to new products in their original packaging: the products should be stored and transported at room
temperature, in a dry, dust-free environment, protected against recontamination and sunlight.

Almacenaje y transporte:

- Productos sin usar en su embalaje original: El almacenamiento y el transporte deben realizarse a
temperatura ambiente, protegidos del polvo, de cualquier fuente de recontaminacion, la humedad y la luz
solar.

Aufbewahrung und Transport
- Fiir unbenutzte Produkte in Originalverpackung gilt: Die Aufbewahrung und der Transport sollte bei
Zimmertemperatur staub-, rekontaminations-, feuchtigkeits-, und sonnenlichtgeschiitzt

Stockage et transport :

- S'applique aux produits neufs dans leur emballage original : Stocker et transporter les instruments a
température ambiante, a I'abri de la poussiére, de 'humidité et des rayons de soleil et protégés contre la
récontamination.

Cuxp uT UpaHe:

- 3a HeU3nonasaHu 3aeNMsA B OPUrMHaNHaTa onakoka Baxu: ChXpaHEeHMeTO M TPAaHCNOPTUPaHETO TPsiGBa fa
Ce W3BLPLLIBAT NPU CTaitHa TeMNepaTypa 1 CbC 3alluTa OT Npax, NOBTOPHO 3aMbPCABaHE, BNara U CTbHYEBa
cBETNMHA.

Pohrana i transport:
- Za nekoriStene proizvode u orlgmalnom pakiranju vrijedi: Pohrana i transport trebaju biti na sobnoj
temperaturi, zasticeno od prasine, ponovne kontaminacije, vlage i sunceve svjetlosti.

Uchovévani a preprava:
- Pro nepoufzité vyrobky v origindlnim baleni plati: Vyrobek by mél byt uchovévan a prepravovan pfi pokojové
teploté, chranén pied prachem, opétovnou kontaminaci, vihkosti a sluneénim zéarenim.

Opbevaring og transport:
- For ubrugte produkter i originalemballage gaelder: Opbevaring og transport skal ske ved stuetemperatur, og
produktet skal beskyttes mod stev, rekontaminering, fugt og sollys.

Bewaring en transport:
- Voor ongebruikte producten in de originele verpakking geldt: Bewaring en transport moeten bij
kamertemperatuur en beschermd tegen stof, hernieuwde verontreiniging, vocht en zonlicht plaatsvinden.

Reprocessing instructions:

Only applicable to reusable devices or devices lied in a terile
Please additionally observe the legal provisions in your country.

Risk class: category Critical B

Unsterile devices have to be (re)processed prior to use on the patient.
Pre-treatment and transport:

Place instruments in a cleaning/disinfection tank filled with a suitable detergent/disinfectant (eg. 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) immediately after use on the patient.
Reprocess the instruments within one hour of use at the very latest. The instruments should be in the cleaning/
disinfection solution when transported to the site where the reprocessing is to take place.

Cleaning preparation:

Equipment: Washer/disinfector in compliance with ISO 15883 (e.g. co. Miele, with Vario TD-program), Neodisher
MediClean forte (co. Dr. Weigert), suitable instrument block. Preparation: 1. Thoroughly rinse instrument under
running tap water prior to mechanical reprocessing. 2. Place instruments in the instrument block. 3. Place
instrument block in the washer/disinfector in such a way that the water jet directly hits the instruments. Automatic
cleaning, disinfection: Equipment: Washer/disinfector in compliance with ISO 15883 (e.g. co. Miele, with Vario
TD-program), Neodisher MediClean forte (co. Dr. Weigert), suitable instrument block. Mechanical cleaning and
disinfection: 4 minutes’ pre-wash with cold drinking water (<40°C), emptying, 6 minutes’ pre-wash with Neodisher
MediClean forte (co. Dr. Weigert) at 55°C, emptying, 3 minutes’ neutralisation with warm drinking water (>40°C),
emptying, 2 minutes’ intermediate rinse with warm drinking water (>40°C), emptying, thermal disinfection at least
5 minutes at 90°C (A0 value 2* 3,000).

Drying: Remove any residual moisture from the instrument with compressed medical air (oil-free, low-germ).
Control and functional test: Check the instruments visually for residual contamination, damages, signs of wear
(worn, chipped blades, scratches, material loss, deformations) and corrosion/discolouration using magnifying
glasses. Repeat reprocessing procedure in case of any visible contamination. Do not reuse instruments exhibiting
the mentioned defects.

Packaging of the cleaned article: A suitable packaging system in compliance with ISO 11607-1 (USA: FDA
authorization) can be used for steam sterilization (for ex. Steriking-S; co. Wipak). Make sure that there is no
pressure on the seal of the packaging. Sterilization: Steam sterilization: Fractionated pre-vacuum process in
accordance with ISO 17665-1 (USA: FDA approval); Hold time in full cycle: at least 5 minutes at 134°C with a
drying time of 10 minutes.

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

Instr de repr

Sélo aplica a productos reutilizables o productos entregados en condicién no estéril.

Observe adicionalmente las disposiciones legales en su pais.

Clase de riesgo: categoria Critico B

Los dispositivos no estériles deben (re)procesarse antes del uso en el paciente.

Tratamiento inicial y transporte:

Inmediatamente después del uso en el paciente los instrumentos deben ponerse en el recipiente de
limpieza/desinfeccion llenado con una solucion apropiada (por ej. Neodisher Septo PreClean;
concentracion 1,5 %, de la empresa Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG), alcalina, sin aldehido,
registrado en la VAH/DGHM o autorizacién/aprobacion/ registracion por la FDA/EPA o marcado CE). Se
recomienda efectuar la preparacion de los instrumentos para su reutilizacion a mas tardar una hora
después de su uso. Los instrumentos deberian encontrarse en la solucion de limpieza/esterilizacion
durante el reprocesamiento.

Preparaci6n de la limpieza:

Equipo: méquina de limpieza y desinfeccién de acuerdo con ISO 15883 (por e]. con programa Vario TD de
la empresa Miele), Neodisher MediClean forte (de la empresa Dr. Weigert), soporte para instrumentos
apropiado. Preparacion: 1. Enjuagar el instrumento bien a fondo con agua potable corriente
inmediatamente antes de la limpieza en maquina. 2. Colocar los instrumentos en soportes para
instrumentos apropiados. 3. Colocar el soporte para instrumentos en la maquina de limpieza/desinfeccion
de manera tal que el chorro de agua toque directamente el instrumental. Limpieza, desinfeccion
automética: Equipo: Maquina de limpieza y desinfeccién de acuerdo con ISO 15883 (por ej. con programa
Vario TD de la empresa Miele), Neodisher MediClean forte (de la empresa Dr. Weigert), soporte para
instrumentos apropiado. Limpieza mecénica y desinfeccién: 4 minutos limpieza preliminar con agua potable
fria (<40°C), vaciamiento, 6 minutos limpieza preliminar con Neodisher MediClean forte (de la empresa Dr.
Weigert) a 55°C, vaciamiento, 3 minutos neutralizacion con agua potable, caliente (> 40°C), vaciamiento, 2
minutos enjuague intermediario con agua potable, caliente (> 40°C), vaciamiento, desinfeccién térmica
durante al menos 5 minutus a 90°C (valor A0 = 3000).

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

Control e inspeccién funcional: Control visual con lupa para detectar cualquier contaminacion residual,
dafos, sefias de desgaste (filos desgastados, desprendimiento, grietas, pérdida de material, deformaciones)
y corrosién/descoloracion. Repetir el retratamiento en caso de cualquier contaminacion residual visible. No
volver a utilizar los instrumentos que muestren los defectos mencionados.

Embalaje del articulo limpiado: Puede utilizarse para la esterilizacion por vapor un sistema de embalaje
apropiado segtn 1SO 11607-1 (EE.UU: autorizacion de la FDA) (por ej. Steriking-S de la empresa Wipak).
Asegurarse que el sellado no se encuentre bajo tension. Esterilizacion: Esterilizacién al vapor con un
tratamiento por prevacio fraccionado seglin ISO 17665-1 (EE.UU.: autorizacion por la FDA); tiempo de
mantenimiento en ciclo completo: al menos 5 minutos a 134°C; tiempo de secado: 10 minutos.
Almacenaje: Mantenga los instrumentos a temperatura ambiente, en un lugar libre de polvo, humedad y
luz solar, y alejado de cualquier fuente de recontaminacién.

Aufbereitungsanweisungen:
Nur fir wiederverwendbare bzw. nicht steril gelieferte Produkte.
Bitte beachten Sie zusatzlich die gesetzlichen Bestimmungen in Ihrem Land. Risikoklassifizierung: Kategorie
kritisch B)
Unsterile Produkte sind vor der Anwendung am Patienten aufzubereiten.
Vorbehandlung und Transport: Instrument unmittelbar nach der Anwendung am Patienten vollstandig in
einem Behdlter mit geeignetem 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) einlegen.
Aufbereitung der Instrumente spétestens eine Stunde nach Anwendung vornehmen. Der Transport der
Instrumente zum Aufbereitungsort muss im Reinigungs-/ Desinfektionsmittel erfolgen.
Reinigungsvorbereitung: Ausstattung: RDG nach ISO 15883 (z. B. Fa. Miele mit VarioTD Programm),
Neodisher MediClean forte (Fa. Dr. Weigert), geeigneter Instrumentenstander. Vorbereitung: 1. Instrument
vor der maschinellen Aufbereitung griindlich unter flieBendem Trinkwasser abspiilen. 2. Die Instrumente in
Instrumentenstander stellen. 3. Instrumentensténder so in dem RDG platzieren, dass der Spriihstrahl direkt
auf das Instrumentarium trifft.

ini; Desil tion hinell: Ausstattung: RDG nach ISO 15883 (z. B. Fa. Miele mit VarioTD
Programm), Neodisher MediClean forte (Fa. Dr. Weigert), geeigneter Instrumentenstander. Maschinelle
Reinigung und Desinfektion: 4 Minuten Vorwaschen mit kaltem Trinkwasser (<40°C), Entleerung, 6 Minuten
Vorwaschen mit Neodisher MediClean forte (Fa. Dr. Weigert) bei 55°C, Entleerung, 3 Minuten Neutralisation
mit warmen Trinkwasser (>40°C), Entleerung, 2 Minuten Zwischenspiilung mit warmen Trinkwasser
(>40°C), Entleerung, thermische Desinfektion mindestens 5 min bei 90°C (A0-Wert = 3000).
Trocknung: Restfeuchtigkeit mit medizinischer Druckluft (6Ifrei, keimarm) vom Instrument entfernen.
Kontrolle und Funktionsprifung: Sichtpriifung auf Restkontamination, Beschadigungen,
VerschleiBerscheinungen (abgenutzte Schneiden, Ausbriiche, Riefen, Materialverlust, Verformungen) und
Korrosion/ Verfarbungen durchfiihren, Lupe verwenden. Bei sichtbaren Kontaminationen Aufbereitung
wiederholen. Instrumente mit den genannten Merkmalen diirfen nicht mehr verwendet werden.
Verpackung des gerei en Artikels:
Es kann ein fiir Dampfsterilisation geeignetes Verpackungssystem nach ISO 11607-1 (Fiir USA: FDA-
Freigabe) verwendet werden (z. B. Steriking-S; Fa. Wipak). Die Versiegelung der Verpackung darf nicht unter
Spannung stehen.
Sterilisation: Dampfsterilisation: Im fraktionierten Vakuumverfahren nach ISO 17665-1 (fiir USA: FDA-
Freigabe); Haltezeit im Vollzyklus mindestens 5 Minuten bei 134 °C mit Trocknungszeit von 10 min.

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

Instructions de retraitement :

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

Classe de risque : Catégorie Critique B

Tous les instruments non-stériles doivent étre nettoyés, désinfectés et stérilisés avant I'utilisation sur le patient.
Pré-traitement et transport :

Immédiatement aprés I'utilisation sur le patient, immerger les instruments complétement dans un bac contenant
un agent de désinfection/de nettoyage (par ex. Neodisher Septo PreClean ; concentration 1,5 %, de la société
Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH / alcalin, sans aldéhyde, par ex. autorisation/approbation/registration
VAH/DGHM ou FDA/EPA ou marquage CE). Les instruments doivent étre retraités au plus tard dans la premiére
heure aprés leur utilisation. Les instruments se doivent trouver dans I'agent de désinfection/de nettoyage
pendant le transport vers le lieu de retraitement.

Préparation avant le nettoyage : Matériel utilisé : Laveur / désinfecteur selon ISO 15883 (par ex. Miele, avec
programme Vario TD), Neodisher MediClean forte (Dr. Weigert), porte-instruments approprié.

Préparation : 1. Avant le retraitement mécanique, rincer I'instrument scrupuleusement a I'eau potable courante.
2. Placer les instruments dans le porte-instruments. 3. Placer le porte-instruments dans le laveur-désinfecteur de
telle sorte que les instruments soient atteints directement par le jet. Nettoyage et désinfection mécaniques :
Matériel utilisé :

Laveur / désinfecteur selon ISO 15883 (par ex. Miele, avec programme Vario TD), Neodisher MediClean forte (Dr.
Weigert), porte-fraises approprie. Nettoyage et désinfection mécaniques: Prélavage a I'eau potable froide (<40°C)
pendant 4 minutes, vidange, prélavage avec Neodisher MediClean forte (Dr. Weigert) & 55°C pendant 6 minutes,
vidange, neutralisation a I’eau potable chaude (>40°C) pendant 3 minutes, vidange, ringage intermédiaire a I'eau
potable chaude (>40°C) pendant 2 minutes, vidange, désinfection thermique pendant au moins 5 minutes a 90°C
(Valeur AO = 3000).

Séchage :

Enlever toute humidité résiduelle de I'instrument a I'aide d'air médical comprimé

(sans huile, sans germes).

Contrdle de I'état et du fonctionnement :

Contrdle visuel a I'aide d’une loupe appropriée pour s’assurer que I'instrument est libre de contamination
résiduelle, sans dommage ou signes d'usure (lames abimées / ébréchées, griffures, perte de matériau,
déformations) et corrosion / décoloration. En présence de contamination visible répéter le procédé. Ne pas
réutiliser les instruments avec les défauts mentionnés.

Emballage de I'article nettoyé :

Un systéme d’emballage approprié selon DIN EN ISO 11607-1 (USA: autorisation FDA) peut étre utilisé pour la
stérilisation & vapeur (par ex. Steriking-S ; sté. Wipak). S’assurer que I'emballage soit assez grand pour que sa
fermeture ne soit pas forcée. Stérilisation : Stérilisation a la vapeur suivant un procédé fractionné sous vide selon
DIN EN ISO 17665-1 (USA : autorisation FDA) ; temps de maintien en cycle complet : au moins 5 minutes a
134°C ; temps de séchage : 10 minutes.

Stockage :

Stocker les instruments a température ambiante, a I'abri de la poussiére, de ’humidité et des sources de lumiére
et protégés contre la récontamination.

WHcTpyKumm 3a noeTopHa o6paboTka:

Camo 3a u3nenus 3a MHorokpatHa ynotpeb6a, pecn.

Mons, cnassaiTe cbLLO NpaBHUTE pasnopenbu Bbe Balwara crpaHa. KnacmwaaLLm Ha pucka: Kateropus
KPUTUYHK B)

Hectepuntu nspenus tpabea aa ce 06paboTsT NOBTOPHO Npean ynotpeba Bbpxy nauneHTa.

MpensapuTenHo TpeTUpaHe U TPaHCNOPTUPaHe:

HenocpeacteeHo cnea NpUnoxeHue BbPXY NaLMEHTa NOCTaBETe MHCTPYMEHTa B KOHTEMHED C NOAXOAALL
npenapart 3a nouncTeaxe /neanHoexums (Hanp. Neodisher Septo PreClean; koHueHTpaums 1,5 %, Ha upma
Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG), ankaneH, 6e3anaexuaeH, Hanp. BKIOYeH B cnucbka Ha VAH/
DGHM wnu ¢ paspeluenue/peructpauns ot FDA/EPA unu mapkuposka ,,CE®). U3BbpLueTe nosTopHaTta
06paboTka Ha MHCTPYMEHTUTE Hal-KbCHO efiH Yac cnea Npunoxenue. TpaHCNOpTMPaHETO Ha MHCTPYMeHTUTe
[0 MACTOTO Ha NOBTOpHa 06paboTka TpsGea fa Ce U3BLPLUM B Npenapara 3a NOYNCTBaHe /Ae3UH(EKLMS.
Moarotoska 3a No4YMCTBaHe:
0O6opynsaHe: MM cvrnacHo ISO 15883 (Hanp. Ha tmpma Miele ¢ nporpama VarioTD), Neodisher MediClean
forte (Ha dpupma Dr. Weigert), nonxoasiua nocraska 3a MHCTpymeHTu. MoaroToeka: 1. Mpean mexaHnyHata
nosTopHa obpaboTka U3nnakHeTe LWATENHO MHCTPYMEHTa Nof, Teyalla nuTenHa Boaa. 2. MocTasete
MHCTPYMEHTUTE B NOCTaBkaTa 3a MHCTPYyMeHTU. 3. Pasnonoxere nocraskata 3a MHCTpyMeHTH B MM Taka, ue
cTpysiTa Aa nonaaa npsko BbpXy MHCTPyMeHTUTE. MexaHWyHo nouncTeaHe, aesuHdekumpare: ObopyasaHe:
MIIM cbrnacHo ISO 15883 (Hanp. Ha dpupma Miele ¢ nporpama VarioTD), Neodisher MediClean forte (Ha
upma Dr. Weigert), noaxonsila nocraska 3a MHCTpyMeHTU. MexaHnyHO nouncTeaHe u aeauHdekumnpare: 4
npefBapuTeNHO U3MMUBaHe ChC CTy/leHa nuTeiHa Boaa (<40 °C), nanpassaHe, 6 MUHYTU NpeaBapUTENHO
namusaHe ¢ Neodisher MediClean forte (Ha dupma Dr. Weigert) npu 55 °C, usnpassaHe, 3 MUHYTH
HeyTpanuaauus ¢ Tonna nuteliHa soaa (>40 °C), uanpassaHe, 2 MUHYTM MEXAMHHO U3NNaKBaHe C Tonna

nuTerHa soaa (>40 °C), uany , TEpMUYHA bekuns 3a ym 5 min npu 90 °C (A0 cToiHocT 2
3000).

WUscywasaHe:

OTcTpaHeTe ocTaThbuHaTa BNara oT MHCTPYMEHTa C MeAMLMHCKM CrbCTeH Bb3AyX (HeChabpXall Macna, imnca
Ha MUKpO6HM).

Mposepka 1 pyHKUMOHANEH TeCT:

MposepeTe B1U3yanHo 3a 0CTaTbYHO 3aMbpCABaHE, NOBPEAW, NPU3HALM HA U3HOCBaHE (MBHOCEHMW pexeLLm
puboBe, 0TUyNBaHWs, APACKOTUHY, 3aryba Ha maTepuar, AeopmMaLmi) U KOPO3ns /NPOMEHH B LIBETa;
uanonasaiite nyna. MosTopeTe 06paboTkata Npu HanuuMe Ha BUAMMU 3aMbPCABAHNS. UHCTPYMEHTH C
NOCOYEHUTE XapaKTePUCTUKM He TpsibBa Aa ce U3NoN3sar noseuye.

OnakoBaHe Ha NOYMCTEHNS apTUKYI:

Moxe na ce uanonssa Noaxoasiua 3a CTepUIN3aLMA C Napa onakosbuHa cuctema no ISO 11607-1 (3a CALLL:
opnobpetue ot FDA) (Hanp. Steriking-S Ha ¢pmpma Wipak). 3aneyatBareTo Ha onakoBkata He TpsibBa Aa e noa
HanpexeHue. Ctepunuaaums: Ctepunuaaums ¢ napa: Ypea mMeTof Ha pakLMoHupaH Bakyym no ISO 17665-1
(3a CALLL: onobpeHue ot FDA); Bpeme Ha NpecToii B MbeH LMK MUHUMYM 5 MuHyTH npu 134 °C ¢ Bpeme Ha
uacylwasaHe ot 10 min

CbXxpaHeHue:

CuxpaHeHueTo Tpsibsa na ce M3BLPLLBA NPU CTalHa TeMnepaTypa Ha 3aluMTeHo OT Npax, Biara, CBETIHA U
NOBTOPHO 3aMbPCABAHE MACTO.

Upute za ponovnu obradu:

Samo za viSekratne proizvode ili proizvode koji se isporucuju nesterilni.

Takoder se pridrZavajte zakonskih propisa u vast zemljl Razvrstavanje rizika: Kategorija kriti¢ni B)

Nesterilni proizvodi moraju se ponovno obraditi prije uporabe na pacijentu.

Pripremna obrada i transport:

Odmah nakon uporabe na pacijentu, instrument potpuno potopite u posudu s odgovarajuéim sredstvom za
¢iséenje/dezinfekciju (npr. Neodisher Septo PreClean; koncentracija 1,5°%, Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH
& Co. KG), alkalnim, bez aldehida, npr. s odobrenjem / potvrdom o provjeri / registracijom VAH/DGHM ili FDA/
EPA ili oznakom CE). Instrumenti se moraju ponovno obraditi u roku od jednog sata nakon uporabe. Instrumenti
se moraju transportirati do mjesta ponovne obrade u sredstvu za ¢is¢enje /dezinfekciju.

Priprema za ¢iséenje:

Oprema: Perilica-dezinfektor prema normi ISO 15883 (npr. Proizvodaca Miele s programom VarioTD), Neodisher
MediClean forte (Dr. Weigert), odgovarajuci stalak za instrumente. Priprema: 1. Prije strojne obrade instrument
temeljito isperite pod mlazom pitke vode. 2. Postavite instrumente u stalak za instrumente. 3. Postavite stalak za
instrumente u perilicu-dezinfektor tako da prskaju¢i mlaz izravno pogada instrumente. Strojno ¢iséenje,
dezinfekcija: Oprema: Perilica-dezinfektor prema normi ISO 15883 (npr. Proizvodaca Miele s programom
VarioTD), Neodisher MediClean forte (Dr. Weigert), odgovarajuéi stalak za instrumente. Strojno ¢iséenje i
dezinfekcija: 4 minute pretpranja hladnom, pitkom vodom (<40°°C), praznjenje, 6 minuta pretpranja sredstvom
Neodisher MediClean forte (Dr. Weigert) na 55°°C, praznjenje, 3 minute neutralizacije toplom, pitkom vodom
(>40°°C), praznjenje, 2 minute meduispiranje toplom, pitkom vodom (>40°°C), praznjenje, termicka dezinfekcija
najmanje 5 minuta na 90°°C (A0 vrijednost = 3000).

Susenje:

Uklonite preostalu vlagu iz instrumenta medicinskim komprimiranim zrakom (bez ulja, s niskim udjelom klica).
Kontrola i provjera funkcije:

Vizualno pregledajte pomocu povecala ima li preostale necistoce, oStecenja, znakova trosenja (istroSenih ostrica,
krhotina, zareza, gubitka materijala, deformacija) i korozije / promjene boje. Ako uogite kontaminaciju, ponovite
obradu. Instrumenti s navedenim znagajkama viSe se ne smiju upotrebljavati.

Pakiranje ociséenog artikla:

MoZe se upotrebljavati sustav pakiranja prikladan za sterilizaciju parom prema normi ISO 11607-1 (za SAD:
odobrenje FDA) (npr. Steriking-S; proizvoda¢ Wipak). Brtva na pakiranju ne smije biti napregnuta. Sterilizacija:
Sterilizacija parom: U postupku frakcioniranim vakuumom prema normi ISO 17665-1 (za SAD: odobrenje FDA);
vrijeme zadrZavanja u punom ciklusu najmanje 5 minuta na 134°°C i vremenom sus$enja od 10 minuta.
Skladistenje:

Skladistenje na sobnoj temperaturi, zasti¢eno od prasine, vlage, svjetlosti i ponovne kontaminacije.

Pokyny pro obnovu:

Plati pouze pro opétovné pouzitelné nebo nesterilni vyrobky.

Dodrzujte také pravni predpisy své zemé. Klasifikace rizika: Nesterilni vyrobky kategorie kritickd B museji byt pred
pouzitim u pacientd obnoveny.

Predbézné zpracovani a preprava:

Ilhned po pouZiti u pacienta vlozte cely nastroj do nadoby s vhodnym Cisticim /dezinfekénim prostfedkem

(napr. Neodisher Septo PreClean; koncentrace 1,5 %, Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG), alkalickym,
bez aldehydu, podle VAH/DGHM, resp. schvalenym, povolenym nebo registrovanym Gfadem FDA nebo EPA,
resp. s oznacenim CE). Nastroje obnovte nejpozdéji do jedné hodiny po pouZiti. Nastroje museji byt na misto
obnovy prepravovany v Gisticim/dezinfekénim prostfedku.

Pfiprava na myti:

Vybaveni: Myci a dezinfekéni zafizeni podle ISO 15883 (napf. Miele s programem VarioTD), Neodisher MediClean
forte (Dr. Weigert), vhodny stojan na nastroje. Pfiprava: 1. Pfed strojovou obnovou nastroj dikladné oplachnéte
pod tekouci pitnou vodou. 2. UloZte néstroje do stojant na néstroje. 3. Umistéte stojany na néastroje do myciho
a dezinfekéniho zafizeni tak, aby proud vody dopadal pfimo na nastroje. Strojové myti a dezinfekce: Vybaveni:
Myci a dezinfekéni zafizeni podle 1ISO 15883 (napf. Miele s programem VarioTD), Neodisher MediClean forte

(Dr. Weigert), vhodny stojan na néstroje. Strojové myti a dezinfekce: 4 minuty predmyti studenou pitnou vodou
(< 40 °C), vypusténi, 6 minut predmyti pfipravkem Neodisher MediClean forte (Dr. Weigert) pfi 55 °C, vypusténi,
3 minuty neutralizace teplou pitnou vodou (> 40 °C), vypusténi, 2 minuty mezioplach teplou pitnou vodou

(> 40 °C), vypusténi, tepelna dezinfekce po dobu nejméné 5 minut pfi 90 °C (hodnota A0 = 3 000).

Suseni:

Odstrarite zbytkovou vihkost z nastroje lékai'skym stla¢enym vzduchem (bez oleje, s nizkym obsahem
choroboplodnych zarodk).

Kontrola a ovéreni funkcnosti:

Pohledem zkontrolujte pfipadné zbylé nedistoty, poskozeni, zndmky opottebeni (opotiebené brity, odtipnuti, ryhy,
Ubytek materialu, deformace) a koroze, resp. zmény barvy. PouZijte lupu. V pfipadé viditeIné kontaminace
provedte obnovu znovu. Néstroje s uvedenymi vadami se uz nesméji pouzivat.

Zabaleni vyéi$téného vyrobku:

Lze pouZzit systém baleni vhodny pro sterilizaci vihkym teplem podle normy ISO 11607-1 (pro USA: schvaleny
uradem FDA) (napr. Steriking-S; spol. Wipak). Svar obalu nesmi byt napnuty. Sterilizace: Sterilizace vihkym
teplem: Pouzitim frakcionacniho vakuového procesu podle normy ISO 17665-1 (pro USA: schvéleného Grfadem
FDA); doba piisobeni pfi pIném cyklu min. 5 minut pfi teploté 134 °C, s dobou suseni 10 min.

Uchovévani:

Uchovavejte pfi pokojové teploté, chrafite pred prachem, vihkosti, svétlem a opétovnou kontaminaci.

Oparbejdningsanvisninger:

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

Overhold desuden lovbestemmelserne i dit land. Risikoklassificering: Kategori kritisk B)

Ikke-sterile produkter skal oparbejdes fer anvendelsen pa patienten.

Forbehandling og transport:

Instrumentet skal straks efter brug pa patienten anbringes i en beholder med egnet rengerings-/
desinfektionsmiddel (f.eks. Neodisher Septo PreClean; koncentration 1,5 %, Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH
& Co. KG), alkalisk, aldehydfri, f.eks. VAH / DGHM eller FDA- / EPA-godkendelse / clearance / registrering eller
CE-maerkning). Instrumenterne skal oparbejdes senest en time efter brug. Instrumenterne skal transporteres til
oparbejdningsafdelingen i en beholder med rengerings-/desinfektionsmidlet.

Forberedelse af rengering:

Udstyr: RDG (rengerings- og desinfektionsudstyr) iht. ISO 15883 (f.eks. Miele med VarioTD program), Neodisher
MediClean forte (Dr. Weigert), egnet instrumentholder. Forberedelse: 1. Instrumentet skal skylles omhyggeligt
under rindende drikkevand inden den maskinelle rengering. 2. Instrumenterne anbringes i en instrumentholder. 3.
Instrumentet anbringes i RDG’en séledes, at sprojtestralen rammer instrumenterne direkte. Maskinel rengering og
desinfektion: Udstyr: RDG (rengerings- og desinfektionsudstyr) iht. ISO 15883 (f.eks. Miele med VarioTD
program), Neodisher MediClean forte (Dr. Weigert), egnet instrumentholder. Maskinel rengering og desinfektion: 4
minutters forvask med koldt drikkevand (<40 °C), temning, 6 minutters forvask med Neodisher MediClean forte
(Dr. Weigert) ved 55 °C, temning, 3 minutters neutralisering med varmt drikkevand (>40 °C), temning, 2
minutters mellemskylning (>40°C), tamning, termisk desinfektion i mindst 5 min. ved 90 °C (AO-vaerdi = 3000).
Torring:

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

Kontrol og funktionstest:

Visuel kontrol for restkontaminering, beskadigelser, slid (slidte klinger, brud, revner, materialetab, deformeringer)
og korrosion/misfarvninger. Benyt en lup. Gentag oparbejdningen ved synlig kontaminering. Instrumenter med de
nzevnte fejl m4 ikke anvendes.

Emballering af det rengjorte produkt:

Der kan anvendes et emballagesystem, der er egnet til dampsterilisation iht. ISO 11607-1 (for USA: FDA-
godkendelse) (f.eks. Steriking-S; Wipak). Forseglingen af emballagen m4 ikke veere i spaend. Sterilisation:
Dampsterilisation: | fraktioneret vakuumproces i henhold til ISO 17665-1 (for USA: FDA-godkendelse); Holdetid i
fuld cyklus mindst 5 minutter ved 134 °C med en terretid pa 10 min.

Opbevaring:

Opbevares beskyttet mod stav, fugt, lys og rekontaminering ved stuetemperatur.

Herverwerkingsinstructies:

Alleen voor herbruikbare resp. niet steriel geleverde producten.

Neem ook de wettelijke bepalingen in uw land in acht. Risicoclassificatie: categorie kritisch B)

Niet-steriele producten moeten voor gebruik op een patiént worden herverwerkt.

Voorbehandeling en transport:

Instrument direct na gebruik op de patiént volledig in een bak met geschikt reinigings-/desinfectiemiddel leggen
(bijv. Neodisher Septo PreClean; concentratie 1,5 %, Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG), alkalisch,
aldehydevrij, bijv. VAH / DGHM of FDA / EPA-goedkeuring / clearance / registratie of CE-markering.
Instrumenten uiterlijk een uur na gebruik herverwerken. Het transport van de instrumenten naar de
herverwerkingsruimte moet in reinigings-/desinfectiemiddel gebeuren.

Voorbe! ing voor reiniging:

Uitrusting: RDA volgens ISO 15883 (bijv. Miele met VarioTD programma), Neodisher MediClean forte (Dr. Weigert),
geschikte instrumentenstandaard. Voorbereiding: 1. Spoel het instrument voor de machinale herverwerking
grondig af onder stromend water. 2. Zet de instrumenten in de instrumentenstandaard. 3. Plaats de
instrumentenstandaard zodanig in het RDA dat de sproeistraal het instrumentarium rechtstreeks raakt. Reiniging,
desinfectie machinaal: Uitrusting: RDA volgens ISO 15883 (bijv. Miele met VarioTD programma), Neodisher
MediClean forte (Dr. Weigert), geschikte instrumentenstandaard. Machinale reiniging en desinfectie: 4 minuten
voorwassen met koud drinkwater (<40°C), leegmaken, 6 minuten voorwassen met Neodisher MediClean forte (Dr.
Weigert) op 55°C, leegmaken, 3 minuten neutraliseren met warm drinkwater (>40°C), leegmaken, 2 minuten
tussenspoeling met warm drinkwater (>40°C), leegmaken, thermische desinfectie minimaal 5 min op 90°C
(AO-waarde 2 3000).

Droging:

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

Controle en functietest:

Doe een visuele inspectie op resterende verontreiniging, beschadigingen, slijtageverschijnselen (afgesleten
snijkanten, uitgebroken stukjes, groeven, materiaalverlies, vervormingen) en corrosie/ verkleuringen, gebruik een
loep. Herhaal de herverwerking bij zichtbare verontreinigingen. Instrumenten met de genoemde kenmerken
mogen niet meer gebruikt worden.

Verpakking van het gereinigde artikel:

Er kan een voor stoomsterilisatie geschikt verpakkingssysteem volgens ISO 11607-1 (voor VS: FDA-goedkeuring)
gebruikt worden (bijv. Steriking-S; Wipak). De verzegeling van de verpakking mag niet onder spanning staan.
Sterilisatie: Stoomsterilisatie: gefractioneerd vaculimprocedé volgens ISO 17665-1 (voor VS: FDA-goedkeuring);
wachttijd bij volledige cyclus minimaal 5 minuten op 134 °C met droogtijd van 10 min.

Opslag:

Opslag vindt plaats bij kamertemperatuur en beschermd tegen stof, vocht, licht en hernieuwde verontreiniging.

Disposal:
Potentially infectious, pointed and sharp items have to be disposed of in puncture-proof and non-breakable
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 :
Tous les articles potentiellement infectieux, pointus et coupants doivent étre éliminés
dans des récipients jetables résistants aux perforations et a la rupture.

Mpenaeaxe 3a oTnagbum:
[oTeHUManHo MHEKLIMO3HM, OCTPU U PeXeLLM NpeaMeTH TpbBa fa Ce U3XBBLPAT B YCTOWUMBU Ha
npoboxaaHe, HeuynnuBM KOHTEHEPU 3a eiHOKpaTHa ynoTpeba.

Zbrinjavanje:
Potencijalno zarazni, $iljasti i o$tri predmeti moraju se odlagati u jednokratne spremnike otporne na probijanje i
lomljenje.

Likvidace:
Potenciélné infekéni, Spicaté a ostré predméty museji byt likvidovany v jednorazovych nadobéch odolnych proti
propichnuti a rozbiti.

Bortskaffelse:
Potentielt infektigse, spidse og skarpe genstande skal bortskaffes i stik- og brudsikre engangsbeholdere.

Verwijdering:
Potentieel infectieuze, spitse en scherpe voorwerpen moeten in prik- en breekbestendige wegwerphouders
verwijderd worden.

Limited number of reprocessing cycles:

The end of a product’s service life always depends on the degree of damage and wear incurred during use. Frequent
reprocessing has no influence on the efficiency of these instruments. No maximum number of uses and
reprocessing cycles is specified for the product. The instrument must be visually inspected before each use to
ensure that it is undamaged and functioning properly.

Ndmero li de ciclos de repi El fin de la vida (til del instrumento depende del grado
de desgaste y de los dafios derivados de su utilizacion. Las re-esterilizaciones frecuentes no tienen ninguna
influencia negativa en la eficacia de estos instrumentos. No se especifica un nimero maximo de usos y
ciclos de reprocesamiento para el producto. El instrumento debe inspeccionarse visualmente antes de cada
uso para asegurarse de que funciona correctamente y no presenta dafos.

Begrenzung der Aufbereitung:

Das Ende der Produktlebensdauer wird von Verschlei und Beschadigung durch den Gebrauch bestimmt.
Haufiges Aufbereiten hat keine leistungsbeeinflussenden Auswirkungen auf diese Instrumente. Fiir das
Produkt ist keine maximale Anzahl an Anwendungen und Aufbereitungszyklen festgelegt. Das Instrument ist
vor jedem Gebrauch zwingend einer Sichtpriifung zu unterziehen, um die einwandfreie Funktion und
Unversehrtheit sicherzustellen.

Limitation de préparation :

La longévité de chaque produit est déterminée par le degré d’usure et le risque de dommage causé par
I'utilisation. Une stérilisation fréquente n’a aucun effet négatif sur la performance des instruments. Aucun
nombre maximal d'utilisations et de cycles de retraitement n'a été défini pour le produit. L'instrument doit
impérativement étre soumis a un contrdle visuel avant chaque utilisation afin de garantir son bon fonctionnement
et son intégrité.

Orp: OTHOCHO p 6p: Ka:

KpasT Ha LMKBA Ha TO Ce onp OT MBHOCBAHETO W MOBPEeXAaHeTo nopaau ynotpeba.
Yecrata nosTopHa 06paboTka He noBnusBa eheKTUBHOCTTA Ha T€3U MHCTPYMEHTH. Hama onpeaeneH
MakcuMmaneH 6poi Ha NPUNOXeHUsTa U LMKNUTE Ha NoBTOpHa obpaboTka Ha naaenueto. MHCTpyMeHTLT
3abLIXUTENHO TPAGBA la Ce MOANIOXYM Ha BU3YyasHa NpoBepKa npeav Bcsika ynotpeba, 3a fa ce rapaHTMpa
6e3ynpeyHo yHKLUMOHMPaHe W LANOCT.

Ograniéenje ponovne obrade:

Kraj vijeka trajanja proizvoda odreden je njegovim troSenjem i oStecivanjem uzrokovanim uporabom. Cesta
ponovna obrada ne utjece na ucinkovitost ovih instrumenata. Za ovaj proizvod nije odreden maksimalni broj
uporaba ili ciklusa ponovne obrade. Instrument se mora vizualno pregledati prije svake uporabe kako bi se
osigurala njegovo pravilno funkcioniranje i cjelovitost.

Omezeni platna pro obnovu:

Konec doby Zivotnosti vyrobku je uréen opotfebenim a podkozenim pfi pouzivani. Casté obnovovani nemé na
funké&nost téchto vyrobkd zadny vliv. Pro vyrobek neni stanoven maximalni poget pouZiti a cykld obnovy. Pfed
kazdym pouZitim je nutné nastroj pohledem zkontrolovat, zda funguje spravné a neni poskozeny.

Begraensning af oparbejdning:

Produktets levetid bestemmes af slitage og beskadigelse ved brug. Hyppig oparbejdning har ingen indvirkning pa
disse instrumenters ydeevne. Der er ikke fastlagt et maksimalt antal anvendelser og oparbejdningscyklusser for
produktet. Instrumentet skal kontrolleres visuelt fer hver brug for at sikre, at det fungerer korrekt og er uden fejl.

Beperking van herverwerking:

Het einde van de levensduur van het product wordt bepaald door slijtage en beschadiging door gebruik. Frequent
herverwerken heeft op deze instrumenten geen uitwerkingen die de prestaties ervan beinvioeden. Voor het
product is geen maximaal aantal toepassingen en herverwerkingscycli vastgelegd. Het instrument moet voor elk
gebruik verplicht aan een visuele inspectie worden onderworpen, om te waarborgen dat het foutloos functioneert
en intact is.

Procedure in cae of serious adverse events

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

Liability:

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

en casos de adversos graves:
Cualquler evento adverso grave ocurrido en conexion con el producto (segun articulo 2, 58 del Reglamento
(UE) 2017 /745) debe notificarse al fabricante y a la autoridad competente nacional.
Responsabilidad:
Fuera de EE.UU.: El operador esta obligado y es el Gnico responsable de revisar - antes de su aplicacion -
que el producto sea el adecuado (en todo sentido) para el uso previsto. El uso de los instrumentos es
responsabilidad del operador. Una negligencia del operador generard, en caso de dafos provocados por
parte del mismo, una reduccién o la exclusién completa de responsabilidades por parte de Gebr. Brasseler.
Este sera especialmente el caso si no se observaron nuestras recomendaciones de uso o las advertencias,
0 en caso de uso incorrecto involuntario.
Sélo aplica en los EE.UU.: QUEDAN EXPRESAMENTE EXCLUIDAS TODAS LAS GARANTIAS, SEAN EXPRESAS
0 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
DELUSO U OTRAS PERDIDAS COMERCIALES ESTAN EXPRESAMENTE EXLUIDAS. Si, no obstante lo
precedente, los dafios consecuenciales o incidentales no pueden excluirse debido al funcionamiento legal,
tales dafios se limitan expresamente al valor del precio de compra de cualquier producto defectuoso.

Verhalten bei schwerwiegenden Vorfallen:

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

Haftung:

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

Nur in den USA: JEGLICHE GEWAHRLEISTUNG 0B 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 FOL“GESCHADEN EINSCHLIEBLICH ABER NICHT BESCHRANKT AUF ENTGANGENE
GEWINNE, BESCHADIGUNG VON FREMDEIGENTUM, NUTZUNGSAUSFALL ODER ANDERE
WIRTSCHAFTLICHE SCHADEN SIND AUSDRUCKLICH AUSGESCHLOSSEN. Falls ungeachtet des
Vorstehenden Folge- und Nebenschéden aufgrund der gesetzlichen Bestimmungen nicht vermieden werden
konnen, sind solche Schaden ausdriicklich auf den Wert des Kaufpreises des defekten Produkts beschrénkt.
Haufiges Aufbereiten hat keine leistungsbeeinflussenden Auswirkungen auf diese Instrumente.

Procédure en cas des incidents indésirables graves :

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

Responsabilité :

S’applique hors des Etats Unis : Le contrdle de I'instrument et sa vérification par rapport a I'application
spécifique est sous la responsabilité de I'utilisateur. L'utilisation des instruments est sous la responsabilité du
chirurgien. Une négligence de la part de I'utilisateur entrainant des dommages, spécialement si ceux-ci sont
causes par le non-respect de nos recommandations d’utilisation ou avertissements ou par un mauvais usage
involontaire, conduit a la réduction ou a I’exclusion totale de la responsabilité de la part de Gebr. Brasseler.

Ne s’applique qu’aux Etats-Unis : TOUTE GARANTIE, EXPRESSE QU IMPLICITE, Y COMPRIS, SANS LIMITATION,
TOUTE GARANTIE IMPLICITE DE COMMERCIALISATION ET D'ADEQUATION A UN USAGE PARTICULIER, EST
EXPRESSEMENT EXCLUE. TOUTE RESPONSABILITE POUR DOMMAGES INDIRECTS OU FORTUITS, Y COMPRIS DE
FACON NON LIMITATIVE DOMMAGES POUR PERTE DE PROFIT, DEGRADATION DE MATERIEL, PERTE
D’UTILISATION OU TOUTE AUTRE PERTE COMMERCIALE EST EXPRESSEMENT EXCLUE. Dans le cas 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 npu cep ™:

Bcuuku ceprosHm HexenaHu cbbuTHs BbB Bpb3Ka C U3aenueTo (cbrnacHo Pernament (EC) 2017 /745 unen 2,
58) TpsibBa na ce CbobLIABAT HA NPOU3BOAUTENS U KOMMETEHTHUS HALWMOHANEH OpraH.

OTroBOpHOCT:

WaBbH CALLL: Mpeav ynotpeba notpebutenst e anbkeH fa NpoBepu Ha COBCTBEHA OTTOBOPHOCT U3AENNETO 3a
NPUrOAHOCT M BLEMOXHOCTUTE 3a ynoTpeba 3a NpeasnaeHUTe uenu. Ynotpebara Ha MHCTPyMEHTHUTE
OTrOBOPHOCT Ha NoTpebuTens. B cnyyait Ha Bb3HUKHANM LLETU CLNPUYUHABAHE OT CTpaHa Ha notpebutens
BOAW 10 HaMansiBaHe UM M3K/IOYBAHE Ha OTrOBOPHOCTTa Ha (upma Gebr. Brasseler. ToBa Baxu B YacTHOCT
Npu UrHOpMpaHe Ha MHCTPYKLMMUTE 3a ynoTpeba unu Ha NpeynpexaerusTa, KakTo 1 npu HeBoNHa
HenpasunHa ynotpeba ot cTpaHa Ha notpebutens. Camo B CALLL: MUSPUYHO CE M3KJTKOUYBA BCAKAKBA
FAPAHUWA, BUNO TO U3PUYHA UMW UMNTULIUTHA, BKITIOYUTENHO, HO HE OTPAHWUYEHO 10
BCAKAKBA FAPAHLINSA 3A MPUTOXUMOCT W1 NMPUrOAHOCT 3A OMPENENEHA LIEN. M3PUYHO CE
M3KIOYBAT BCAKAKBM KOCBEHW UMW MOCEABALLN LLIETW, BKITKOYMUTETHO, HO HE OTPAHUYEHO 10
MPOMYCHATW MON3K, NOBPEOA HA Y4YXXO0 NMYLLEECTBO, HEBb3MOXHOCT 3A MOJI3BAHE U APYIA
MKOHOMMWYECKW LLIETW. Ako He3aBUCUMO OT ropemnsoxeHOTO He MoraT fia ce U3berHar KoCBeHU 1
nocne/BalUM LWeTH Bb3 OCHOBA Ha NpaBHUTe pas3nopeabu, Takuea LeTH Ca OrpaHuyeHn N3PUUHO 10
CTOHOCTTa Ha MOKynHaTa LeHa Ha AedeKTHUs NpoaykT. Yectata nosTopHa obpaboTka He nosnusea
e)eKTUBHOCTTa Ha Te3u MHCTPYMEHTH.

Postupak u sluéaju ozbiljnih Stetnih dogadaja:

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

Jamstvo:

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

Postup v pfipadé zavaznych nezadoucich pfihod:

VSechny zavazné nepriznivé udalosti souvisejici s prostfedkem (podle nafizeni (EU) 2017 /745 ¢lanek 2 bod 58)
museji byt nahlaeny vyrobci a pfislu$nému vnitrostatnimu organu.

Odpovédnost:

Mimo USA: UzZivatel je povinen pred pouZitim vyrobku na vlastni odpovédnost zkontrolovat jeho vhodnost

a moznosti pouZiti k zamyslenému G&elu. Za pouzivani nastroji odpovida uZivatel. V pfipadé spoluzavingni
uZivatele u zpisobené skody se odpovédnost spolecnosti Gebr. Brasseler snizuje nebo je zcela vylougena. To plati
zejména v pripadé nedodrzeni ndvodu k pouZiti nebo vystrah nebo v pfipadé nelmysiného nespravného pouZiti
uzivatelem. Pouze v USA: JAKAKOLI ZARUKA, AT UZ VYSLOVNA, NEBO MLCKY PREDPOKLADANA, VCETNE
ZARUKY PRODEJNOSTI A VHODNOSTI PRO URCITY UCEL, SE VYSLOVNE ODMITA. JAKEKOLI NAHODNE NEBO
NASLEDNE SKODY VCETNE USLEHO ZISKU, MAJETKOVE UJMY, NEMOZNOSTI POUZIVANI NEBO JINYCH
EKONOMICKYCH ZTRAT JSOU VYSLOVNE VYLOUCENY. Pokud bez ohledu na vy$e uvedené zakonna ustanoveni
neumoziiuji vyloucit odpovédnost za nésledné a ndhodné skody, je vySe nahrady za takové Skody vyslovné
omezena na hodnotu kupni ceny vadného vyrobku. Casté obnovovéani nema na funkénost téchto vyrobki zadny
vliv.

Adfzerd ved alvorlige handelser:

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

Ansvar:

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

Gedrag bij ernstige voorvallen:

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

Aansprakelijkheid:

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

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

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

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

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

MososaBaHe Ha Mapku:
Mocoyenute TYK TbProBCKW Mapkun Ha TpeTh CTpaHu NpeacTasnasaT TbproBCKM Mapku Ha CbOTBETHUTE
rnpuTexarenn Ha Mapkure.

Referentni Zigovi:
Ovdje spomenuti Zigovi trecih strana pripadaju njihovim vlasnicima.

0Odkazy na ochranné zndmky:
Ochranné znamky tietich stran uvedené v tomto dokumentu jsou ochrannymi znamkami pfislusnych vlastnikd.

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

Verwijzing naar merken:
De hierin genoemde handelsmerken van derden zijn handelsmerken van de desbetreffende eigenaren.
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Reguleeritud siimbolid vastavalt standardile ISO 15223-1: Meditsiiniseadmed - itsiinisead
margisel, margi jak teabes tingmargid - osa 1: iildnuded

Laidkinnilliset laitteet - Ladkinnallisten laitteiden
doi kaytettaviat symbolit - Osa 1: Yleiset

ISO 15223-1:n mukaiset sdénnellyt symboli
etiketeissd, merkinndissa ja toimitettavissa ti
vaatimukset

KavovioTiké cUpBoAa oUpdwva pe To TpoTumo ISO 15223-1: larpoTexvoAoyikd mpoidvTa —
ZUpBOAX TTOU TIPEMEI VX XPNOIHOTIOIOUVTAI OTIG ETIKETEG IKTPOTEXVOAOYIKGV TIPOIOVTWY,
emonpavon Kai TAnpogopicg mou mpénel va mapexovTal - Mépog 1: Mevikég amaiTioeig

Az 1SO 15223 1
Or
- 1. rész: Altalanos kovetelmenyek

bl t szimbél K: Or . R

és taj 6iban h

boli regolamentati secondo la norma ISO 15223-1: Dispositivi medici -Slmboll_da

utilizzare nelle etichette del dispositivo medico, nell‘etichettatura e nelle infor che

Regulétie simboli saskana ar 1SO 15223-1: Mediciniskas ierices. Simboli, kas lietojami ar

devono essere fornite - Parte 1: Requisiti generali

ieriéu etlketem, markéjumu un sniedzamo informaciju. 1. dala. Visparéjas
prasibas

Reguliuojami simboliai pagal 1SO 15223-1: Medici pri é. Medicil pr
etiketése ir Zy vartotini simboliai. i ir teiktina informacija. 1 dalis. Bendrieji
reikalavimai

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 Symbole do ia wraz

dostar

z infor ymi przez pr - Czesc 1: Wymagama ogélne

[ de acordo com a norma ISO 15223-1: Dispositivos médicos -
Simbolos a utilizar nos rétulos dos d itivos médi rotul. e informacao a fornecer
- Parte 1: Requisitos gerais

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

Luettelonumero, viitenumero symboli 5.1.6: Nayttaa valmistajan luettelonumeron, jotta ladkinnéllinen
laite voidaan tunnistaa.

AplQuOQ méouq, ApiBpo6g avadopdg SupBoro 5.1.6: Ymodeikvuel Tov apiBpo €i50ug TOU KATOOKEUAOTH,
WOTE VO PTTOPE] VOl TAUTOTIOINBE] TO 10TPOTEXVOAOYIKO TIPOTOV.

Katalégusszam, hivatkozasi szam 5.1.6, szimbélum: a gyarténak az orvostechnikai eszkéz
azonositaséra szolgélé cikkszamat jeldli.

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

Artikula numurs, simbola atsauces numurs 5.1.6: norada razotaja artikula numuru, lai varétu
identificet medicinas ierici.

Prekeés numeris, referencinis numeris 5.1.6 simbolis. Nurodo gamintojo prekés numeri, pagal kurj
galima identifikuoti medicinos priemone.

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

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

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

Artikli number, siimboli viitenumber 5.1.5: Naitab tootja partii nimetust, et partiid v6i saadetist oleks
voimalik tuvastada.

Erdkoodi, viitenumero symboli 5.1.5: Néyttda valmistajan erdtunnisteen, jotta eré voidaan tunnistaa.

Ap1Buog napﬂﬁqq napuvwvﬁq, Aplepoq avadopdg SupBolo 5.1.5: Yrodeikvuel Tov apibud mapTidag
TOU KOTOOKEUODTH), WOTE VO PITOPE] Vol TauTomoindei n maptida.

Gyartasi tételszam, hivatkozasi szdm 5.1.5, szimbdlum: a gyarténak a sarzs vagy a tétel
azonositdséra szolgdlé sarzsjelolését adja meg.

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, simbola atsauces numurs 5.1.5: norada razotaja partijas apziméjumu, lai
varétu identificét partiju vai sériju.

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

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

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

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

STERILE

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

Steriloitu sateilyttamalld, viitenumero symboli 5.2.4: Nayttaa laakinnallisen laitteen, joka on steriloitu
sateilyttamalla.

AnooTeipwpévo pe akTivoBoAia, ApiBuog avadopdg SUpBoAo 5.2.4: YodeikvUel £va 10TPOTEXVOAOYIKO
TIPOiGV TToU &xel amooTelpwBei pe akTivoBoAia.

Besugdrzéssal sterilizalt, hivatkozasi szam 5.2.4, szimbdlum: besugarzassal sterilizalt orvostechnikai
eszkozt jeldl.

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

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

Sterilizuota apSvitinant, referencinis numeris 5.2.4 simbolis. Nurodo medicinos priemone, kuri buvo
sterilizuota apSvitinant.

Strélesterilisert, referansenummer symbol 5.2.4: Indikerer et medisinsk utstyr som er sterilisert
med stréling.

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

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

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

Steriloimaton, viitenumero symboli 5.2.7: Nayttaa lagkinnallisen laitteen, joka ei ole kéynyt |api
sterilointiprosessia.

Mn oteipo, ApiBpog avadopdg ZupBoo 5.2.7: Yrmodeikviel Eva 1aTpoTEXVOAOYIKO TIPOTOV TTou Sev ExEl
umoBAn6ei oe S1081KAGI AMOOTEIPWONG.

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

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

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

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

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

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

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

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

Kaytto kielletty, jos pakkaus on vaurioitunut, viitenumero symboli 5.2.8: Néyttaa laakinnallisen
laitteen, jota ei saa kéyttda, jos pakkaus on vaurioitunut tai avattu.

Mn xpnoiporoigite €dv n cuokeuaoia éxel umoaTei {NUIG, ApIBuoG avadopdg SupBoAo 5.2.8:
YmodelkvUel £val I0TPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV TTOU JEV TTPETEI VOl XPNOIHOTIOINOET EGV 1) CUOKEUATIA EXEI
umooTei {npid 1} £xel avolxOei.

Ne hasznélja, ha a csomagolés sériilt! hivatkozasi szam 5.2.8, szimbdlum: olyan orvostechnikai
eszkdzt jeldl, amelyet nem szabad hasznalni, ha a csomagolas sériilt vagy fel van bontva.

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

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

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

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

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

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

Tootja, siimboli viitenumber 5.1.1: Téhistab meditsiinitoote tootjat.

Valmistaja, viitenumero symboli 5.1.1: Nayttaa laakinnallisen laitteen valmistajan.

Koraokeuaotng, ApiBpog avadopdg ZupBolo 5.1.1: YTOSEIKVUEI TOV KATAGKEUQOTT) TOU
10TPOTEXVOAOYIKOU TIPOTOVTOG.

Gyarto, hivatkozési szam 5.1.1, szimbélum: az orvostechnikai eszkoz gyartdjat jeldli.

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

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

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

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

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

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

Valmistuskuup&ev, siimboli viitenumber 5.1.3: Tahistab meditsiinitootee valmistamise kuupaeva.

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

Hugepopnvia kaTaokeurg, ApiBpog avapopdg SUpBoAo 5.1.3: YOSeIKVUEI TNV NUEPOUNVIA KATAOKEUNG
TOU I0TPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG.

Gyartasi datum, hivatkozési szém 5.1.3, szimbélum: az orvostechnikai eszkéz gyartdséanak datumat
jeloli.

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

RaZosanas datums, simbola atsauces numurs 5.1.3: norada datumu, kura raZzota medicinas ierice.

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

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

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

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

Turustuspartner, simboli viitenumber 5.1.9: Tahistab ettevotet, kes miiiib meditsiinitoodet kohapeal.

Jakelija, viitenumero symboli 5.1.9: Nayttaa yrityksen, joka jakelee ladkinnallistd laitetta paikallisesti.

Aiavopgag, Apibuog avadopdg ZupBoAo 5.1.9: Ymodeikviel Ty eTaipeia Tou SiaBETEl TO
10TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV OTNV ToToBETIa.

Ertékesitési partner, hivatkozasi szam 5.1.9, szimbdlum: azt a véllalkozast jeldli, amely az
orvostechnikai eszkozt a helyszinen forgalmazza.

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

Pardo$anas partneris, simbola atsauces numurs 5.1.9: norada uznémumu, kas izplata medicinas
ierici uz vietas.

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

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

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

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

Kalblikkuskuup&ev, siimboli viitenumber 5.1.4: Naitab kuup&eva, mille jarel ei tohi meditsiinitoodet enam
kasutada.

Viimeinen kéyttopéivé, viitenumero symboli 5.1.4: Néyttaa pivén, jonka jélkeen laakinnéllista laitetta
ei saa enaa kayttaa.

Hugepopnvia AMEng, ApiBuog avadopdg SUpBoAo 5.1.4: YodelkvUel TNV NUEPOUNVial HETA TNV OTTOid TO
10TPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV Sev pmopei MAEov va xpnaipomoindei.

Felhasznalhaté, hivatkozési szam 5.1.4, szimbdlum: azt a datumot jeldli, amely utén az
orvostechnikai eszk6z méar nem hasznélhaté.

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

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

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

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

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

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

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

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

AxoAoubriaTe Tig 0dnyieg xpncnq, Ap1Bp06g avadpopdg SUpBoAo 5.4.3: YoBeIKVUEl OTI 0 XprioTNG TIPETE!
va oupBouAeuTEi TIG 0BNYiEG XPONG.

Nézze meg a hasznalati utasitast!, hivatkozasi szam 5.4.3, szimbdlum: felhivja a felhasznélé
figyelmét arra, hogy figyelembe kell vennie a hasznélati utasitést.

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

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

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

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

Sprawdzi¢ w instrukcji uzywania, numer referencyjny symbolu 5.4.3: Oznacza koniecznos¢
zapoznania sig przez uzytkownika z instrukcja uzywania.

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

Uhekordne steriilne barjaarisiisteem, viitenumber 5.2.11: Tahistab iihekordset steriilset barjaarisiisteemi.

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

SuoTnua povou ateipou ppaypol, ApiBpodg avadopdg 5.2.11: Yrodeikvuel £va oUaTnpa Hovou oTeipou
$paypou.

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

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

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

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

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

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

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

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

Kaksinkertainen steriili estejarjestelmd, viitenumero 5.2.12: limaisee kaksinkertaisen steriilin
estejérjestelman.

Suotnua Simhou ateipou ppaypol, ApiBpog avadopdg 5.2.12: Ymodeikviel SU0 cuoTHpOTA OTEIpOU
bpaypou.

Kett6s sterilgat-rendszer, hivatkozasi szdm 5.2.12: két sterilgat-rendszert jeldl.

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

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

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

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

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

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

Uhekordne steriilne ba
ihekordset steriilset barj

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

Yksinkertainen steriili estejérjestelma ja sisédpuolinen suojapakkaus, viitenumero 5.2.13:
limaisee yksinkertaisen steriilin estejérjestelmén ja sisdpuolisen suojapakkauksen.

SU0Tnua Hovou oTeipou GppayHOU UE TPOCTATEUTIKN) ECWTEPIKN OUOKEUAOIA, ApIBHOG avadopdg 5.2.13:
YrodeikvUel éva oUaTNHA HOVOU OTEIPOU GPAYHOU LE TTPOGTATEUTIKM) ECWTEPIKT) OUOKEUADIA.

"Egyszeres sterilgat-rendszer belsé védécsomagoléssal, hivatkozési szém 5.2.13:
egyszeres sterilgat-rendszert jeldl bels6 védécsomagoldssal."

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

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

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

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

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

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

Uhekordne steriilne barjaarisiisteem valise kaitsepakendiga, viitenumber 5.2.14: Tahistab iihekordset
steriilset barjaarisiisteemi koos vélise kaitsepakendiga.

Yksinkertainen steriili estejérjestelma ja ulkopuolinen suojapakkaus, viitenumero 5.2.14:
limaisee yksinkertaisen steriilin estejérjestelmén ja ulkopuolisen suojapakkauksen.

ZUoTnua povou oTeipou $ppaypoU pe TIPOCTATEUTIKN eEwTEPIKN cuokeuaaia, ApIBUOG avadopdg 5.2.14:
YrodeikvUel £va oUGTNHO HOVOU OTEIPOU GPOYHOU HE TIPOCTATEUTIKM EEWTEPIKT) GUOKEUQOIAL.

"Egyszeres sterilgat-rendszer kiilsé védécsomagolassal, hivatkozési szdm 5.2.14:
egyszeres sterilgat-rendszert jeldl kiils6 véd6csomagoléssal."

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

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

Paprasta sterilaus barjero sistema su iSorine apsaugine pakuote, referencinis numeris 5.2.14. Zymi
paprastg sterilaus barjero sistemg su iSorine apsaugine pakuote.

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

Pojedynczy system bariery sterylnej z zewnetrznym opakowaniem ochronnym, numer referencyjny
5.2.14:

Oznacza jeden pojedynczy system bariery sterylnej z zewnetrznym opakowaniem ochronnym.

Sistema de barreira estéril simples com embalagem de protegéo exterior, referéncia 5.2.14:
Identifica um sistema de barreira estéril simples com embalagem de protegéo exterior.

> 0000 =& o] ee

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

Varoitukset, viitenumero symboli 5.4.4: limoittaa, ettd kayttdjan on katsottava ka ohjeista tarkeat
turvalllisuuteen liittyvat tiedot, kuten varoitukset ja varotoimet, joita ei voida eri syista johtuen esittaa
itse ladkinnéllisessa laitteessa.

Mpoooxr, ApiBpOG avadopdg SupBolo 5.4.4: AvadepeTal oTnv avaykn o XproTng va avarpéter orig
odnyieg xprong yio onpavTIKeg MANPodopieq OXETIKA pe TNV aodAAEIT, OTWG TPOEISOTIONNTEIG KOl
TipoduAAEEIG, o1 omoieg yia Biddopoug Adyoug dev propouv va TormoBeTnBolv aTo idio To
10TPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV.

Figyelem' hivatkozasi szdm 5.4.4, szimbélum: felhivja a felhasznalé figyelmét arra, hogy meg kell
nezme a hasznalatl utasitasban taldlhaté fontos, biztonséggal kapcsolatos informaciokat, peldaul a
figyelr ket és dvintézkedéseket, amelyek kiilonb6z6 okokbdl nem tiintethetdk fel magén az
orvostechnikai eszk6zon.

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

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

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

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

Ostrzezenie, numer referencyjny symbolu 5.4.4: Oznacza konieczno$¢ zapoznania si¢ przez
uzytkownika z instrukcja uzywania w celu uzyskania waznych informacji zwiazanych z
bezpieczenstwem, takich jak ostrzezenia i Srodki ostroznosci, ktorych z réznych powoddéw nie
mozna umiesci¢ na samym wyrobie medycznym.

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

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

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

Alom]psns OTEYVO, Aplepoq avadopag ZuuBo)\o 5.3.4: Xapaktnpilel &va 10TpoTeXVOAOYIKO TTPOIOV TToU
TIPETIEI VA TIPOOTATEUETAI ATIO TNV UYPATiaL.

"Széraz helyen tartandé, hivatkozési szam 5.3.4, szimbélum:
olyan orvostechnikai eszkdzt jel6l, amelyet védeni kell a nedvességtdl."

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

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

Laikyti sausoje vietoje, referencinis numeris 5.3.4 simbolis. Zymi medicinos priemone, kuria reikia
saugoti nuo drégmeés.

Oppbevares tort, referansenummer symbol 5.3.4: Indikerer et medisinsk utstyr som mé beskyttes
mot fukt.

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

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

Kaitske paikesevalguse eest, siimboli vitenumber 5.3.2: Téhistab meditsiinitoodet, mida tuleb kaitsta
valgusallikate eest.

Séilyté auringonvalolta suojattuna, viitenumero symboli 5.3.2: Merkitsee laakinnallista laitetta, joka on
suojattava valonlahteilta.

MpooTareteTe amo mv nhiakn qKTlvoBoAla Apleuoq aqu)opuq ZUpBolo 5.3.2: Xapaktnpiler éva
1ATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV TTOU OMAITE] TTPOOTAGIX MO TMYEG GWTOG.

"Napfénytél védve tartandé, hivatkozési szdm 5.3.2, szimbélum:
olyan orvostechnikai eszkdzt jel6l, amelyet védeni kell a fényforrasoktdl."

Conservare al riparo dalla luce del sole, numero di riferimento simbolo 5.3.2: indica che il dispositivo
medico deve essere conservato al riparo dalle fonti luminose.

Sargat no saules gaismas, simbola atsauces numurs 5.3.2: apzZimé medicinas ierici, kura jasarga no
gaismas avotiem.

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

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

Chronié przed dziataniem promieni stonecznych, numer referencyjny symbolu 5.3.2: Oznacza wyréb
medyczny, ktéry wymaga ochrony przed zrédtami $wiatta.

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

Q

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

dkinnallinen laite voi sisltaa

Sisaltaa vaarallisia aineita, viitenumero 5.4.10: limoittaa,
] ntymiskyvylle vaarallisia aineita tai

mahdollisesti syop: iheuttavia, perimééa vaurioittavia tai
aineita, joilla on hormonitoimintaa hairitsevia ominaisuuksia.’

nEpISXEI smKlvéuveq ouoieg, ApIBuOg ava¢opaq 5.4.10: YmodeikvUel 0TI Eva IGTpOTEXVO)\OVIKO npoiov
HTIOPEI val TIEPIEXEI BUVITIKG KapKIVOYOVEG, PETAAAEIOYOVEG M) TOEIKEG YIa TNV avamapaywyr OUGieg
0uaieg pe 1810TNTEG EVOOKPIVIKOU SloTapakTn.!

Veszélyes anyagokat tartalmaz, hivatkozasi szam 5.4.10: azt jelzi, hogy egy orvostechnikai eszkoz
potenciélisan rakkelt6, mutagén vagy reprodukcids toxicitdsi anyagokat, illetve olyan anyagokat
tartalmazhat, amelyek az endokrin rendszert karosité tulajdonsagokkal rendelkeznek.!

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

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

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

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

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

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

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

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

Ta eupripoTa Seixvouv OTI Ta TIPOIOVTA TTOU TIEPIEXOUV TTEPICTOTEPO OO 0,1% KaTd Bupoq KOBAATIO
(CAS: 7440-48-4) dev ipokaAolV Kapmvovavscn, pem)\)\uilvavscn 1) QVamoapaywyIKR TOEIKOTNTA
(tagivopunon CMR 1B). Aev amaitouvTal MEPAITEPW UETPO.

1 Kutatésok eredményei azt mutatjak, hogy a 0,1 témegszézaléknal nagyobb aranyban kobaltot
tartalmazé termékek (CAS-szam: 7440-48-4) esetében nem feltételezhetd, hogy rakkeltéek, mutagének
vagy reprodukcids toxicitdstiak (CMR-besorolas 1B). Tovéabbi intézkedésekre nincs sziikség.

1Le prove hanno dimostrato che anche i dispositivi che contengono pit 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.

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

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

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

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

1Esta demonstrado que os produtos com mais de 0,1% de cobalto em massa (CAS: 7440-48-4), ndo
sdo cancerigenos, mutagénicos ou téxicos para a reprodugéo (classificagdo CMR 1B). Nao sdo
necessarias mais medidas.

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

Laakinnéllinen laite, viitenumero 5.7.7: Néyttdd, ettd tuote on ladkinnéllinen laite.

latpotexvoAoyiko Tpoidv, ApiBuog avadopdg 5.7.7: YodeikvUe! 0TI To TIPOIOV Eival IATPOTEXVOAOYIKO
TIPOIOV.

Orvostechnikai eszkéz, hivatkozasi szam 5.7.7: azt jelzi, hogy a termék orvostechnikai eszkéznek
mindsiil.

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

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

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

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

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

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

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

Yksilollinen laitetunniste, viitenumero 5.7.10: Néytt4a laitteen, joka siséltéa yksilollista laitetunnistetta
(UDI) koskevia tietoja.

ATTOKAEIOTIKO avayvwPIoTIKO TEXVOAOYIKOU TTP0idvTog, ApiBpog avadopdg 5.7.10: Yrodeikviel evav
dopea mou TiEPIEXE! TTANPOGOPIEG OXETIKA HE EVA ATOKAEIOTIKO OVAYVWPIOTIKO TEXVOAOYIKOU TTP0idvTOg
).

(Up))

Egyedi termékazonosité, hivatkozési szam 5.7.10: olyan adathordozét jeldl, amely az egyedi
termékazonositéra vonatkozé (UDI) informéciokat tartalmaz.

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

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

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

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

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

Identificagdo tnica do dispositivo, referéncia 5.7.10: Mostra um suporte que contém informag6es
sobre uma identificagéo tnica do dispositivo (UDI).

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

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

E€ouaiodoTnpévog awmpoownoc omnv EABeTia, ApiBudg avadopdg 5.1.2: Yrmodeikvuer Tov
e€ouaiodoTnuévo avrimpoowro otnv EABeTia.

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

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

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

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

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

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

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

Muud siimbolid:

Muut symbolit:

AAMa oUpBoAa:

Egyéb szimbélumok:

Simboli ulteriori:

Paréjie simboli:

Kiti simboliai:

Andre symboler:

Inne symbole:

Outros simbolos:

Reguleeritud Euroopa Gigusaktidega: CE-vastavusmargis

Saadelty eurooppalaisella lainsdadanndlla: CE-vaatimustenmukaisuusmerkki

PuBpilopevo amd Ty eupwaikr vopoBeaia: Srjpavan cuppdpdwong CE

Az eurdpai jogszabalyok altal szabalyozott: CE megfeleléségi jelolés

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

Regulé Eiropas tiesibu akti: CE atbilstibas zime

Reglamentuota Europos jstatymy leidybos: CE atitikties Zenklas

Regulert av europeisk lovgivning: CE-merking

Uregulowany przez prawodawstwo europejskie: Oznaczenie zgodnosci CE

Regulamentado pela legislagdo europeia: Marcagdo CE de conformidade

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

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

PuBpiZopevo amod To BpeTaviko dikaio: Srpavon ouppdpdwong UKCA («UK Conformity Assessed»),
akoAouBoUpEvn ammd ToV avayVWPIOTIKG apIBPO Tou opyaviopou agloAoynang Tng ouppdpdwong

A brit jogszabalyok altal szabalyozott: UKCA megfelelGsé; Iés (,UK Conformity Assessed”),
amelyet a megfelelGségértékeld szervezet azonosité szama kovet.

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

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

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

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

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

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

Reguleeritud USA Food and Drug Administration’i (FDA) kaudu: Ettevaatust: USA foderaalseaduse kohaselt

Saadelty Yhdysvaltain elintarvike- ja ladkeviraston ( Yhdysvaltain liittovaltion

PuBpiZopevo amod Tov Opyaviopo Tpodipwv kai Gappakwv Twv HIMA (FDA): Mpoooxr): ZUpdwva pe Tnv

Az Egyesiilt Allamok Elelmiszer- és Gyogyszeriigyi Hatésaga (FDA) altal szabélyozott: Figyelem! Az

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

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

Reglamentuota JAV ,,Food and Drug Administration® (FDA): Atsargiai! Pagal JAV federaline teise $i
priemoné gali biti parduodama tik gydytojo arba gydytojo nurodymu (galioja tik JAV)

Regulert av FDA (U.S. Food and Drug Administration): Forsiktig: | henhold til den amerikanske

Uregulowany przez Amerykariska Agencje ds. Zywnosci i Lekéw (FDA): Uwaga: Amerykariskie prawo

Regulamentado pela Food and Drug Administration (FDA) dos EUA: Cuidado: De acordo com a

Rx Only vBib seda seadet miilia ainult arsti poolt voi arsti korraldusel (ainult USAs). lainsdddannon mukaan tata laitetta saa myyda vain rin maarayksesta (koskee vain opootovdiakr vopoBeaia Twv HIA, auTd To TeXvoAoyIKO TTPOioV pmmopei va wAeital povo amo 10mpo Egyesiilt Allamok szovetségi torvényei szerint ez a késziilék csak orvos altal vagy orvos 1 : Sl e federallovgivningen skal denne enheten utelukkende selges til en lege eller pa foreskrivning av en federalne ogranicza sprzedaz tego urzadzenia wytacznie do sprzedazy przez lekarza lub na jego legislagdo federal dos EUA, este dispositivo sé pode ser vendido por um médico ou por ordem de
Yhdysvaltoja). KOTOMV VIOANG 10TPoU (HOVO yia Tig HITA) rendelvényére értékesithetd (csak az Egyesiilt Allamokra vonatkozik). medico (solo negli Stati Uniti) lege (bare USA) zlecenie (dotyczy wytacznie USA) um médico (apenas para os EUA)
Reguleeritud HIBC suuniste ja soovituste kaudu: Healthcare Barcode Saadelty HIBC-maarayksilld ja suosituksilla: Healthcare Barcode PUBHICOHEVO QMO TIG KATEUBUVTHPIEG 00NyieC Kol GUOTATEIS Tou HIBC: MpopuwTog KOSIKAG A HIBC irdnyelvek és ajanlasok altal szabalyozott: egészségiigyi vonalkod Regolamentato dalle linee guida e dalle raccomandazioni HIBC: Healthcare Barcode Regulé ar HIBC direktivam un ieteikumiem: veselibas apripes svitrkods Reglamentuota HIBC direktyvy ir rekomendacijy: ,Healthcare® braksninis kodas Regulert av HIBC-retningslinjer og anbefalinger: Healthcare Barcode Uregulowany przez wytyczne HIBC i zalecenia: Healthcare Barcode Regulamentado pelas diretrizes e recomendagdes HIBC: Healthcare Barcode
UYEIOVOHIKNG TIEPIBaAYNG
Orax Mittereguleeritud siimbol: lubatud maksimaalne pé6riemiskiirus Sazdntelematon symboli: suurin sallittu kierrosluku SUHBOAO N PUBHITOHEVO MO KAVOVIOHOUG: Hdy. EITPETTOUEVOG apIBUOG OTPODHY Nem szabalyozott szimb6lum: legnagyobb megengedett fordulatszam Simbolo non regolato: Nr. di giri massimo ammissibile Nereguléts simbols: maks. pielaujamais apgriezienu skaits Nereglamentuotas simbolis: maks. leidZiamasis apsuky skaigius Ikke-regulert symbol: maks. tillatt turtall Nieuregulowany symbol: maks. dopuszczalna predko$é obrotowa Simbolo ndo regulamentado: rotagdes max. permitidas

Mittereguleeritud stimbol: Kogus

Saanteleméaton symboli: Maara

SUpBoAo pn pubpIZdpEVO amd Kavoviopoug: MocdTnTa

Nem szabélyozott szimbdlum: mennyiség

Simbolo non regolamentato: Quantita

Nereguléts simbols: skaits

Nereglamentuotas simbolis: kiekis

Ikke-regulert symbol: Mengde

Symbol nieregulowany: llo$¢

Simbolo n&o regulamentado: Quantidade

Mittereguleeritud stimbol: Kasutatud materjal

Saanteleméaton symboli: Kaytetty materiaali

SUpBoAo pn puBITOUEVO OO KAVOVIGHOUG: XPNOIHOTOIOUHEVO UNIKO

Nem szabélyozott szimbdlum: felhasznélt anyag

Simbolo non regolamentato: Materiale utilizzato

Nereguléts simbols: izmantotais materials

Nereglamentuotas simbolis: naudotos medziagos

Ikke-regulert symbol: brukt materiale

Symbol nieregulowany: Zastosowany materiat

Simbolo n&o regulamentado: Material usado

Mittereguleeritud siimbol: V66tkood: GS 1 struktuur

Saanteleméaton symboli: Viivakoodi: GS 1 -rakenne

Z0pBoAo pn pubpilopevo amod kavoviopoug: MpappwTog Kwdikag: Aopr GS 1

Nem szabélyozott szimbdlum: Vonalkéd: GS 1 struktira

Simbolo non regolamentato: Codice a barre: formato GS1

Nereguléts simbols: svitrkods: GS 1 struktiira

Nereglamentuotas simbolis: briksninis kodas: GS 1 strukttra

Ikke-regulert symbol: Strekkode: GS 1 struktur

Symbol nieregulowany: Kod kreskowy: Struktura GS 1

Simbolo néo regulamentado: Cédigo de barras: Estrutura GS 1

Materjal: Roostevabast terasest instrumendid

Materiaali: korroosionkestavasté teraksesté valmistetut instrumentit

YAiko: Epyadeia amod avOekTikd otn S1aBpwon xaAuBa

Anyag: Korrézi6allé acélbdl késziilt mliszerek

Materiale: Strumenti in acciaio resistente alla corrosione

Materials: instrumenti no korozijizturiga térauda

MedZiaga: instrumentai i$ korozijai atsparaus plieno

Materiale: instrumenter av rustfritt stal

Materiat: Narzedzia ze stali odpornej na korozje

Material: Instrumentos de ago resistente a corroséo

Toote nimetus: Cranio, Router

Tuotteen nimi: Cranio, Router

Ovopaoia Tou mpoiovTog: Cranio, Router

A termék neve: Cranio, Router

Nome del prodotto: Cranio, Router

lerices nosaukums: Cranio, Router

Gaminio pavadinimas: ,,Cranio“, ,Router”

Navn pa produktet: Cranio, Router

Nazwa produktu: Cranio, Router

Nome do produto: Cranio, Router

Kasutusotstarve:

Kirurgid kasutavad neid instrumente luut66tluseks, koljuluude Iabiléikamiseks kraniotoomia ajal ja
selgrooliilikaarte vahendamiseks ja/v6i eemaldamiseks |amlnektoomla/lammotcomla ajal koos Dura-
kaitsega. Sihtriihma kuuluvad kdik inimesed, kelle puhul ravi alik kasu kaalub (les protseduuriga
kaasnevad riskid. Muude kasutajate hulka kuuluvad meditsiit ajad instrumentide haldamiseks
operatsioonisaali keskkonnas. Umbertédtlemine toimub sobivas imbertd6tlemiskeskkonnas (nt CSSD)
koolitatud imbertd6tlemispersonali poolt. Toodetest endast tuleneb kaudne kliiniline kasu.

Naidustus:

- Seadmetele endile ei ole méaratud lihtegi tootespetsiifilist ndidustust. Neid kasutatakse neurokirurgiliste
ravimeetodite osana.

- Kraniotoomia kaigus luuakse juurdepaas ajustruktuuridele, et ravida aju méjutavaid haigusi.

- Kui neid kasutatakse liilisamba puhul, véimaldavad nad juurdepéasu lilisammast mgjutavate haiguste
ravile.

- Need juurdepéasud véimaldavad muu hulgas jargmiste naidustuste ravi: koljutraumad, ajuverevalumid,
ajukasvajad ja traumad vai liilisamba kasvajad.

Vastunaidustused:

- Véimalik tundlikuks muutumine sulami koostisosade (nikli) tottu.

- Kasutamine kesknérvislisteemis.

Kayttotarkoitus:

Kirurgit kdyttavat instrumentteja luun tyéstamiseen, kraniotomiassa kallon luun leikkaamiseen,
laminektomiassa / laminotomiassa mkamankaa en reduktioon ja/tai poistamiseen, yhdessé
kovakalvon suojuksen kanssa. Kohderyhma siséltaa kaikki henkildt, joilla hoidon mahdollinen hydty on
suurempi kuin toimenpiteen riski. Muita kéyttajia ovat ldaketieteellinen ammattihenkildsto, joka vastaa
instrumenttien hallinnasta leikkat liympéristossa. Uudelleenkasittely tehddén asianmukaisessa
uudelleenkésittely-ympéristdssa (esim. keskitetyssa valinehuollossa) uudelleenkésittelyn koulutetun
henkilékunnan toimesta. Tuotteista itsestddn on vélillisté kliinisté hyotya.

Indikaatio:

- Itse instrumenteille ei ole mééritetty tuotekohtaista indikaatiota. Niita kéytetaan neurokirurgisten
hoitojen yhteydessé.

- Kraniotomiassa tehddan yhteys aivorakenteisiin aivoihin liittyvien sairauksien hoitamiseksi.

- Selkdrangan toimenpiteissa niilla voidaan muodostaa yhteys selkdrankaan liittyvien sairauksien
hoitamiseksi.

- N@mé yhteydet mahdollistavat mm. seuraavien indikaatioiden hoitamisen: kallovammat,
aivoverenvuodot, aivokasvaimet sekd selkdrangan vammat tai kasvaimet.

Vasta-aiheet:

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

- Kéyttd keskushermostossa.

2Komog Xprong:

Ta epyaleia xpnaipomoioVTal amoé XeIpoupyoUs yia T enegepyacia 0oTwy, yia Tov Siaxwpiopd
Kpuwomou 00TOU KaTA Tn SIAPKEIN KPAVIOTONG KAl YIal TN HEIWON /Kol TRV ad)ulpson oTovOUAIKOU
ToEou KOTA TN ﬁlapkalu rram)\eKTounq/neonTopnc, [ ouvéuucpu pe pocTasia TG okANPag
Hrviyyag. H opada-otoxog mepiAapBaver OAa Ta GTopa yia Ta ommoia To SuvnTiko 0deAog TG Bepareiag
avTioTaBYiel Tov Kivduvo amo T diadikacio. AMol xprioTeg mepIAapBAavouy emayyeAUaTieg uyeiog mou
aoxololvTal pe Tn Siaxeipion epyaleiwv oe epiBaAlov xelpoupyeiou. H emavenetepyaaia
TIpaypaTorolgiTal oe KataMnAo TepIBaMov emavenetepyaaiag (Tr.x. Tprpa Kevrpikng Amooteipwong)
QO EKMTAISEUEVO TIPOOWTIKO EMAVEMEEEPYAOIAG. ATIO Ta i510 TO TIPOIOVTO TIPOKUTITEI EPPETO KAIVIKO
[JOIININ

‘Evéeidn:

- Ta id1a Ta epyoeia dev avTioToIXOUV OE Kapia EVOEIEN yIo CUYKEKPIPEVO TIPOiOV. XpnaigomolouvTal
0TO TIAQOI0 VEUPOXEIPOUPYIKWY BEPATIEIRV.

- Ko T S1GpKEIa JIG KPAVIOTONG, NUIoUpYEiTal TpooBacn oe SopEG Tou eyKepAAou yia TNV
QVTIUETWTION TTABOAOYIKWY KATOOTAGEWV TTOU ETNPEATOUV TOV EYKEDAAO.

- Kard v epappoyr) otn amovSUNKr OTAAN, EMTPETOUV TNV TPOCRAGN YIa TNV OVTIHETWTTION
TIABOAOYIKWY KOTAOTAOEWY TIOU €MNPEATOUV TN OTTOVOUAIKY) GTHAN.

- AuTEG oI TIPOOBACEIG EMTPETOUV T BEpOTEiQ, HETAEY GMWY, TwV AKOAOUBWY EVBEIEEWV: KPAVIOKA
TpaUpaTa, EYKEGOAIKN apoppayia, OyKol Tou eyKepAAOU Kal TPAUKOTA 1) GyKOI TNG OTTOVBUAIKAG OTNANG.
Avrevdeiteic:

- MiBavn euaiodnTomoinon Adyw TwV CUCTATIKWY TOU KPAHATOG (VIKEAID).

- Mn XpnOIHOTIOIEITE OTO KEVTPIKO VEUPIKO OUCTNHA.

- "Rendeltetés:

A miszereket sebészek hasznéljak csontmegmunkalasra, kraniotémia soran a koponyacsontok
szétvalasztasara, laminektémia/laminotémia soran a csigolyaiv csokkentésére és/vagy
eltavolitaséara, duravédelemmel kombinélva. A célcsoportba tartoznak mindazok a személyek,
akiknél a kezelés potenciélis haszna meghaladja a beavatkozés kockazatat. Tovabbi felhasznalék
azok az egészségligyi szakemberek, akik a miszerek kezelését végzik a mitSkben. A mdszerek
elékészitése megfelel el6készitési kornyezetben (pl. CSSD) torténik, képzett elékészité személyzet
éltal. Maguk a miszerek kézvetett klinikai elénydkkel jarnak.

Javallat:

- Maguk a miszerek nincsenek hozzarendelve semmilyen termékspecifikus indikéciohoz. Az
idegsebészeti terdpidk soran hasznaljak dket.

- Kraniotémia soran hozzaférés jon létre az agyi struktirakhoz az agyat érinté korképek kezelésére.
- A gerincen torténd hasznalat soran hozzaférést tesznek lehet6vé a gerincet érinté korképek
kezeléséhez.

- Ezek a beavatkozasok tébbek kozott a kdvetkezd indikaciok kezelését teszik lehetévé:
koponyatraumak, agyvérzések, agydaganatok, valamint a gerinc traumai vagy daganatai.
Ellenjavallatok:

- Az 6tvozet Gsszetevdi (nikkel) altal okozott lehetséges érzékenység.

- A kézponti idegrendszerben nem hasznalhaté."

Uso previsto:

Gli strumenti sono utilizzati da chirurghi per lavorare le ossa, tagliare le ossa craniche nell'ambito di
una craniotomia, ridurre o rimuovere I'arcata vertebrale nell'ambito di una laminectomia/
laminotomia, in combinazione con la protezione della dura madre. Il gruppo target comprende tutti i
soggetti per i quali il potenziale beneficio del trattamento supera il rischio associato alla procedura.
Gli strumenti sono anche utilizzati da operatori sanitari responsabile della gestione di strumenti in un
ambito cirurgico. Il ritrattamento viene eseguito in un ambiente di ritrattamento appropriato da
personale adeguatamente addestrato. | prodotti stessi hanno un beneficio clinico indiretto.
Indicazione:

- Gli strumenti stessi non sono assegnati ad alcuna indicazione specifica del prodotto. Vengono
utilizzati nell'ambito di terapie neurochirurgiche.

- Durante una craniotomia, viene creato un accesso alle strutture cerebrali per trattare malattie che
interessano il cervello.

- Quando vengono utilizzati sulla colonna vertebrale, consentono di accedere al trattamento malattie
che interessano la colonna vertebrale.

- Questi accessi consentono di trattare, tra le altre, le seguenti indicazioni: traumi cranici, emorragie
cerebrali, tumori cerebrali e traumi o tumori della colonna vertebrale.

Controindicazioni:

- Possibile sensibilizzazione dovuta ai componenti della lega (nichel).
- Non utilizzare nel sistema nervoso centrale.

Paredzétais lietojums:

Instrumentus izmanto kirurgi, apstradajot kaulus un kombin&jot ar smadzenu cieta apvalka
aizsardzibu: kraniotomija - galvaskausa kaulu pardali$anai, laminektomija/laminotomija - skriemela
loka samazina$anai un/vai nonemsanai. Pacientu mérkgrupa aptver visus cilvékus, kuriem
potencialais ieguvums no arstésanas ir lielaks neka operacijas risks. Paréjie lietotaji ir kvalificéts
medicinas personals, kas parzina instrumentus operaciju telpa. Sagatavosana notiek piemérota
sagatavo$anas vidé (piem., centralizéta sterilizacijas nodala), un to veic apmacits sagatavo$anas
personals. Pagam iericém ir netie$s kliniskais lietderigums.

Indikacijas:

- Pasi instrumenti nav pakartoti nevienai indikacijai, kas bitu specifiska iericém. Tos izmanto
neirokirurgiskas terapijas ietvaros.

- Kraniotomija tiek izveidota piekluve smadzenu struktiiram, lai arstétu simptomus, kas attiecas uz
smadzeném.

- Izmantojot mugurkaula kirurgija, tie lauj izveidot piek|uvi, lai arstétu simptomus, kas attiecas uz
mugurkaulu.

- Sis piekluves dod iespéju arstét $adas un ari citas indikacijas: kranialas traumas, asino$anu
smadzenés, smadzenu audzéjus, ka ari mugurkaula traumas vai audzéjus.

Kontrindikacijas:

- lespéjama sensibilizacija saistiba ar sakauséjuma sastavdalam (nikelis).

- Neizmantot pie centralas nervu sistémas.

Numatytoji paskirtis:

Instrumentus, kartu su kietojo dangalo apsauga, naudoja chirurgai kaulams apdirbti, kaukolés
kaulams perpjauti atliekant kraniotomija, slankstelio lankui sumaZinti ir (arba) pasalinti atliekant
laminektomija / laminotomijg. Tiksliné grupé apima visus Zmones, kuriems galima gydymo nauda yra
didesné, nei intervencijos keliama rizika. Kiti naudotojai yra instrumenty tvarkymo medicinos
specialistai operacinés aplinkoje. Instrumenty apdorojima vykdo mokytas apdorojimo personalas
tinkamoje apdorojimo aplinkoje (pvz., centriniame sterilizacijos skyriuje). Pats gaminys turi
netiesiogine kliniking nauda.

Indikacijos:

- Patys instrumentai néra priskirti konkretaus gaminio indikacijai. Jie naudojami neurochirurginio
gydymo metu.

- Kraniotomijos metu atveriama prieiga prie smegeny struktiry, kad bty galima gydyti su
smegenimis susijusias ligy apraiskas.

- Naudojant prie stuburo, jie suteikia prieigos galimybe, kad bity galima gydyti su stuburu susijusias
ligy apraiskas.

- Per Sias prieigas galimas, be kity, tokiy indikacijy gydymas: kaukolés traumos, smegeny
kraujavimas, smegeny navikai bei stuburo traumos arba navikai.

Kontraindikacijos:

- Galimas padidéjes jautrumas sudétinéms lydinio dalims (nikelis).

- Naudojimas prie centrinés nervy sistemos.

Tiltenkt bruk:

Instrumentene brukes av kirurger til behandling av knokler, utskjeering av skallebenet ved en
kraniotomi eller reduksjon og/eller fjerning av virvelbuen ved en laminektomi/laminotomi i
kombinasjon med dura mater-beskyttelse. Mélgruppen omfatter alle personer der potensiell nytte av
behandlingen, veier tyngre enn risikoen ved inngrepet. Flere brukere er helsepersonell ansvarlig for
handtering av instrumenter i et OP-milje. Reprosessering finner sted i egnede omgivelser for
reprosessering (f.eks. pa den sentrale steriltjenesteavdelingen), og utferes av personale som er
oppleert i reprosessering. Det utgar en indirekte klinisk nytte av selve produktene.

Indikasjon:

- Instrumentene selv er ikke tilordnet en produktspesifikk indikasjon. De brukes innenfor rammen
av nevrokirurgiske behandlinger.

- Ved en kraniotomi lages en tilgang til hjernestrukturer for & behandle sykdomsmenstre som
gjelder hjernen.

- Ved bruk pa ryggseylen muliggjer de tilgang til & behandle sykdomsmenstre som gjelder
ryggsoylen.

- Disse tilgangene muliggjer behandling av bl.a. falgende indikasjoner. kraniale traumer,
hjernebladninger, hjernetumorer samt traumer eller tumorer pa ryggseylen.

Kontraindikasjoner:

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

- Skal ikke brukes pa det sentrale nervesystemet.

Przewidziane zastosowanie:

Narzedzia sa stosowane przez chirurgéw do opracowywania kosci - przecinania kosci czaszki
podczas kraniotomii oraz zmniejszania i/lub usuwania tuku kregowego podczas laminektomii/
laminotomii, w potaczeniu z zabezpieczeniem opony twardej. Grupa docelowa obejmuje wszystkie
osoby, w przypadku ktérych potencjalne korzysci z leczenia przewyzszajq ryzyko zabiegu. Innymi
uzytkownikami sa cztonkowie wyspecjalizowanego personelu medycznego zajmujacy sie
zarzadzaniem narzedziami w $rodowisku sali operacyjnej. Proces reprocesowania jest
przeprowadzany w odpowiednim $rodowisku (np. centralnej sterylizatorni) przez przeszkolony
personel zajmujacy sie reprocesowaniem. Same produkty zapewniaja posrednia korzys¢ kliniczng.
Wskazanie:

- Same narzedzia nie s3 przypisane do okreslonego wskazania dla konkretnego produktu. Sg one
wykorzystywane w ramach leczenia neurochirurgicznego.

- Podczas kraniotomii uzyskiwany jest dostep do struktur mézgu w celu leczenia zmian
chorobowych w mézgu.

- W przypadku zastosowania do kregostupa umozliwiaja uzyskanie dostepu w celu leczenia zmian
chorobowych kregostupa.

- Uzyskanie wspomnianych dostepéw umozliwia leczenie m.in. nastepujacych wskazan: urazéw
czaszki, krwotokéw $rédczaszkowych, guzéw mozgu oraz urazow lub guzéw kregostupa.
Przeciwwskazania:

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

- Stosowanie w o$rodkowym uktadzie nerwowym.

Finalidade:

Os instrumentos sdo usados por cirurgides para o processamento de 0ssos, para cortar 0ossos do
cranio em craniotomias, para reduzir e/ou remover o arco vertebral em laminectomias/
laminotomias, em combinagdo com uma prote¢do dural. O grupo-alvo sdo todas as pessoas cujas
potenciais vantagens do tratamento superem o risco da interveng&o. Outros utilizadores sdo
profissionais de salide para a gestdo de instrumentos em ambiente cirdrgico. O reprocessamento é
feito num ambiente préprio para o efeito (p. ex., o departamento central de servigos de
esterilizagdo) por pessoal de reprocessamento devidamente formado. O produto propriamente dito
apresenta uma vantagem clinica indireta.

Indicagao:

- Aos instrumentos propriamente ditos, ndo esta atribuida uma indicagéo especifica do produto.
Sao usados no ambito de terapias neurocirdrgicas.

- Em craniotomias, consegue-se o acesso a estruturas cerebrais para o tratamento de quadros
patolégicos que afetam o cérebro.

- Usados na coluna vertebral, permitem o acesso para o tratamento de quadros patolégicos que
afetam a coluna vertebral.

- Estes acessos permitem o tratamento nas seguintes indicagdes, entre outras: traumatismos
cranianos, hemorragias cerebrais, tumores cerebrais, bem como traumatismos ou tumores na
coluna vertebral.

Contraindicagdes:

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

- Aplicagao no sistema nervoso central.

- Tulebjarg\da etiketil es|tatudjuh|se|d

- Enne kasutuselevéttu kontrollige instrumendi tugevat kinnitust.

- Kinnitage instrumendid késiseadmesse kuni piirikuni.

- Instrumente tuleb kasutada koos sobiva Dura-kaitsega (vt etiketil toodud andmeid siisteemi kohta).
- Tuleb kasutada hilduva ajamiga seadmeid (vt etiketil toodud andmeid siisteemi kohta).

- Tuleb jérgida ajamisiisteemi kasutusjuhendit.

Va i i turvalli
- Etlkettnn merkittyja ohjeita on noudatettava.

- Instrumentin varma kiinnitys on tarkastettava ennen kéyttéénottoa.
- Tydnna instrumentit késikappaleeseen vasteeseen saakka.
- Instrumentteja on kéytettava vastaavan kovakalvon suojuksen kanssa (etikettiin merkittyja
jarjestelméatietoja on noudatettava).
- Instrumentteja on kéytettavad yhteensopivan kéyttolaitteen kanssa (etikettiin merkittyja
jarjestelméatietoja on noudatettava).
- Kéyttolaitejarjestelman kayttdohjeita on noudatettava.

MpoduAateig/umodeiteig aodpaleiag:

- Mpénel va TnpoUvTal o1 UTOSEIEEIG TTOU avaypAdovTal OTNV ETIKETA.

- EAéyEre oT1 TO epyaleio edpaleTal pe ucd)d)\ela TipIv amd T 60N oe Aeimoupyia.

- Spikre Ta spvu)\am oTn XelpohaBn usxpl TO TEPHQL.

-Ta epchsm TIPETEN VO xpnclponolouwm He TNV KaTaANAN mpoaTacia TNG okANPAG pNviyyag (pemel
va TNPOLVTaI 0l TANPEOGOPIES YIa TO CUOTNHA TTOU AVOYPAPOVTaI OTNY ETIKETA).

- Ta epyaheia TPEME val XPNOIHOTOIOUVTAI JE GUPRATO KIVATAPA (TPEME! Vo TNpoUvTal of TTAnpodopieg
YIQ TO OUCTNHO TTOU avayPAadovVTal OTnV ETIKETA).

- Mpémer va TnpouvTal ol 03NYieg XProNgG yia To GUCTNHA KIVATHPA.

- "Ovintézkedések /biztonsagi utasitasok:

- A cimkén szereplG utasitasokat be kell tartani.

- A hasznalat megkezdése el6tt ellendrizze a miszer biztonsagos régziilését.

- A miiszereket (itk6zésig helyezze be a kézidarabba.

- A miiszereket megfelelG duravédelemmel kell hasznalni (figyelembe kell venni a cimkén
feltiintetett rendszeradatokat).

- Kompatibilis meghajtéval rendelkezé miszereket hasznaljon (figyelembe kell venni a cimkén
feltiintetett rendszeradatokat).

- Kdvetni kell a meghajtérendszer hasznélati utasitasat. "

Misure di pr i/avvisi di si

- Rispettare le indicazioni rlporlate sull’ etlchelta

- Prima di procedere alla messa in funzione, verificare che lo strumento risulti fissato saldamente in
posizione.

- Serrare gli strumenti sul manipolo fino all’arresto completo.

- Gli strumenti devono essere utilizzati con protezione della dura madre (rispettare Il sistema indicato
sull'etichetta).

- Gli strumenti devono essere utilizzati con un'unita di azionamento compatibile (rispettare il sistema
indicato sull'etichetta).

- Le istruzioni per I'uso del sistema di azionamento devono essere rispettate.

Piesardzibas pasakumi/dros$ibas noradijumi:
- Jaievéro etiketé redzamas norades.
- Pirms darba uzsak$anas japarbauda, vai instruments ir dro$i nostiprinats.
- lespil&jiet instrumentus uzgal lidz pat gala atdurei.
- Instrumenti jaizmanto ar atbilstoSu smadzenu cieta apvalka aizsardzibu (jaievéro etiketé noraditie
sistémas dati).
- Instrumenti jaizmanto ar saderigu piedzinu (jaievéro etiketé noraditie sistémas dati).
- Jaievéro piedzinas sistémas lieto$anas instrukcija.

Atsargumo priemonés / saugos nuorodos:
- Reikia atkreipti démesj j etiketéje pateiktas nuorodas.
- Pries paleidziant patikrinti, ar instrumentas patikimai laikosi lizde.
- Iki galo jtvirtinti instrumentus j rankinj jtaisa.
- Instrumentus reikia naudoti su atitinkamu kietojo dangalo apsaugu (batina laikytis etiketéje
nurodytos sistemos).
- Instrumentus reikia naudoti su suderinama pavara (batina laikytis etiketéje nurodytos sistemos).
- Reikia atkreipti démesj j pavaros sistemos naudojimo instrukcija.

Forholdsregler/sikkerhetsmerknader:

- Ta hensyn til informasjonen pé etiketten.

- Kontroller at instrumentet sitter slik det skal fer bruk.

- Spenn instrumentene fast til stopp i handstykket.

- Instrumentene skal brukes med egnet dura mater-beskyttelse (folg systemangivelse pa etiketten).
- Instrumentene skal brukes med kompatibel drivenhet (folg systemangivelse pa etiketten).

- Folg bruksanvisningen til drivsystemet.

Srodki ostroznosci / wskazéwki bezpieczefistwa:

- Nalezy przestrzega¢ wskazéwek umieszczonych na etykiecie.

- Przed uruchomieniem nalezy sprawdzi¢ prawidtowe osadzenie narzedzia.

- Narzedzia nalezy mocowac w rekojesci do oporu.

- Narzedzia nalezy stosowac z odpowiednig ochrong opony twardej (nalezy przestrzegaé informacji
dotyczacych systemu umieszczonych na etykiecie).

- Narzedzia nalezy stosowa¢ z kompatybilnym napedem (nalezy przestrzega¢ informacji
dotyczacych systemu umieszczonych na etykiecie).

- Nalezy przestrzegac instrukcji uzywania systemu napedowego.

Precaucgées/Indicagées de segurancga:

- Observar as indicagdes no rétulo.

- Antes da colocag@o em funcionamento, verificar o instrumento quanto a assentamento seguro.

- Apertar os instrumentos até ao batente na pega de méao.

- Os instrumentos devem ser usados com a respetiva prote¢do dural (observar as especificagdes do
sistema no rétulo).

- Os instrumentos devem ser usados com um acionamento compativel (observar as especificagdes
do sistema no rétulo).

- Observar as instrugdes de utilizagdo do sistema de acionamento.

Hoiatusjuhised:

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

- Arge kasutage hoovana ega kallutage.

- Tagada tuleb kraniotoomide takistusteta ja eesmargiparane toimimine.

- Vigastusoht teravate servade ja IGiketerade tGttu.

- Olge transportimisel ettevaatlik.

- Metalli ei tohi té6delda ja vahendid ei tohi isegi mitte kasutamise ajal puutuda kokku metalliga.
- Kasutage ainult koos vastava Dura-kaitsega.

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

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

- Vahenenud I6ikejoudluse ja/voi kulumistunnustega instrumente ei tohi kasutada.

- Mis tahes liiki korrosiooni/véarvimuutustega instrumente ei tohi rohkem kasutada.

Varoituksia:

- Instrumentteja, joissa on minkdanlaisia vaurioita, ei saa enaa kayttaa.

- Instrumentteja ei saa vaantaa eika kallistaa.

- Kraniotomian esteetén ja kayttotarkoituksen mukainen kéyttd on varmistettava.

- Terdvien reunojen ja terien aiheuttama loukkaantumisvaara.

- Kuljeta varovasti.

- Instrumentteja ei saa muokata metallilla, ja instrumentit eivét saa joutua kosketukseen metallin
kanssa kéyton aikana.

- Kéyttd ainoastaan asianmukaisen kovakalvon suojuksen kanssa.

- Kontaktipainetta on kéytdssa saadettéva niin, etta véltetddn instrumenttien vaurioituminen,
virheellinen toiminta, liiallinen htely sekd liiallinen lammén muodostuminen.

- Jaéhdytysta/huuhtelua on séadettéva niin, etté véltetdan liiallinen lammon muodostuminen.

- Instrumentteja, joiden leikkausteho on heikentynyt ja/tai joissa on kulumisen merkkeja, ei saa
kayttaa.

- Instrumentteja, joissa on minkdanlaisia syopymia tai varimuutoksia, ei saa kayttaa.

Mpoeidonoinoeig:

- EpyaAeia pe onolouéﬁnoTs £idoug {nuIG yevika Sev pEmel MAEOV va XpnoipomolouvTal.

- Mn poxAeUETE Kai pn yEpVETE.

- Npémel va 6|ao¢u)\|(em| n urrpookon-rn, npoBAswopzvn Aeimoupyia Twv Kpuvmopwv

- Kivduvog TpaupaTtiopol )\ovu QIXHNPWY AKPWV KOl KOGTEPQV KOTITIKWY OKHGV.

- Memd)epen: HE TIpOgOXH.

- Dev emTpémeTal N KoTEPYaoiar PETaMwY Kol T epyoeia Bev MPEME! Vol EpXovTal O€ emadn pe
péETANa KaTA TNV Epappoyr.

- Xpnion amokA€IoTIKA pe TNV KaTdAANAN poaTacia TG OkANPAG HAVIYYOG.

- O1 duvapelg emadng TPETEN VA TTPOCAPHOTOVTAI KATA Tr) XProN, £T01 WOTE VO PNV TPoKaAeiTal npid
Twv epyaAeiwv, eadpaApévn Aeitoupyia, urepBoAikr dovnon 1y uepPoAikn avamTugn BeppoTnTag.
- H wUgn/éxmiuon mpémer va mpooappoleTal avaAdyws, £T01 WOTE VA AMOdEUYETA N UTTEPBOAIKT
avamTugn BeppdTnTOC.

- EpyaAeia pe peiwpévn anodoon kormg n/kair onpadia ¢Bopdg dev mpener va xpnoigomoiouvTal.
- EpyaAeia pe omoloudnmote €idoug S1aBpwaon /amoxpwpaTIoud Sev MPETEN va XPNOIHOToIoUVTal.

- "Figyelmeztetések:

- A miszerek barmilyen sériilésiik esetén dltaldban nem hasznalhaték tovabb.

- Ne emelje meg és ne dontse meg.

- Biztositani kell a kraniotdmok akadalytalan, rendeltetésszer(i mikodését.

- A hegyes szélek és az éles vagoélek miatti sériilésveszély.

- Ovatosan széllitandé.

- Fém nem munkélhaté meg veliik, és a miszerek a hasznélat sorén sem érintkezhetnek fémmel.
- Kizérélag megfelelé duravédelemmel egyiitt hasznélhatd.

- Az érintkezési eréket a hasznalat soran agy kell bedllitani, hogy se a miszerek ne karosodjanak,
se hibas mUikddés, tulzott vibracié vagy tilzott hétermelés ne kovetkezzen be.

- A hiitést/oblitést ennek megfeleléen gy kell bedllitani, hogy ne térténjen talzott hétermelés.

- Csokkent véagasi teljesitmény( és/vagy kopasnyomokat mutaté muszereket nem szabad hasznalni.
- Nem hasznélhaték olyan mUszerek, amelyek barmilyen korréziét/elszinez6dést mutatnak. "

Avvertimenti:

- Non riutilizzare gli strumenti che risultano danneggiati in qualsivoglia misura.

- Non angolare gli strumenti, né utilizzarli come leva.

- Assicurare la libera mobilita del craniotomo secondo la destinazione d'uso.

- Rischio di lesione per causa dei bordi appuntati e lame taglienti.

- Trasportare con cura.

- Non utilizzare gli strumenti per lavorare sui metalli. Anche in fase di utilizzo, gli strumenti non
devono entrare in contatto con nessun metallo.

- Da utilizzare esclusivamente con protezione della dura madre.

- Durante I'uso, le forze di pressione devono essere adattate in modo da non danneggiare gli
strumenti, causare malfunzionamenti, vibrazioni eccessive o un'eccessiva generazione di calore.

- Il raffreddamento/I'irrigazione devono essere adattati per evitare un'eccessiva generazione di
calore.

- Il raffreddamento/il lavaggio devono essere regolati in modo tale da evitare un eccessivo sviluppo
di calore.

- Non devono essere utilizzati strumenti con ridotta capacita di taglio e /o segni di usura.

- Non devono essere utilizzati strumenti che presentano qualsiasi tipo di corrosione/decolorazione.

Bridinajumi:

- Instrumentus ar jebkada veida bojajumiem principa vairs nedrikst lietot.

- Neizmantot ka sviru vai nesaskiebt.

- Jabit nodroginatai netraucétai un noteikumiem atbilstogai kraniotomu izmantoganai.

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

- Transportét piesardzigi.

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

- Izmantot tikai ar atbilstoSu smadzenu cieta apvalka aizsardzibu.

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

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

- Instrumentus ar samazinatu grieSanas jaudu un/vai nodiluma pazimém vairs nedrikst izmantot.
- Instrumentus ar jebkada veida koroziju/iekrasojumiem vairs nedrikst izmantot.

|spéjamosios nuorodos:

- Instrumenty su bet kokiais apgadinimais daugiau naudoti nebegalima.

- Negalima kelti svertu arba uzskersuoti.

- Turi bati uztikrintas netrukdomas kraniotomy darbas pagal jy paskirtj.

- Suzeidimo smailiomis briaunomis ir astriomis geleztémis pavojus.

- Transportuoti atsargiai.

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

- Naudojimas tik kartu su atitinkamu kietojo dangalo apsaugu.

- Naudojant prispaudimo jéga reikia pritaikyti taip, kad instrumentai nebity gadinami, jie gerai
veikty, ir nei per daug vibruoty, nei per daug kaisty.

- Ausinima (skalavima) reikia pritaikyti taip, kad nebty per didelio kaitimo.

- Instrumenty, kurie nebe taip gerai pjauna ir (arba) ant kuriy atsiranda susidévéjimo poZymiy, toliau
naudoti nebegalima.

- Instrumenty su bet kokia korozija / spalvos pokyciais daugiau naudoti nebegalima.

Advarsler:

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

- Ikke brekk eller press.

- Uhindret, forskriftsmessig drift av kraniotom mé veere garantert.

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

- Transporter forsiktig.

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

- Skal kun brukes med respektiv dura mater-beskyttelse.

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

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

- Instrumenter med redusert skjaereytelse og/eller tegn pa slitasje skal ikke brukes.

- Instrumenter som har en eller annen form for korrosjon/misfarginger, skal ikke brukes lenger.

Ostrzezenia:

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

- Nie podwaza¢ ani nie przechylac.

- Zapewni¢ niezaktécong eksploatacje kraniotoméw zgodnie z przewidzianym zastosowaniem.
- Niebezpieczenstwo zranienia o ostro zakornczone krawedzie i ostre ostrza.

- Zachowac ostrozno$¢ podczas transportu.

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

z metalem.

- Zastosowanie wytacznie z odpowiednig ochrona opony twardej.

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

- Chtodzenie/ptukanie nalezy odpowiednio dostosowac, aby nie dochodzito do nadmiernego
wytwarzania ciepta.

- Uzycie narzedzi o obnizonej wydajnosci ciecia i/lub noszacych $lady zuzycia jest niedozwolone.
- Uzycie narzedzi z korozja/przebarwieniami wszelkiego rodzaju jest niedozwolone.

Adverténcias:

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

- Né&o usar como alavanca nem aplicar de lado.

- O funcionamento desimpedido e de acordo com a finalidade prevista do craniétomo tem de estar
assegurado.

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

- Transportar com cuidado.

- N&o pode ser processado metal e os instrumentos também ndo podem entrar em contacto com
metal durante a aplicagao.

- Utilizagdo exclusiva com a respetiva protegao dural.

- Aforga de compresséo durante a utilizagéo deve ser adaptada de forma a néo causar danos nos
instrumentos, falhas de funcionamento, vibragées excessivas ou desenvolvimento de calor
excessivo.

- O arrefecimento/a irrigagéo deve ser adaptada de forma a ndo causar desenvolvimento de calor
excessivo.

- Os instrumentos que ja ndo cortem tdo bem e/ou com sinais de desgaste ndo podem ser usados.
- Os instrumentos com qualquer tipo de corrosdo/descoloragdo ndo podem ser usados.

Kérvaltoime:

- Instrumendi purunemine /kahjustumine

- Vibratsioonid

- Tundlike neuronaalsete struktuuride (nt konepiirkond ajus, keskne piirkond ajus) vigastused, mille
tagajérjeks on halvatus voi lihasfunktsiooni kaotus.

Sivuvaikutukset:

- Instrumentin murtuminen /vaurioituminen

- Vérahtelyt

- Herkkien neuronaalisten rakenteiden (esim. aivojen kielikeskus, keskiaivot) vaurioituminen, joka
johtaa halvaukseen tai lihasten toimintahairioon.

Mopevépyeieg:

- Opauvon/Inuia Tou epyaleiou

- Movnoeig

- BAGBN o€ euaiobnTeg veupwvikeg SopEG (IT.x. TEPIOXT) OMIAIAG oTOV EYKEPAAO, KEVTPIKI) TIEPIOKT) OTOV
eykEdaho) pe amoTéAeopa mapdAuon 1) anwAeia TG PUIKNG AeiToupyiag.

- "Mellékhatasok:

- MUszertorés /-sériilés

- Vibraciok

- Erzékeny neuronélis struktirdk (pl. az agy beszédkdzpontja, az agy kdzponti régiéja) sériilése,
amely bénulast vagy izomgyengeséget okoz."

Effetti collaterali:

- Strumenti fratturati/danneggiati

- Vibrazioni

- Lesione delle strutture afferenti neuronali (per es. centro cerebrale del linguaggio, parte centrale del
cervello) che puo provocare paralisi o deficit muscolare.

Blaknes:

- Instrumentu ldzumi/bojajumi

- Vibracija

- Jutigo, neiralo struktdru (piem., runas centrs smadzenés, smadzenu centrala dala) ievainojumi ar
$adam sekam: paralize vai muskulatiras atteice.

Salutiniai poveikiai:

- Instrumento Gzimas / apgadinimas

- Vibracijos

- Jautriy neuroniniy struktiiry paZeidimas (pvz., kalbos centro smegenyse, centrinés smegeny srities)
dél kurio atsiranda paralyZius arba nebeveikia raumenys.

Bivirkninger:

- instrumentbrudd /-skader

- vibrasjoner

- skade av sensible, nervestrukturer (f.eks. sprakregionen i hjernen) med lammelse eller
muskulatursvikt som folge.

Dziatania niepozadane:

- pekniecie/uszkodzenie narzedzia

- wibracje

- uszkodzenie wrazliwych struktur neuronalnych (np. obszar mowy w mézgu, obszar centralny
w mozgu) skutkujgce paralizem lub utrata funkcji migsni.

Efeitos secundarios:

- Rutura/danos nos instrumentos

- Vibragées

- Ferimento de estruturas neuronais sensiveis (p. ex., regido da fala no cérebro, regiéo central no
cérebro) resultando em paralisia ou perda de musculatura.

Kombinatsioonid:
- Vt lisas toodud {ilevaadet kombineerimisvdimaluste kohta.

Yhdistelmét:
- Katso liitteesté oheinen yleiskuva yhdistelmamahdollisuuksista.

Suvduaopoi:
- BA. ouvnppévn emokomon Twv mavwy cuvduacpwy aTto MapdpTnua.

"Kombinéciok:
- lasd a kombinacios lehet6ségek mellékelt attekintését a fiiggelékben."

Combinazioni:
- vedi la panoramica delle combinazioni possibili allegata in appendice.

Kombinacijas:
- Skatit pielikuma pievienoto parskatu ar kombinaciju iesp&jam.

Deriniai:
- Zr. pridéta deriniy galimybiy apZzvalgg priede.

Kombinasjoner:
- Se vedlagt oversikt over kombinasjonsmulighetene i vedlegget.

Mozliwe potaczenia:
- patrz dotagczony przeglad mozliwych potaczen w zataczniku.

Combinagoes:
- Consultar a vista geral incluida sobre as possibilidades de combinagédo em anexo.

Siilitamine ja transport:
- Kasutamata, originaalpakendis toodete kohta kehtib: Toodet tuleb ladustada ja transportida
toatemperatuuril, kaitstuna tolmu, uuesti saastumise, niiskuse ja paikesevalguse eest.

Sailytys ja kuljetus:

- Kayttamattomat tuotteet alkuperdisessé pakkauksessa: Tuotteita on séilytettévé ja kuljetettava
huoneenldammdssa seka polyltd, uudelleenkontaminoitumiselta, kosteudelta ja auringonvalolta
suojattuina.

Amobrkeuon Kol peTadopa:

- lNa 1o axpnoIgomoinTa MPOIOVTa GTNV OPXIKN) TOUG CUOKEUAGIA IOKUOUV Ta akdAouBa: To Tpoidv
TIPETIEN VO AMOONKEVUETAI KOI VA PETAGEPETAI OE BEPHOKPOTI SWHATIOU, TIPOCTATEUPEVO OO OKOVI,
eMmavapoAuvon, uypaaia Kai Aok akTivoBoAia.

"Térolas és széllitas:

- Az eredeti csomagolaséban 1évd, fel nem hasznalt termékekre a kévetkezék vonatkoznak: A
tarolas és a szallitds szobahémérsékleten, por-, szennyezédés- és nedvességmentesen, napfénytdl
védett helyen torténjen."

Magazzinaggio e trasporto:

- Il magazzinaggio e il trasporto degli strumenti non utilizzati devono essere effettuati a temperatura
ambiente nella confezione originale, a temperatura ambiente, al riparo dalla polvere, dall’'umidita,
dalla luce del sole e da qualsiasi rischio di ricontaminazione.

Uzglabasana un transportésana:

- Uz nelietotam iericém originalaja iepakojuma attiecas: uzglabasanai un transporté3anai vajadzétu
notikt istabas temperatra, pasargajot no putekliem, atkartotas kontaminacijas, mitruma un saules
gaismas.

Laikymas ir transportavimas:
- Nenaudotiems gaminiams originalioje pakuotéje taikoma: laikyti ir transportuoti reikia kambario
temperatiroje, saugant nuo dulkiy, uzter§imo, drégmés ir saulés Sviesos.

Oppbevaring og transport:
- For ubrukte produkter i originalemballasjen gjelder: Oppbevaring og transport skal foretas ved
romtemperatur, stov-, rekontaminerings-, fuktighets- og sollysbeskyttet.

Przechowywanie i transport:

- W przypadku nieuzywanych produktéw w oryginalnych opakowaniach: Przechowywanie i transport
powinny odbywaé sie w temperaturze pokojowej, w warunkach zapewniajacych ochrone przed
pytem, ponownym skazeniem, wilgocia i $wiattem stonecznym.

Armazenamento e transporte:

- No caso de produtos nunca usados, dentro da embalagem original, vale o seguinte: O
armazenamento e transporte tém de ser feitos a temperatura ambiente e ao abrigo de p6,
recontaminagdo, humidade e luz solar.

Siilitusjuhised:
Ainult taaskasutatavate v6i mittesteriilselt tarnitavate toodete korral.
Palun vétke tdiendavalt arvesse teie riigis kehtivaid digusnorme. Riskide klassifikatsioon: Kategooria:
kriitiline B)
Mittesteriilsed tooted tuleb enne patsiendil kasutamist ette valmistada.
Eeltootlus ja transport:
Vahetult parast patsiendil kasutamist kastke instrument téielikult sobiva puhastusvahendi/
desinfitseerimisvahendiga (nt Neodisher Septo PreClean; kontsentratsioon 1,5%, Chemische Fabrik Dr.
Weigert GmbH & Co. KG), leeliseline, aldehiitidivaba, nt VAH / DGHM v6i FDA/EPA heakskiiduga / loaga /
registreeritud voi CE-mérgisega) mahutisse. To6delge instrumente uuesti hiljemalt tiks tund pérast
kasutamist. Instrumendid tuleb imbert66tlemiskohta transportida puhastusvahendis/
deslnfltseerlmlsvahendls
Varustus Pesu- ja desmfltseenm\sseade vastavalt standardile ISO 15883 (nt Miele programmiga VarioTD),
Neodisher MediClean forte (Dr. Weigert), sobivad instrumendistatiivid. Ettevalmistus: 1. Loputage
instrument enne masinaga iimbert66tlemist pohjalikult jooksva joogivee all. 2. Asetage instrumendid
instrumendistatiividele. 3. Asetage instrumendistatiiv pesu- ja desinfitseerimisseadmesse nii, et
pihustusjuga tabab instrumente otse. Masinaga puhastamine, desinfitseerimine: Varustus: Pesu- ja
desinfitseerimisseade vastavalt standardile ISO 15883 (nt Miele programmiga VarioTD), Neodisher
MediClean forte (Dr. Weigert), sobivad instrumendistatiivid. Masinaga puhastamine ja desinfitseerimine: 4
minutit eelpesu kiilma joogiveega (<40 °C), tiihjendamine, 6 minutit eelpesu puhastusvahendiga Neodisher
MediClean forte (Dr. Weigert) temperatuuril 55 °C, tiihjendamine, 3 minutit neutraliseerimine sooja
joogiveega (>40 °C), tiihjendamine, 2 minutit vahepealset loputust sooja joogiveega (>40 °C),
tiihjendamine, termiline desinfitseerimine vahemalt 5 minutit temperatuuril 90 °C juures (A0 vaartus
23000).
Kuivatamine:
Eemaldage seadmestjaaknuskus [ollvaba steriilse) meditsiinilise suruéhuga.

ja roll:
Tehke visuaalne kontroll jaakreostuse, kahjustuste, kulumistunnuste (kulunud IGikeservad, laastud,
sisseldiked, materjali kadumine, deformatsioon) ja korrosiooni/vérvimuutuste suhtes, kasutage
suurendusklaasi. Nahtava saastuse korral korrake ettevalmistust. Nimetatud tunnustega instrumente ei
tohi rohkem kasutada.
Puhastatud toote pakend:
Tohib kasutada pakendamissiisteemi, mis sobib auruga steriliseerimiseks vastavalt standardile ISO
11607-1 (USA puhul: FDA-vabastus) (nt Steriking-S; firma Wipak). Pakendi pitser ei tohi olla pinge all.
Steriliseerimine: Auruga steriliseerimine: fraktsioneeritud vaakummeetod vastavalt standardile ISO
17665-1 (USA puhul: FDA-vabastus); hoiuaeg taistsiikli jooksul vdhemalt 5 minutit temperatuuril 134 °C ja
kuivamisaeg 10 minutit.
Ladustamine:
Hoidke toatemperatuuril kaitstuna tolmu, niiskuse, valguse ja uuesti saastumise eest.

Uudelleenkasittelyohjeet:

Koskee vain uudelleenkéytettévia ja steriloimattomina toimitettuja tuotteita.

Noudata lisaksi maassasi voimassa olevia lakisaateisid maarayksia. Riskiluokitus: Kategoria kriittinen
B

Epésteriilit tuotteet on uudelleenkasiteltdva ennen kayttda potilaalla.

Esikésittely ja kuljetus:

Aseta instrumentti heti potilaskdyton jélkeen kokonaan sopivaa puhdistus-/desinfiointiainetta (esim.
neodisher Septo PreClean; pitoisuus 1,5 %, Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG),
emdksinen, aldehyditon, esim. VAH/DGHM tai FDA/EPA-hyvaksynta/lupa/rekisterdinti tai CE-merkki)
&an astiaan. Suorita instrumenttien uudelleenkasittely viimeistaén yhden tunnin kuluttua
kaytosta. Instrumentit on kuljetettava uudelleenkésittelypaikkaan puhdistus-/desinfiointiaineessa.
Puhdistuksen valmistelu:

Varusteet: ISO 15883 -standardin mukainen puhdistus- ja desinfiointilaite (esim. Miele, jossa on
VarioTD-ohjelma), Neodisher MediClean forte (Dr. Weigert), sopiva instrumenttiteline. Valmistelu: 1.
Huuhtele instrumentti ennen koneellista uudelleenkasittelya huolellisesti juoksevalla juomavedelld. 2.
Aseta instrumentit instrumenttitelineeseen. 3. Aseta instrumenttitelineet puhdistus- ja
desinfiointilaitteeseen niin, ettd suihku osuu suoraan instrumentteihin. Puhdistus, desinfiointi
koneellisesti: Varusteet: ISO 15883 -standardin mukainen puhdistus- ja desinfiointilaite (esim. Miele,
jossa on VarioTD-ohjelma), Neodisher MediClean forte (Dr. Weigert), sopiva instrumenttiteline.
Koneellinen puhdistus ja desinfiointi: 4 minuutin esipesu kylmélld juomavedelld (<40 °C), tyhjennys, 6
minuutin esipesu Neodisher MediClean forte -aineella (Dr. Weigert) 55 °C:ssa, tyhjennys, 3 minuutin
neutralisointi ldmpimalla juomavedelld (>40 °C), tyhjennys, 2 minuutin vélihuuhtelu lampimalla
juomavedelld (>40 °C), tyhjennys, lampédesinfiointi véhintdan 5 minuuttia 90 °C:ssa (AO-arvo >
3000).

Kuivaus:

P0|stajaannoskosleus instrumentista laékinnalliselld paineilmalla (6ljyton, ei mikrobeja).

Tarkastus ja tatarkastu:

Suorita silmé dinen tarkastus jaéa@nndskontaminaation, vaurioiden, kulumisen merkkien (kuluneet

terat, halkeamat, urat, materiaalin irtoaminen, vaantymat) sekd syépymien/védrimuutosten suhteen
suurennuslasia kdyttaen. Jos kontaminaatiota on nakyvissd, toista uudelleenkasittely. Jos
instrumenteissa on mainittuja merkkeja instrumentteja ei saa enda kayttaa.

F i un tuotteen p

Pakkaamiseen voidaan kayttéé héyrysterilointiin sopivaa ISO 11607-1 -standardin mukaista
pakkausjérjestelmaa (USA: FDA-hyvéksyntd) (esim. Steriking-S; Wipak). Pakkauksen sinetti ei saa olla
kired. Sterilointi: Hoyrysterilointi: ISO 17665-1 -standardin mukainen fraktioitu tyhjiomenetelma (USA:
FDA-hyvaksynta); pitoaika tdysjaksossa véhintdan 5 minuuttia 134 °C:ssa, kuivausaika 10 min.
Varastointi:

Varastointi polyltd, kosteudelta, valolta ja uudelleenkontaminoitumiselta suojattuna
huoneenldmmdssé.

03nyieg emaveneepyaoiag:

Movo yia EMavVOXPNOIHOTIOIOUHEVA TIPOIOVTA F YIG TPOTOVTA TTOU TAPEXOVTAI HN) OTEIPA.

Tnpeite emiong TIg VopIkEG SIaTAEEIG TTOU 10XUOLV OTn Xwpa 0aG. Tagivopnon kivduvou: Karnyopia
KpIoIpoTNTAG B)

Ta pn oTeipa TexvoAoyIKa TIPOIOVTal TIPEME! VO UTOBAAOVTOI OE EMAVETIEEEPYATIA TIPIV OTTO TNV
edappoyn aTov acbevr).

Mpoeneiepyaoia Ko peTadopd:

Apgowg PeTa TNV edpappoyr oTov aoBevr), TomobeToTe 0AdKANPO To epyaleio oe doxeio pe kKaTaAANAo
kaBapioTiko /amoAupavTiko péoo (.. Neodisher Septo PreClean, ouykévtpwon 1,5%, Tng eTaipeiag
Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG), aAkaAiko, xwpig aAdelideg (m.x. eykpion / adeia /
karaxwpion VAH / DGHM 1 FDA / EPA 1y orjpavon CE). Emavenegepyaoia Twv epyaleiwv To apyoTepo
pia wpa petd T edappoyn. H peTadopd Twv epyaleiwy oTOV XWPO EMAVETEEEPYATIag TPEMe! va
YiVETQI pE0Q OTO KABOPIOTIKG / AMOAUHAVTIKO PECO.

MpoeToipacia kaBapiopou:

E€omAiopog: MAuvTnpio amoAUpaveng oupdwva pe To mpoTuro ISO 15883 (m.x. Tng eTaipeiag Miele pe
mipoypappa VarioTD), Neodisher MediClean forte (Tng etaipeiog Dr. Weigert), kardMnAn Baon
epyaheiwv. MpoeToipasia: 1. Mpiv amd TNy auTopATOTOINKEVN ETTOVETEEEPYATIa, EEMAUVETE BIEEODIKA
TO £pYOAEI0 KATW OO TPEXOUHEVO TIOCINO VeEPO. 2. TomoBeTnoTe Ta epyaleia oe Bdon epyaleiwv. 3.
TomoBeTraTe TN Baon epyaAeiwv OTO TAUVTTPIO OTTOAUHAVONG £TOI WOTE ) SEGHN YEKOOHOU vVa
TIpoaTinTel ameubeiag ota epyaAeia. AuToparomoinpévog kaBapiopog, amoAupavon: E§omAiopog:
MAuvTrpio amoAupavong oupdwva pe To TpoTuro ISO 15883 (m.x. TG eTaipeiag Miele pe mpoypappa
VarioTD), Neodisher MediClean forte (tng eTaipeiag Dr. Weigert), katdAnAn Baon epyaAeiwv.
Autoparonoinpévog kaBapiopog kai amoAupavon: 4 AemTa mpomAuon pe kpUo TOoILo vepo (<40 °C),
amooTpayyion, 6 Aerra mpomAuon pe Neodisher MediClean forte (Tng etaupeiag Dr. Weigert) otoug

55 °C, amooTpayyion, 3 Aerrd oudeTeporoinon pe {eoTd TOoIH0 vepo (>40 °C), amoatpdyyion, 2 Aemra
evdiapeoo EEmupa pe (eoTd moaoIpo vepo (>40 °C), amoaTtpayyion, Oepuikr amoAUpavan yia
TouAdxioTov 5 AemTa atoug 90 °C (Tipr A, 2 3000).

STEYVWHO:

AdaipEaTe TV UTTOAEITOPEVN UYPaGia Ao To epyaAeio HE IATPIKO TIEMECHEVO O£ (XwpIG EAaiQ,
XQHNANG TIEPIEKTIKOTNTAG OE HIKPOPIA).

‘EAeyxog Kai Aeitoupyikn dokipn:

ﬂpuvucx'roﬁolr’]o'rs OTITIKO EAEYXO yia UTTOAEIMOPEVOUG pUMOUG, {NHIEG, onuadia ¢Oopag (GOapuéveg
KOTITIKEG ou(psq, unoKoMncr] Xapaypara, anwAeia UAIKoU, TTapapopdwan) kai diaBpwon/
QTOXPWHATIOHO, XPNIOIHOTIOIWVTAG LEYEBUVTIKO Gako. EmavaldBeTe Ty enavemetepyacia ot mepimmwon
opatwv puTwv. EpyaAeia pe To avapepOHEVA XAPAKTNPIOTIKG BEV EMTPETIETAI VA XPNOIUOTIOIOUVTO
TAéov.

Tou TIpoioVTOG:
Mrropal va xpnclponmnesl cumnuu cumq:uucnuc KaTaMnAo yia unomslpuon e aTpd olpdwva pe To
mipoTuro 1SO 11607-1 (v\a TIg HIA: éykpion FDA) (m.x. Steriking-S, Tng eTaipeiog W\pak) H odpayion
TNG GUCKEUODIOG SeV TIPETEI VO BpIOKETm umo Taon. Anomslpwon ArooTeipwon pe aTpo: Ie
S1001Ka0ia KAGGPOTOTIOINPEVOU KEVOU GUHGWVa pe To TpoTUTo ISO 17665-1 (VI IS, HMNA: EVKpIUI]
FDA)- xpovog diatnpnang o€ mAfpn KUKAO TOUAGXIoToV 5 AemTa aToug 134 °C pe Xpovo OTEYVQHATOG
10 AemTdi

AmoBrjkeuaon:

AnoBnkeloTe oe OeploOKPaATia SWHATIOU, TPOOTATEUPEVO OO OKOVN, Uypaoia, Gwg Kal emavapoAuvon.

"Az el6készitésre vonatkozo utasitasok:

Kizérélag Gjrafelhasznalhatd, illetve nem sterilen széllitott termékekhez.

Kérjiik, vegye figyelembe az On orszédgéban érvényes torvényi rendelkezéseket is.
Kockazatbesorolas: kategéria: kritikus B)

A nem steril eszkézoket a betegen torténd hasznalat el6tt Gjra fel kell dolgozni.

El6kezelés és széllitas:

A muszert kozvetlenill a betegen torténé hasznalat utan helyezze bele teljesen egy megfeleld
tisztité-/fertGtlenitészert (pl. 1,5%-0s koncentraciéju Neodisher Septo PreClean (a Chemische
Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG terméke), 1Ugos, aldehidmentes (pl. VAH / DGHM vagy FDA /
EPA engedéllyel / jévahagyassal / regisztraciéval vagy CE-jeldléssel rendelkezd)) tartalmazo
tartélyba. A miszerek el6készitését legkésébb egy éréaval a hasznélat utén kell elvégezni. A
miszereket a tisztité-/fert6tlenitészerben kell az el6készités helyére széllitani.

A tisztités el6készitése:

Felszerelés: Az 1ISO 15883 szerinti tisztité-fertGtlenité készilék (pl. a Miele terméke a VarioTD
programmal), Neodisher MediClean forte (a Dr. Weigert terméke), megfelel6 miszerallvany.
El6készités: 1. A mUszert a gépi elGkészités el6tt alaposan oblitse le folyo ivévizzel. 2. Helyezze a
miszereket miszerallvanyba. 3. Helyezze a miszerallvanyt a tisztito-fertétlenité késziilékbe ugy,
hogy a permetsugar kozvetleniil a mdszerekre irdnyuljon. Tisztitas és fertétlenités géppel:
Felszerelés: Az 1ISO 15883 szerinti tisztité-fertétlenitd késziilék (pl. a Miele terméke a VarioTD
programmal), Neodisher MediClean forte (a Dr. Weigert terméke), megfelelé miszerallvany. Gépi
tisztitas és fertStlenités: 4 perces elémosas hideg ivovizzel (< 40 °C), leeresztés, 6 perces el6mosés
Neodisher MediClean forte (Dr. Weigert gyartmany) termékkel 55 °C-on, leeresztés, 3 perces
semlegesités meleg ivovizzel (> 40 °C), leeresztés, 2 perces kdzbensé &blités meleg ivévizzel

(> 40 °C), leeresztés, termikus fertGtlenités legaldbb 5 percig 90 °C-on (A0 érték > 3000).
Széritas:

Tavolitsa el a miszerrél a maradék nedvességet orvosi s(ritett levegével (olajmentes,
baktériumszegény).

Ellendrzés és miikodésvizsgalat:

Vizudlis ellenérzés a maradék szennyezddés, sériilések, kopasnyomok (kopott élek, kitdrések,
bardzdak, anyagveszteség, deformaciok) és korrézid /elszinez6dések tekintetében, nagyité
hasznélataval. Lathat6 szennyezGdések esetén az elGkészitést meg kell ismételni. A fenti
jellemzékkel rendelkez6 miszerek nem hasznalhaték tovéabb.

A megtisztitott termék csomagolasa:

Az 1SO 11607-1 szabvéany szerinti, gézsterilizdlasra alkalmas csomagolési rendszer hasznélhat6 (az
USA-ban: FDA jévahagyas) (pl. A Wipak Steriking-S terméke). A csomagolas lezarasa nem fesziilhet.
Sterilizalas: Gézsterilizalas: Frakcionalt vakuumeljarassal az 1ISO 17665-1 szerint (az USA-ban: FDA
jovahagyas); a teljes ciklusban legalabb 5 perces tartasi id6 134 °C-on, 10 perces széritasi idével.
Tarolas:

A térolas szobahémérsékleten, por, nedvesség, fény és Gjraszennyezédés ellen védett helyen
torténik."

Istruzioni di ritrattamento:

Soltanto applicabile agli strumenti riutilizzabile e strumenti forniti non sterili.

Rispettare anche le disposizioni legislative in vigore nel Suo paese.

Classe di rischio: Categoria Critico B

| dispositivi non sterili devono essere (ri)trattati prima di procedere all'utilizzo sul paziente.
Pretrattamento e trasporto:

Immediatamente dopo 'uso sul paziente, immergere gli strumenti completamente in un fresatore
riempito con detergente / disinfettante (per es. Neodisher Septo PreClean; concentrazione 1,5 %
della ditta Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH, alcalino, senza aldeidi, per es. approvata dalla VAH/
DGHM oppure dalla registrazione /autorizzazione / certificazione EPA ed FDA o con marca CE). Gli
strumenti devono essere ritrattati al massimo un’ora dopo [I'utilizzo. Gli strumenti devono trovarsi nel
detergente/disinfettante durante il trasporto al luogo dove viene effettuato il ritrattamento.
Preparazione per la pulizia:

Attrezzatura: Lavastrumenti/termodisinfettore conforme a ISO 15883 (per es. Miele con programma
Vario TD), Neodisher MediClean forte (della ditta Dr. Weigert), portastrumenti adatto.

Preparazione: 1. Prima del ritrattamento meccanico, lavare a fondo lo strumento sotto acqua potabile
corrente. 2. Posizionare gli strumenti nel portastrumenti. 3. Posizionare il portastrumenti nel
lavastrumenti/termodisinfettore in modo tale che il getto diffuso colpisca direttamente gli strumenti.
Pulizia e disinfezione meccanica:

Attrezzatura: Lavastrumenti/termodisinfettore conforme a ISO 15883 (per es. Miele con programma
Vario TD), Neodisher MediClean forte (della ditta Dr. Weigert), portastrumenti adatto. Pulizia e
disinfezione meccanica:. Prelavaggio durante 4 minuti con acqua potabile corrente fredda (<40°C),
svuotamento, prelavaggio durante 6 minuti con Neodisher MediClean forte (ditta Dr. Weigert) a 55°C,
svuotamento, neutralizzazione durante 3 minuti con acqua potabile corrente calda (>40°C)
svuotamento, irrigazione intermedia con acqua potabile calda (>40°C) durante 2 minuti,
svuotamento, termodisinfezione durante perlomeno 5 minuti a 90°C (Valore A, 2 3000).
Asciugatura:

Rimuovere qualsiasi umidita residua dallo strumento con aria compressa (priva di olio e povera di
germi).

Controllo e verifica funzionale:

Eseguire un controllo visivo per verificare I'eventuale presenza di contaminazioni residue, danni,
segni di usura (lame consumate, lame spezzate, rigature, perdita di materiale, deformazioni) e
corrosione /decolorazioni, utilizzando una lupa. In caso di contaminazioni visibili, ripetere il
ritrattamento. Gli strumenti che presentano le caratteristiche sopra indicate non devono piu essere
utilizzati.

Confezionamento dell’articolo pulito:

Una confezione adatta conforme a DIN EN ISO 11607-1 (per gli USA: autorizzazione della FDA) pud
essere utilizzata per la sterilizzazione a vapore (per es. Steriking-S, della ditta Wipak). La sigilatura
della confezione non deve essere basso tensione. Sterilizzazione: Sterilizzazione a vapore con tecnica
di prevuoto frazionato conforme a DIN EN ISO 17665-1 (USA: autorizzazione dalla FDA); tempo di
posa ciclo completo: almeno 5 minuti a 134°C; tempo di asciugatura: 10 minuti.

Stoccaggio:

Lo stoccaggio deve essere effettuato a temperatura ambiente, al riparo dalla polvere, dall’umidita,
dalla luce e da qualsiasi rischio di ricontaminazione.

Sagatavos$anas instrukcijas:

Attiecas tikai uz atkartoti izmantojamam vai nesterila stavokli piegadatam iericem.

Papildus ievérojiet savas valsts tiesiskos noteikumus. Riska klasifikacija: kategorija “kritisks B”)
Nesterilie izstradajumi jasagatavo pirms izmantoSanas pie pacienta.

Pirmapstrade un transportésana:

Instruments tida| péc izmantoSanas pie pacienta pilniba jaiegremdé trauka ar piemérotu tirisanas/
dezinfekcijas lidzekli (piem., Neodisher Septo PreClean; koncentracija 1,5 %, razotajs: Chemische
Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG), sarmains, nesatur aldehidus, piem., VAH/DGHM vai FDA/EPA
atlauja / atlaujas sanemsana / registracija vai CE zime). Instrumentu sagatavo3ana javeic ne vélak
ka vienu stundu péc lietojuma. Instrumentu transportésanai lidz sagatavosanas vietai janotiek
tirisanas/dezinfekcijas lidzekli.

Sagatavo$ana pirms tiriSanas:

Aprikojums: TDI (tiriSanas un dezinfekcijas ierice) atbilstosi ISO 15883 (piem., no uznémuma Miele ar
VarioTD programmu), Neodisher MediClean forte (uzpémums Dr. Weigert), piemérots instrumentu
stativs. Sagatavos$anas: 1. Instruments pirms sagatavoSanas masinizéta iekarta kartigi janoskalo zem
tekoSa krana tdens. 2. lelieciet instrumentus stativa. 3. Instrumentu stativu ievietojiet TDI ta, ka
izsmidzinata strikla trapa tiesi instrumentiem. MaSinizéta tiriSana, dezinfekcija: Aprikojums: TDI
(tirisanas un dezinfekcijas ierice) atbilstosi ISO 15883 (piem., no uznémuma Miele ar VarioTD
programmu), Neodisher MediClean forte (uzpémums Dr. Weigert), piemérots instrumentu stativs.
Masinizéta tiriSana un dezinfekcija: 4 minGtes sakotnéja mazgasana ar aukstu krana Gdeni (<40°C),
iztukSot, 6 mindtes sakotnéja mazgasana ar Neodisher MediClean forte (uznémums Dr. Weigert)
55°C temperatiira, iztuk$ot, 3 mindtes neitralizacija ar siltu krana Gdeni (>40°C), iztuk$ot, 2 mindtes
starpskalo$ana ar siltu krana tdeni (>40°C), iztuksot, termiska dezinfekcija vismaz 5 mindtes 90°C
temperatira (A0 vértiba > 3000).

Nozavésana:

Atliku$o mitrumu uz instrumenta likvidé ar medicinisku saspiesto gaisu (nesatur ellu,
mikroorganismus).

Kontrole un darbibas parbaude:

Veikt vizualo parbaudi, meklé&jot atlikuSo kontaminaciju, bojajumus, nodiluma paradibas (apdilusi
asmeni, izlizumi, rievas, materiala zudumi, deformacijas) un koroziju/iekrasojumus, izmantot lupu.
Atkartojiet sagatavo$anu, ja ir redzama kontaminacija. Instrumentus ar nosauktajam ipasibam vairs
nedrikst lietot.

Notirita priek§meta iepako$ana:

Var izmantot iepako$anas sistému, kas atbilstosi ISO 11607-1 ir piemérota sterilizacijai ar tvaiku
(attiecas uz ASV: FDA atlauja), (pieméram, Steriking-S; uznémums Wipak). lepakojuma aizkauséjums
nedrikst bat nospriegots. Sterilizacija: sterilizacija ar tvaiku: frakcionéta vakuuma metode 1SO
17665-1 (attiecas uz ASV: FDA atlauja); uzturéSanas ilgums pilna cikla vismaz 5 minttes 134 °C
temperatira ar nozavésanas laiku 10 min.

Uzglabasana:

Uzglabasana notiek istabas temperatiira, pasargajot no putekliem, mitruma, gaismas un atkartotas
kontaminacijas.

Apdorojimo instrukcijos:

Tik daugkartinio naudojimo arba nesteri tiekiamiems gaminiams.

Papildomai atkreipkite démesj j Jasy Salyje galiojancius jstatyminius reikalavimus. Rizikos klasé:
Kategorija kritinis B)

Nesterilius gaminius prie$ naudojant pacientui reikia apdoroti.

Pirminis apdorojimas ir transportavimas:

Tuojau pat po panaudojimo pacientui instrumentg reikia visiSkai jdéti j inda, uzpildyta tinkama
valymo / dezinfekavimo priemone (pvz., ,Neodisher Septo PreClean; 1,5 % koncentracijos, bendrove
,,Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG“), Sarmine, be aldehidy, (pvz., su VAH / DGHM arba
FDA / EPA sertifikatu / aprobacija / registracija arba CE Zenklu). Instrumentus apdoroti reikia ne
véliau kaip per vieng valandg po naudojimo. | apdorojimo vietg instrumentai turi bati gabenami
valymo / dezinfekavimo priemonéje.

Pasiruosimas valymui:

|ranga: Dezinfekavimo plautuvas pagal ISO 15883 (pvz., bendrovés ,Miele“ su ,VarioTD“ programa),
»Neodisher MediClean forte” (bendrové ,Dr. Weigert*), tinkamas instrumenty stovas. PasiruoSimas:
1. Prie§ masininj apdorojima instrumentus kruopsciai nuplaukite po tekanciu geriamuoju vandeniu. 2.
|statykite instrumentus j instrumenty stova. 3. |dékite instrumenty stova j dezinfekavimo plautuva
taip, kad purSkiama srové paraikyty tiesiai j sudétus instrumentus. Valymas, dezinfekavimas
masininiu btdu: |ranga: Dezinfekavimo plautuvas pagal ISO 15883 (pvz., bendrovés ,Miele“ su
,VarioTD“ programa), ,Neodisher MediClean forte“ (bendrové ,,Dr. Weigert“), tinkamas instrumenty
stovas. Masininis valymas ir dezinfekavimas: 4 minutes pirminis plovimas $altu geriamuoju vandeniu
(<40 °C), istustinimas, 6 minutes pirminis plovimas su ,Neodisher MediClean forte“ (bendrove

,,Dr. Weigert*) prie 55 °C, iStustinimas, 3 minutes neutralizavimas S$iltu geriamuoju vandeniu (>40 °C),
iStustinimas, 2 minutes tarpinis skalavimas $iltu geriamuoju vandeniu (>40 °C), istustinimas,
Siluminis dezinfekavimas ne trumpiau kaip 5 min prie 90 °C (A, verté 23000).

Dziovinimas:

Pasalinkite drégmés liku€ius nuo instrumento medicininiu suslégtuoju oru (be alyvos, su mazai
mikroorganizmy).

Kontrolé ir veikimo patikra:

Su lupa apziarékite, ar néra tersaly liku¢iy, apgadinimy, susidévéjimo pozymiy (nudilusios geleztés,
iStrupéjimai, grioveliai, medZiagos netektis, deformacijos) ir korozijos / spalvos pokyéiy. Jei yra
matomy tersaly, apdorojima pakartokite. Instrumenty su pirma minétais poZymiais daugiau naudoti
nebegalima.

ISvalytos prekés pakavimas:

LeidZiama naudoti tik sterilizavimui garu tinkama pakavimo sistema pagal ISO 11607-1 (JAV: FDA
leidimas) (pvz., ,Steriking-S*, bendrové ,Wipak*). Pakuotés uzsandarinimo neturi veikti jtempis.
Sterilizavimas: Sterilizavimas garu: frakcionuotojo vakuumo metodu pagal ISO 17665-1 (JAV: FDA
leidimas); iSlaikymo laikas visame cikle ne maziau kaip 5 minutés prie 134 °C ir 10 min dZiovinimo
laikas.

Laikymas:

Laikoma kambario temperatiroje, saugant nuo dulkiy, drégmés, Sviesos ir uzter§imo.

or rep ing:
Bare for gjenbrukbare eller ikke-sterilt leverte produkter.
Folg lokale lovbestemmelser i tillegg. Risikoklassifisering: Kategori kritisk B)
Usterile enheter ma reprosesseres for de brukes pa pasienter.
Forbehandling og transport:
Legg instrumentet i en beholder med egnet rengjorings-/desinfeksjonsmiddel umiddelbart etter
bruk pa pasienten (f.eks. Neodisher Septo PreClean; konsentrasjon 1,5 %, fra Chemische Fabrik Dr.
Weigert GmbH & Co. KG), alkalisk, aldehydfritt f.eks. VAH / DGHM eller FDA / EPA-godkjenning /
Clearance / registrering eller CE-merking). Reprosessering av instrumentene foretas senest én time
etter bruk. Transport av instrumentene til reprosesseringsstedet ma foretas i rengjerings-/
desinfeksjonsmiddel.
Klargjering til rengjoring:
Utstyr: Rengjerings- og desinfeksjonsapparat iht. ISO 15883 (f.eks. Miele med VarioTD-program),
Neodisher MediClean forte (Dr. Weigert), egnet instrumentstativ. Klargjering: 1. Skyll instrumentet
grundig under rennende springvann fer maskinell reprosessering. 2. Sett instrumentene i
instrumentstativet. 3. Plasser instrumentstativet i rengjerings- og desinfeksjonsapparatet slik at
skyllestralen treffer instrumentene direkte. Maskinell rengjering, desinfisering: Utstyr: Rengjerings-
og desinfeksjonsapparat iht. ISO 15883 (f.eks. Miele med VarioTD-program), Neodisher MediClean
forte (Dr. Weigert), egnet instrumentstativ. Maskinell rengjering og desinfisering: 4 minutters
forvask med kaldt springvann (< 40 °C), temming, 6 minutters forvask med Neodisher MediClean
forte (Dr. Weigert) ved 55 °C, temming, 3 minutters neytralisering med varmt springvann (> 40 °C),
temming, 2 minutters mellomskylling med varmt springvann (> 40 °C), temming, termisk
desinfeksjon minst 5 min ved 90 °C (A,-verdi > 3000).
Terking:
Fjern gjenvaerende fuktighet fra instrumentet med medisinsk trykkluft (oljefri, liten bakteriell
belastning).
Kontroll og funksjonskontroll:
Foreta visuell kontroll for restkontaminering, skader, tegn pé slitasje (slove egger, avbrudd, riper,
materialtap, deformasjoner) og korrosjon/misfarginger, bruk lupe. Gjenta reprosesseringen ved
synlig kontaminering. Instrumenter som utviser noen av de nevnte egenskapene, skal ikke brukes
lenger.
Pakking av rengjort artikkel:
Det kan brukes et egnet pakkesystemet iht. ISO 11607-1 (for USA: FDA-godkjenning) for
dampsterilisering (f.eks. Steriking-S; fra Wipak). Forseglingen av emballasjen m4 ikke st& under
spenning. Sterilisering: Dampsterilisering: | fraksjonert vakuumprosedyre iht. 1ISO 17665-1 (for USA:
FDA-godkjenning); skal holdetiden i fullsyklus vaere minst 5 minutter ved 134 °C med terketid p& 10
min.
Lagring:
Lagringen skal foretas stov-, fuktighets-, lys- og rekontamineringsbeskyttet ved romtemperatur.

Instrukcje reprocesowania:

Dotyczy tylko produktéw wielokrotnego uzytku lub dostarczanych w stanie niesterylnym.
Nalezy przestrzegaé rowniez przepiséw prawnych obowiazujacych w danym kraju. Klasyfikacja
ryzyka: Kategoria krytyczna B)

Produkty niesterylne nalezy przed uzyciem u pacjenta podda¢ procedurze reprocesowania.
Obrébka wstepna i transport:

Natychmiast po uzyciu u pacjenta nalezy umiesci¢ narzedzie w catosci w pojemniku z odpowiednim
srodkiem czyszczacym/dezynfekcyjnym (np. Neodisher Septo PreClean; stezenie 1,5%, firmy
Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG), alkalicznym, niezawierajacym aldehydéw, np. VAH/
DGHM lub posiadajgcym atest/zatwierdzenie /rejestracje FDA/EPA lub oznakowanie CE). Narzedzia
nalezy poddac reprocesowaniu nie pézniej niz godzine po uzyciu. Narzedzia nalezy
przetransportowaé do miejsca reprocesowania zanurzone w $rodku czyszczacym/dezynfekcyjnym.
Przyg do

Wyposazenie: Myjnia- dezynfeklur zgodnie z 1ISO 15883 (np. Miele z programem VarioTD), Neodisher
MediClean forte (Dr. Weigert), odpowiedni stojak na narzedzia. Przygotowanie: 1. Przed
przystapieniem do reprocesowania narzedzia nalezy je doktadnie wyptuka¢ pod biezacg woda

o jakosci wody pitnej. 2. Umiesci¢ narzedzia w stojakach na narzedzia. 3. Umiescic¢ stojak na
narzedzia w myjni-dezynfektorze tak, aby strumien natryskowy byt skierowany bezposrednio na
narzedzia. Czyszczenie, dezynfekcja maszynowa: Wyposazenie: Myjnia-dezynfektor zgodnie z ISO
15883 (np. Miele z programem VarioTD), Neodisher MediClean forte (Dr. Weigert), odpowiedni
stojak na narzedzia. Czyszczenie maszynowe i dezynfekcja: Mycie wstepne przez 4 minuty zimng
woda o jakosci wody pitnej (< 40°C), opréznianie, mycie wstepne przez 6 minut $rodkiem eodisher
MediClean forte (Dr. Weigert) w temperaturze 55°C, opréznianie, neutralizacja przez 3 minuty ciepta
wodg o jakosci wody pitnej (> 40°C), oprdznianie, ptukanie posrednie przez 2 minuty cieptg woda

o jakosci wody pitnej (> 40°C), opréznianie, dezynfekcja termiczna przez co najmniej 5 minut

w temperaturze 90°C (warto$¢ A, = 3000).

Suszenie:

Usuna¢ pozostatosci wilgoci z narzedzia za pomoca sprezonego powietrza klasy medycznej
(bezolejowe, o niskiej zawartosci patogenéw).

Kontrola i kontrola dziatania:

Przeprowadzi¢ kontrole wzrokowa pod katem pozostatosci skazen, uszkodzen, oznak zuzycia (zuzyte
ostrza, odpryski, rysy, ubytki materiatu, odksztatcenia) oraz korozji/ przebarwien, uzy¢ szkta
powigkszajacego. W przypadku widocznego skazenia powtorzy¢ reprocesowanie. Uzycie narzedzi

z wymienionymi cechami jest niedozwolone.

Opakowanie wyczyszczonego artykutu:

Mozna stosowac system pakowania odpowiedni do sterylizacji parowej zgodnie z norma ISO
11607-1 (w przypadku USA: zatwierdzenie FDA) (np. Steriking-S; firmy Wipak). Zamknigcie
opakowania nie moze by¢ poddane naprezeniu. Sterylizacja: Sterylizacja parowa: Metoda prézni
frakcjonowanej zgodnie z ISO 17665-1 (w przypadku USA: zatwierdzenie FDA); czas podtrzymania
w petnym cyklu co najmniej 5 minut w temperaturze 134°C z czasem suszenia wynoszacym

10 minut.

Magazynowanie:

Magazynowanie w warunkach zapewniajacych ochrone przed pytem, wilgocig i $wiattem stonecznym
oraz ponownym skazeniem, w temperaturze pokojowej.

Instrucoes de reprocessamento:

Apenas para produtos reutilizéveis ou fornecidos nao-estéreis.

Observar ainda as disposi¢des legais nacionais. Classificagdo do risco: Categoria critica B)

Os produtos ndo-estéreis tém de ser reprocessados antes a aplicagdo no doente.

Pré-tratamento e transporte:

Logo a seguir a aplicagdo no doente, colocar completamente o instrumento num recipiente com
detergente/desinfetante (p. ex., Neodisher Septo PreClean; concentragao 1,5%, da Chemische
Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG), alcalina sem aldeidos, p. ex., com aprovagéo/autorizagao/
registo da VAH/DGHM ou FDA/EPA ou marcagéao CE). Os instrumentos tém de ser reprocessados,
o mais tardar, uma hora depois da aplicagdo. O transporte dos instrumentos para o local de
reprocessamento tem de ser feito em detergente/desinfetante.

Preparagéo para a limpeza:

Equipamento: Médquina de limpeza e desinfe¢éo em conformidade com a norma ISO 15883 (p. ex.,
da Miele com programa VarioTD), Neodisher MediClean forte (da Dr. Weigert), suporte de
instrumentos adequado. Preparacéo: 1. Antes do reprocessamento mecanico, enxaguar bem o
instrumento sob 4gua potavel corrente. 2. Colocar os instrumentos no suporte de instrumentos. 3.
Colocar o suporte de instrumentos na maquina de limpeza e desinfegdo de forma a que o jato seja
dirigido diretamente para os instrumentos. Limpeza e desinfecdo mecanicas: Equipamento:
Maquina de limpeza e desinfegdo em conformidade com a norma ISO 15883 (p. ex., da Miele com
programa VarioTD), Neodisher MediClean forte (da Dr. Weigert), suporte de instrumentos adequado.
Limpeza e desinfe¢do mecanicas: 4 minutos de pré-lavagem em agua potavel fria (<40 °C),
esvaziamento, 6 minutos de pré-lavagem com Neodisher MediClean forte (da Dr. Weigert) a 55 °C,
esvaziamento, 3 minutos de neutralizagdo com 4gua potavel quente (>40 °C), esvaziamento,

2 minutos de enxaguamento intermédio com &gua potavel quente (>40 °C), esvaziamento,
desinfegéo térmica de, pelo menos, 5 minutos a 90 °C (valor A, = 3000).

Secagem:

Eliminar do instrumento a humidade residual com ar comprimido de grau medicinal (isento de dleo,
com baixo teor de germes).

Controlo e verificagao do funcionamento:

Verificar com uma lupa quanto a contaminacgéo residual, danos, sinais de desgaste (gumes rombos,
cortes, estrias, perda de material, deformagdes) e corrosdo/descoloragdo. Em caso de
contaminagao visivel, repetir o reprocessamento. Os instrumentos com as caracteristicas
mencionadas ndo podem voltar a ser usados.

Acondicionamento do artigo limpo:

Pode ser usado um sistema de acondicionamento adequado para a esterilizagéo a vapor em
conformidade com a norma ISO 11607-1 (para os EUA: autorizagéo da FDA) (p. ex., Steriking-S; da
Wipak). O selo da embalagem ndo pode estar tenso. Esterilizagéo: Esterilizagao a vapor: Pelo
processo de vacuo fracionado em conformidade com a norma ISO 17665-1 (para os EUA:
autorizagdo da FDA); tempo de espera no ciclo completo de, pelo menos, 5 minutos a 134 °C, com
um tempo de secagem de 10 min.

Armazenamento:

0 armazenamento é feito a temperatura ambiente e ao abrigo de pé, humidade, luz e
recontaminag&o.

Kasutuselt korvaldamine:
Potentsiaalselt nakkusohtlikud, terava otsa ja pinnaga esemed tuleb &ra visata labitorke- ja
purunemiskind| thekordselt kasutat: konteineritesse.

Havittaminen:
Mahdollisesti tartuntavaaralliset seké vi
tarkoitetuissa kertakdyttoastioissa.

vat ja pistavét esineet on hévitettavéd sarméisjatteelle

Amoppiyn:
Ta duvnTIKA HOAUGHOTIKG, QIXHNPA KOl KOGTEPG OVTIKEIEVD TIPETIE! Va OTTOPPITITOVTOI OE SoXEia piag
XProng mou eival avOekTIKG og didTpnon Kai Bpavon.

"Artalmatlanitas:
A potenciélisan fert6z6, hegyes és éles targyakat szdras- €s torésalld, egyszer hasznélatos
tartalyokban kell rtalmatlanitani.”

Smaltimento:
Gli oggetti potenzialmente infetti, appuntiti e taglienti devono essere smaltiti in contenitori monouso
antistrappo resistenti alle perforazioni.

Likvidacija:
Potenciali infekciozi, smaili un asi priekSmeti jalikvidé vienreizlietojamas tvertnés, kas nav
caurduramas un plistosas.

Atlieky tvarkymas:
Galimai infekcinius, smailius ir astrius daiktus reikia utilizuoti nepraduriamose ir nediztanéiose
vienkartinése talpyklése.

Avhending:
Potensielt infeksiose, spisse og skarpe gjenstander mé avhendes i stikk- og bruddfaste
engangsbeholdere.

Utylizacja:
Potencjalnie zakaZne, spiczaste i ostre przedmioty nalezy utylizowa¢ w odpornych na przebicie i
pekniecie pojemnikach jednorazowego uzytku.

Eliminagéo:
Os objetos pontiagudos e afiados potencialmente infecciosos tém de ser eliminados em recipientes
descartéveis resistentes & perfuragéo e a quebra.

Ettevalmistamise piirangud:

Toote kasutusaja I6pu méaaravad kulumine ja kasutamisest tingitud kahjustused. Sagedane korduv
tootlemine ei méjuta nende instrumentide joudlust. Tootele ei ole kindlaks maaratud maksimaalset
kasutuskordade ja timbertd6tlemistsiiklite arvu. Enne iga kasutuskorda tuleb seadet visuaalselt kontrollida,
et tagada selle nduetekohane toimimine ja kahjustuste puudumine.

Uudelleenkasittelya koskeva rajoitus:

Tuotteen kéyttSién paattyminen madrdytyy kéytosta aiheutuneiden kulumien ja vaurioiden perusteella.
Toistuva uudelleenkasittely ei vaikuta ndiden instrumentti orituskykyyn. Tuotteelle ei ole méaaritetty
kayttokertojen ja uudelleenkasittelyjaksojen enimmaism:; Instrumentti on ehdottomasti tarkastettava
silmémaéraisesti ennen jokaista kéyttokertaa moitteettoman toiminnan ja eheyden varmistamiseksi.

n 06 TG Eepyooiag:

To T¢Aog TG wheAUNG SIpKeIaG (WG TwV TPOIOVTWY KaBopIZETa YeVIKA amto T $Bopd Kai TIG JNuIEG TTou
TipoKaAoUvTal o TN Xpron. H ouxvr| emoverneEepyacia Sev emmpeadel My omdS00m oUTwY Twv epyareinv. Aev
KaBopileTal pyIoTog apIBpOG EGAPHOYWY Kol KUKAwY EMOVETIEEEPYOTIOG Yia TO TIPOIOV. To epyaleio TpETE! var
£MBEWPEITAI OTITIKA TIPIV IO KABE XPr\an, woTe va SloodahileTal n dyoyn AeToupyia Kol N aKEPAIOTNTA Tou.

"Az el6készités korlatozasa:

A termék élettartamanak végét a hasznalat soran bekévetkezG kopas és karosodés hatérozza meg. A gyakori
elékészités nem befolydsolja ezeknek a miszereknek a IeUesltmenyet A termékre vonatkozoéan nincs
meghatérozva a hasznalatok és az el6készitési ciklusok maximalis szdma. A hibatlan mikodés és a sértetlenség
biztositasa érdekében a miszert minden hasznélat el6tt kitelezéen vizualis ellendrzésnek kel alévetni."

N li di ritrat

La durata degli strumenti dipende dall’'usura e dai danni dovuti all’utilizzo. Il ritrattamento frequente non
ha alcuna influenza sulle prestazioni di questo tipo di strumento. Per il prodotto non & stato stabilito un
numero massimo di utilizzazioni e di cicli di ritrattamento. Prima di ogni utilizzo, lo strumento deve
essere sottoposto a un controllo visivo per verificarne il corretto funzionamento e I'integrita.

Sagatavo$anas ierobeZojums:

lerices darbmiza beigas nosaka lieto$ana iegttais nodilums un bojajumi. BieZa sagatavoSana nerada
nekadas izpausmes, kas varétu ietekmét o instrumentu veiktspéju. lericei nav noteikts maksimalais
lietojuma reiZu un sagatavoSanas ciklu skaits. Instrumentam pirms katras lietoSanas obligati javeic
vizuala parbaude, lai parliecinatos par nevainojamu darbibu un saglabatibu.

Apdorojimo apribojimas:

Gaminio naudojimo trukmés pabaiga apsprendzia nusidévéjimas ir apgadinimas naudojant. Daznas
apdorojimas neturi jokios jtakos iy instrumenty eksploatacinéms charakteristikoms. Gaminiui
maksimalus naudojimy ir apdorojimo cikly skaiius nenustatytas. Kiekviena karta pries naudojant
instrumentg batina patikrinti apZirint ir jsitikinti, ar jis nepriekaistingai veikia ir yra nepazeistas.

Reprosesseringens begrensning:

Slutten pa produktets levetid bestemmes av slitasje og skader forarsaket av bruk. Hyppig
reprosessering kan ikke pavirke ytelsen til disse instrumentene. For produktet er intet maksimalt
antall bruks- og reprosesseringssykluser fastlagt. Instrumentet skal alltid kontrolleres visuelt for
bruk for & kontrollere problemles funksjon og at instrumentet er helt.

Ogr zrepr

Koniec okresu uzytkowama produktu zalezy od zuzycia i uszkodzen spowodowanych uzytkowaniem.
Czeste reprocesowanie nie ma wptywu na dziatanie tych narzedzi. Dla produktu nie okreslono
maksymalnej liczby zastosowar i cykli reprocesowania. Narzedzie nalezy poddac kontroli wzrokowej
przed kazdym uzyciem, aby upewni¢ sie, ze dziata prawidfowo i nie jest uszkodzone.

Limites ao reprocessamento:

0 que costuma determinar o fim de vida do produto s&o o desgaste e os danos decorrentes da utilizagao. Os
reprocessamentos frequentes ndo afetam o rendimento destes instrumentos. O produto ndo tem um
numero fixo méximo de aplicagdes e ciclos de reprocessamento. O instrumento tem de ser obrigatoriamente
inspecionado visualmente antes de cada utilizac@o, a fim de garantir o bom funcionamento e a integridade.

Kaitumine probleemsetel juhtudel:

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

Vastutus:

Viéljaspool USAd: Kasutaja on kohustatud enne toote kasutamist omal vastutusel kontrollima selle sobivust
ja ettendhtud otstarbeks kasutamise voimalusi. Instrumentide kasutamise eest vastutab kasutaja.
Tekitatud kahju korral toob kasutaja kaasnev hooletus kaasa ettevotte Gebr. Brasseler vastutuse
véhenemise. See kehtib eelkdige juhul, kui kasutusjuhiseid voi hoiatusi ei jargita v6i kui kasutaja kasutab
seadet tahtmatult valesti. Ainult USAs: SELGESONALINE VOI KAUDNE GARANTII, SEALHULGAS, KUID
MITTE AINULT, MIS TAHES GARANTII MUUGIKOLBLIKKUSE JA SOBIVUSE KOHTA KONKREETSEKS
OTSTARBEKS, ON SELGESONALISELT VALISTATUD. IGASUGUNE JUHUSLIK VOI KAUDNE KAH)U,
SEALHULGAS, KUID MITTE AINULT, SAAMATA JAANUD KASUM, VARA KAOTUS, KASUTAMISKAOTUS VOI
MUU MAJANDUSLIK KAHJU ON SELGESONALISELT VALISTATUD. Kui hoolimata eeltoodust ei saa
seadusest tulenevaid ja juhuslikke kahjusid véltida, piirdub selline kahju selgesonaliselt defektse toote
ostuhinna véaartusega. Sagedane korduv td6tlemine ei méjuta nende instrumentide joudlust.

vaarat

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

Tuotevastuu:

Yhdysvaltain ulkopuolella: K&ytt&jé on velvollinen omalla vastuullaan tarkastamaan tuotteen
sopivuuden ja kdyttdmahdollisuudet suunniteltuihin tarkoituksiin ennen sen kaytt6a. Kayttéja vastaa
instrumentin kéytosta. Kayttajan myotavaikutus vaurioiden muodostumiseen johtaa Gebr. Brasseler
-yhtion tuotevastuun véhenemiseen tai tuotevastuun taydelliseen poissulkemiseen. Taméa koskee
erityisesti tapauksia, joissa kéyttéja on laiminlyonyt kayttoohjeita tai varoituksia tai vahingossa
kayttanyt instrumenttia vaarin. Vain Yhdysvallat: KAIKKI TAKUUT, NIMENOMAISET TAI HILJAISET,
MUKAAN LUKIEN, MUTTA RAJOITTUMATTA, KAIKKI TAKUUT KAUPPATAVARAN LAADUSTA JA
SOPIVUUDESTA TIETTYYN TARKOITUKSEEN, ON NIMENOMAISESTI POISSULJETTU. KAIKKI OHEIS- TAI
SEURAUSVAHINGOT, MUKAAN LUKIEN MUTTA NIIHIN RAJOITTUMATTA MENETETYT VOITOT,
VASTAANOTTAJAN OMAISUUDEN VAURIOITUMINEN, KAYTTOKYVYTTOMYYS TAI MUUT
TALOUDELLISET VAHINGOT, ON NIMENOMAISESTI POISSULJETTU. Jos edelld mainitusta huolimatta
seuraus- ja oheisvahinkoja ei voida vélttaa lakiséateisten maéraysten vuoksi, téllaiset vahingot
rajoittuvat nimenomaisesti viallisen tuotteen ostohintaan. Toistuva uudelleenkasittely ei vaikuta ndiden
instrumenttien suorituskykyyn.

EVEPYEIEG OF TTEPITTWON COPAPWV TIEPIOTATIKWV:

‘OAa T GOBAPG AVEMIOUPNTA TIEPIOTATIKA TIOU CXETICOVTOI PE TO TIPOIOV (CUHDWVa PE TOV KAVOVIOUO
(EE) 2017 /745 apBpo 2, 58) mpémel va avadEPOVTal OTOV KATAOKEUAOTN KAl aTNV appoOdIial 6VIKN
apxn.

EuBuvn:

ExT0g Twv HIMA: O XprjoTng umoxpeouTal va eAEyxel pe Siki) Tou eubUvn TNV KaTaAANAGTATA Kail Tr
SuvaToTNTA XPIONG TOU TIPOIOVTOG YIa TOUG TTPOPAETOPEVOUG OKOTTOUG TIpIV TNV epappoyr. O xpriotng
dEper TNV euBUVN yia TNV edappoyn Twv epyoeiwy. Se TepimTwon mPokANong {nuiag, n ouvTpEXoUTa
apgAeia ek pEpoug Tou XproTn odnyei o€ peiwon 1 mAfpn amokAeiopd TG eubuvng Tng Gebr. Brasseler.
AuTO 10XUE! 18iwG OE TIEPITITWON HN TNPNONG TwV 03NYIWV XPFONG I TwV TIPOEIBOMOINCEWV 1} 08
TIEPITITWON TUXAIAG KOKNG XPiong amo Tov xpnotn. Movo otig HIMA: AMTOKAEIETAI PHTA
OfOIAAHMOTE ETTYH3H, PHTH H SIQMHPH, SYMMEPIAAMBANOMENHS, ENAEIKTIKA,
OMMOIASAHMOTE ETTYHZH3 EMOPEYSIMOTHTAS KAl KATAAAHAOTHTAS T1A SYTEKPIMENO 3KOMO.
ATMOKAEIONTAI PHTA OMOIEZAHMOTE MAPEMOMENES H ENMAKOAOY®OES ZHMIES,
2YMMNEPIAAMBANOMENQN, ENAEIKTIKA, TON AIAOYTONTQN KEPAQN, THX AI'IQI\EIAZ MEPIOYZIAZ,
THX AMNQAEIAY XPHEHE H AAAQN OIKONOMIKQN ZHMIQN. Edv, Tapd Ta ipoavadepopeva, ol
€MOKOAOUOEG Kol TAPEMOPEVEG (NpieG GEV PMOpOUV var omoq):uxeoﬂv AOyw Twv VOUOBETIKWV JIaTAEEWY,
ol {npieg auTég mepiopifovTal pnTa OTNV agia TNG TIHMAG ayopag Tou EAATTWHATIKOU TTPoidvToG. H ouvn
emavenegepyaoia 6ev eMPEACE! TNV AMOG00N AUTGV TWV EPYOAEIWV.

"A stlyos események esetén kévetendé magatartés:

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

Az Egyesiilt Allamokon kiviil: A felhasznalé kételes a termék hasznalata elGtt sajat felelGsségére
ellendrizni annak alkalmassagéat és felhaszndlhatoséagat a tervezett célra. A miszerek hasznalata a
felhasznalo felel6ssége. A felhasznélé hibajabél bekdvetkezett karok a Gebr. Brasseler
felelésségének csdkkenését vagy teljes kizarasat eredményezik. Ez kiilondsen akkor érvényes, ha a
felhasznalé nem tartja be a hasznalatra vonatkozé utasitasokat vagy figyelmeztetéseket, vagy
véletlenill helyteleniil hasznélja a miszert. Kizarélag az USA-ban: BARMELY GARANCIA, AKAR
KIFEJEZETT, AKAR HALLGATOLAGOS BELEERTVE, DE NEM KIZAROLAGOSAN A
FORGALMAZHATOSAGRA ES EGY BIZONYOS CELRA VALO ALKALMASSAGRA VONATKOZO
GARANCIAKAT KIFEJEZETTEN KIZART. BARMELY KOZVETETT VAGY KOVETKEZMENYES KAR
BELEERTVE, DE NEM KIZAROLAGOSAN AZ ELMARADT NYERESEGET, MASOK TULAJDONANAK
KAROSODASAT, HASZNALATI KIESEST VAGY EGYEB GAZDASAGI KAROKAT, KIFEJEZETTEN KIZART.
Ha a fentiek ellenére a torvényi rendelkezések miatt a kévetkezményes és jarulékos karok
elkeriilhetetlenek, akkor az ilyen kérok kifejezetten a hibas termék vételdranak értékére
korlatozédnak. A gyakori el6készités nem befolyasolja ezeknek a miszereknek a teljesitményét."

Compor in casodii grave:

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

Fuori degli Stati Uniti: L'operatore e tenuto a controllare il prodotto sotto la propria responsabilita
prima dell'impiego riguardo alle possibilita di utilizzo per gli scopi previsti. L'utilizzo degli strumenti
sottosta alla responsabilita dell’utilizzatore. Un concorso di colpa dell’utilizzatore comporta, in
presenza di danni causati da questi, la riduzione o la totale esclusione della responsabilita della Gebr.
Brasseler. Questo vale in particolare nel caso di inosservanza delle istruzioni per I'uso o degli avvisi o
ancora di uso 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 COMPRES], A TITOLO MERAMENTE ESEMPLIFICATIVO E NON ESAUSTIVO,
PERDITE DI PROFITTO, DI VENDITE, DANNI ALLE PROPRIETA, MANCATO GODIMENTO O QUALSIASI
ALTRA PERDITA SONO ESPRESSAMENTE ESCLUSE. Nel caso che, in deroga a quanto precede, danni
consequenziali e incidentali non possono essere esclusi in virtu della legge, i suddetti danni sono
espressamente limitati al prezzo di acquisto del prodotto difettoso. Il ritrattamento frequente non ha
alcuna influenza sulle prestazioni di questo tipo di strumento.

Riciba péc nopietniem negadijumiem:

Par nopietniem, nevélamiem atgadijumiem, kas radusies saistiba ar ierici (saskana ar Regulas (ES)
2017/745 2. panta 58. apak$punktu) jazino razotajam un atbildigajai nacionalajai iestadei.
Atbildiba:

Iznemot ASV: Lietotaja pienakums ir pirms ierices izmanto$anas uz savu atbildibu parbaudit
izmanto$anas iespéjas un piemérotibu paredzétajiem mérkiem. Par instrumentu pielietojumu atbild
lietotajs. Lietotaja nolaidiba var izraisit bojajumus/zaudéjumus, kas samazina vai pilniba izsledz
uznémuma Gebr. Brasseler atbildibu. Tas jo Tpaéi attiecas uz gadeumiem kad lietotajs neievéro
lietoSanas instrukcijas vai bridindjumus vai aiz parskati$anas nepareizi izmanto instrumentu. Attiecas
tikai uz ASV: JEBKURA GARANTIJA, IZTEIKTA SKAIDRI VAI KLUSUCIESOT, TOSTARP NEIEROBEZOTA
AR JEBKADU TIRGOSANAS IESPEJU GARANTIJU UN PIEMEROTIBU KADAM NOTEIKTAM MERKIM, IR
KATEGORISKI IZSLEGTA. JEBKURI NETIESIE ZAUDEJUMI VAI SEKUNDARIE ZAUDEJUMI, TOSTARP
NEIEROBEZOTI AR ATRAUTO PELNU, SVESA IPASUMA SABOJASANU, LIETOSANAS ATTEICI VAI
CITIEM EKONOMISKIEM ZAUDEJUMIEM, IR KATEGORISKI IZSLEGTI. Ja, neraugoties uz ieprieks
minéto, no sekundarajiem vai netieSajiem zaudéjumiem nevar izvairities, tad, pamatojoties uz
tiesiskajiem noteikumiem, $adi zaudéjumi tiek skaidri ierobeZoti lidz bojata izstradajuma pirkuma
cenai. BieZa sagatavoSana nerada nekadas izpausmes, kas varétu ietekmét So instrumentu
veiktspéju.

Elgesys jvykus rimtam incidentui:

Apie visus su gaminiu susijusius rimtus, nepageidaujamus incidentus (pagal Reglamento (ES)
2017/745 2 straipsni, 58) reikia pranesti gamintojui ir kompetentingai Salies institucijai.
Atsakomybé:

UZ JAV riby: Naudotojas prie$ naudodamas instrumenta savo atsakomybe turi patikrinti, ar $is tinka ir
gali bti naudojamas numatytam tikslui. UZ instrumenty naudojima atsako naudotojas. Dél naudotojo
aplaidumo padaryta Zala sumazina arba visiSkai panaikina ,Gebr. Brasseler atsakomybe. Tai ypa¢
taikoma, jei buvo nepaisoma naudojimo nurodymy arba jspéjimy arba jei naudotojas netycia
panaudojo neteisingai. Tik JAV: BET KOKIA GARANTIJA, IR AISKI, IR NUMANOMA, |[SKAITANT, BET
NEAPSIRIBOJANT BET KOKIA GARANTIJA DEL VEIKSMINGUMO IR TINKAMUMO KONKRECIAM
TIKSLUI, YRA PRIMYGTINAI NETAIKOMA. BET KOKIA SALUTINE ARBA PASEKMINE ZALA, |[SKAITANT,
BET TUO NEAPSIRIBOJANT, NEGAUTA PELNA, SVETIMO TURTO SUGADINIMA, PRARASTA GALIMYBE
NAUDOTI ARBA KITOKIA EKONOMINE ZALA YRA PRIMYGTINAI NETAIKOMA. Jeigu, nepaisant
pirmesniy déstymy, pasekminés ir Salutinés Zalos dél jstatyminiy reikalavimy iSvengti nejmanoma,
tokia Zala primygtinai apribota sugedusio gaminio pirkimo kainos verte. DaZnas apdorojimas neturi
jokios jtakos $iy instrumenty eksploatacinéms charakteristikoms.

Atferd ved alvorlige hendelser:

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

Ansvar:

Utenfor USA: Brukeren er ansvarlig for & kontrollere produktets egnethet og bruksmulighetene for
det tiltenkte formalet for bruk. Det er brukeren som har ansvaret for bruken av instrumentene. Hvis
brukeren er delvis skyldig, reduseres eller bortfaller ansvaret til Gebr. Brasseler ved forarsakede
skader. Dette gjelder spesielt i tilfelle manglende overholdelse av bruksanvisningene eller
advarslene eller ved utilsiktet feil bruk fra brukerens side. Bare for USA: ENHVER GARANTI, BADE
DIREKTE ELLER INDIREKTE, INKLUDERT, MEN IKKE BEGRENSET TIL ENHVER GARANTI OM
SALGBARHET OG EGNETHET FOR ET SARSKILT FORMAL, FRASKRIVES UTTRYKKELIG. ALLE
TILFELDIGE ELLER FOLGESKADER, INKLUDERT, MEN IKKE BEGRENSET TIL, TAPT FORTJENESTE,
SKADER PA TREDJEPARTS EIENDOM, TAP AV BRUK ELLER ANDRE @KONOMISKE SKADER
FRASKRIVES UTTRYKKELIG. Dersom falgeskader og parallelle skader ikke kan unngas, til tross for
det foregdende, pé grunn av lovbestemmelser, er slike skader uttrykkelig begrenset til verdien av
kjepesummen for det defekte produktet. Hyppig reprosessering kan ikke pavirke ytelsen til disse
instrumentene.

w przyp
Wszystkle powazne zdarzenia nlepozqdane wystepujqce W zwigzku z produktem [zgodnie

z rozporzadzeniem (UE) 2017 /745 art. 2, 58] nalezy zgtasza¢ producentowi i wtasciwemu organowi
krajowemu.

Odpowiedzialno$é cywilna:

Poza USA: Uzytkownik jest zobowigzany na wtasna odpowiedzialnos¢ sprawdzi¢ przydatnosé

i mozliwos¢ zastosowania produktu do przewidzianych celéw przed jego uzyciem. Odpowiedzialnosé
za stosowanie narzedzi ponosi uzytkownik. Zawinione dziatanie ze strony uzytkowmka w przypadku
spowodowanych szkéd prowadzi do zmniejszenia lub d iedzialnosci
firmy Gebr. Brasseler. Dotyczy to w szczegolnoscl meprzestrzegama |nstrukcﬁ uzywama lub
ostrzezen lub przypadkowego niewtasciwego uzycia przez uzytkownika. Dotyczy tylko USA:
WSZELKIE GWARANCJE, WYRAZNE LUB DOROZUMIANE, W TYM MIEDZY INNYMI GWARANCJE
PRZYDATNOSCI HANDLOWE]J | PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU, SA WYRAZNIE
WYLACZONE. WSZELKIE SZKODY UBOCZNE LUB NASTEPCZE, W TYM MIEDZY INNYMI UTRACONE
ZYSKI, UTRATA WEASNOSCI, USZKODZENIE CUDZE) WU\SNOSCI UTRATA MOZLIWOSCI
UZYTKOWANIA LUB INNE SZKODY EKONOMICZNE SA WYRAZNIE WYLACZONE. O ile, niezaleznie od
powyzszego, nie mozna uniknaé szkéd ubocznych i nastepczych ze wzgledu na przepisy ustawowe,
takie szkody sg wyraznie ograniczone do wartosci ceny nabycia wadliwego produktu. Czeste
reprocesowanie nie ma wptywu na dziatanie tych narzedzi.

Procedimento em caso de incidentes graves:

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

Responsabilidade legal:

Fora dos EUA: Antes de utilizar o produto, o utilizador tem o dever de o verificar, a sua
responsabilidade, quanto & sua adequag&o e possibilidades de utilizagao para o fim previsto. A
utilizagdo dos instrumentos é da responsabilidade do utilizador. Se o utilizador for corresponsavel
por danos causados, a responsabilidade da Gebr. Brasseler serd reduzida ou extinta. Isto aplica-se
especialmente em caso de n&o observagédo das instrugdes de utilizagdo ou de avisos, ou por
utilizagéo errada evidente. Apenas nos EUA: EXCLUEM-SE EXPRESSAMENTE TODAS AS GARANTIAS,
EXPLICITAS OU IMPLICITAS, INCLUINDO, ENTRE OUTRAS, AS GARANTIAS DE COMERCIABILIDADE
E DE ADEQUABILIDADE A UM DETERMINADO FIM. EXCLUEM-SE EXPRESSAMENTE TODOS 0S
DANOS ACIDENTAIS OU CONSEQUENCIAIS, INCLUINDO, ENTRE OUTROS, LUCROS CESSANTES,
DANOS EM BENS DE TERCEIROS, PERDA DE UTILIZAQAO OU OUTRAS PERDAS ECONOMICAS. Se,
néo obstante o acima exposto, os danos consequenciais ou acidentais ndo puderem ser limitados
devido as disposigées legais, tais danos estdo expressamente limitados ao valor do prego de
compra do produto defeituoso. Os reprocessamentos frequentes nao afetam o rendimento destes
instrumentos.

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

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

Avodopd EHTIOPIKOU ORHATOG:
T EUMOPIKA CRHOTA TPITWV TTOU AVahEPOVTAI GTO TIAPOV AMOTEAOUV EUTTOPIKA CIHOTA TWV QVTIOTOIXWY
KATOXWV TOUG.

"Mérkakra valé hivatkozas:
A harmadik felek itt emlitett védjegyei a megfelel6 védjegytulajdonosok védjegyei."

marchi
| marchi commerciali di terzi qui sopra menzionati sono marchi commerciali di loro titolari rispettivi.

Preézimju atsauces:
Seit nosauktas treso personu preczimes pieder attiecigo pre¢zimju ipasniekiem.

Nuoroda j prekés Zenklus:
Cia minimi tre€iyjy asmeny prekés Zenklai yra atitinkamo prekés Zenklo savininko prekés Zenklai.

Merkereferanse:
Merkene nevnt her og som eies av tredjepart, er varemerkene til de respektive eierne.

Odniesienie do znaku towarowego:
Wymienione tutaj znaki towarowe 0séb trzecich sg znakami towarowymi ich wtascicieli.

Referéncias a marcas:
As marcas comerciais de terceiros aqui mencionadas sdo propriedade dos respetivos proprietarios.
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Instructiuni de utilizare.
KpaHu1oToMu CTepuntu/HecTepunHm
YnytcTBo 3a ynotpeby.
Cranedétomos estériles/no estériles.
Navod na obsluhu.
Sterilné/nesterilné kraniotémy.

Navodila za uporabo.
Kraniotomi sterilni/nesterilni.

® ® @

Bruksanvisning.
Sterila/icke-sterila kraniotomer.

Kullanim Kilavuzu.
Kraniyotomlar steril /steril degil.

®

€

&

&)

Simboluri reglementate conform I1SO 15223-1: Di itive =

i de utilizat cu

informatii de furnizat de producator. Partea 1: Cerlnte generale

6

Perynucanu cumbonu npema ISO 15223-1:
ca el cpencrasa,
Leo 1: OnwTH 3axTeBu

Koje Tpeba kopucTn

cpencTso - Ci
b ji Koje Tpe6a noctaBuTh —

Schvalené znacky podl'a normy | 1SO 15223-1: Zdr

F Znacky pouz na
zdravotnickych a posky ie informa

Cast 1: V3eok é poziadavky

Regullram slmboll v skladu s standardom ISO 15223-1: Medicins} i - Simboli za &
prip A in podatki, ki jih mora podatl dobawtelj 1. del: Splosne zahteve

Reglerade symboler enligt ISO 15223-1: Medici boler att andas vid
markning av produkt och information till anvandare - Del 1 Allmanna krav

1SO 15223-1’e gore diizenlenmis semboller: Tibbi cihazlar - Tibbi cihaz etiketleri ile kullanilacak
semboller, etiketleme ve saglanacak bilgiler - Bolim 1: Genel gereklilikler

@

®

Numér articol, simbol numér de referinta 5.1.6.: Indicd numarul articolului producétorului, astfel incét

produsul medical sa poata fi identificat.

Bpoj aptukna, pedepeHTHu 6poj cumbona 5.1.6: O3Hauasa npoussofjaues 6poj apTikia Ha OCHOBY Kor
MeAMUMHCKO CPECTBO MOXE f1a Ce UAEHTU HUKYje.

Cislo vyrobku, referencné &islo symbolu 5.1.6: oznaduje &islo vyrobku od vyrobcu, prostrednictvom ktorého
mézete identifikovat zdravotnicku pomdcku.

Stevilka izdelka, referenéni simbol 5.1.6: Oznaduje tevilko izdelka proizvajalca za identifikacijo medicinskega
pripomocka.

Artikelnummer, referensnummer symbol 5.1.6: Visar tillverkarens artikelnummer sé att den medicintekniska
produkten kan identifieras.

Uriin numarasi, sembol referans numarasi 5.1.6: Tibbi cihazin tanimlanabilmesi icin Greticinin Urlin numarasini
gorintiler.

Numér lot de fabricatie, simbol numar de referinta 5.1.5: Indica denumirea sarjei producétorului,
astfel incat sarja sau lotul s poata fi identificate.

Bpoj npoussoaHe cepuje, pedepeHTHn 6poj cumbona 5.1.5: OpHocu ce Ha nponaBofaueBy 03HaKy Liapxe Ha
OCHOBY KOje Liapxa Unu cepuja Mory aa ce MOeHTUHKYjy.

Cislo vyrobnej davky, referenéné &islo symbolu 5.1.5: oznaduje oznadenie arze od vyrobcu,
prostrednictvom ktorého mdzete identifikovat $arzu alebo &islo LOS.

Stevilka proizvodne serije, referenéni simbol 5.1.5: Oznacuje oznako serije proizvajalca za identifikacijo serije
oziroma lota.

Tillverkningssatsnummer, referensnummer symbol 5.1.5: Visar tillverkarens satsnummer sa att satsen eller
loten kan identifieras.

Uretim parti numarasi, sembol referans numarasi 5.1.5: Ureticinin parti numarasini gor
veya lot tanimlanabilir.

tiiler, boylece parti

TERIL

Sterilizat cu radiatii, simbol numar de referinta 5.2.4.: Indicd un produs medical care a fost sterilizat

prin iradiere.

CrepunusosaHo 3pauetsem, pedepeHTHu 6poj cumbona 5.2.4: O3HauaBa MEAMLIMHCKO CPEACTBO Koje je
CTEPUNMBOBAHO 3Pauerbem.

Sterilizované ozarovanim, referenéné Cislo symbolu 5.2.4: oznacuje zdravotnicku pomdcku, ktoré bola
sterilizované oZarovanim.

Sterilizirano z obsevanjem, referenéni simbol 5.2.4: OznaCuje medicinski izdelek, ki je bil steriliziran z
obsevanjem.

Steriliserad med strélning, referensnummer symbol 5.2.4: Visar att en medicinteknisk produkt som har
steriliserats med stralning.

Isinlamayla sterilize edilmis, sembol referans numarasi 5.2.4: Isinlama yoluyla sterilize edilmis tibbi cihazi belirtir.

Nesteril, simbol numar de referinta 5.2.7.: Indica un produs medical care nu a fost supus niciunui

procedeu de sterilizare.

HectepunHo, pecdeperTHu 6poj cumbona 5.2.7: O3HayaBa MeAULIMHCKO CPEACTBO Koje Huje 61no noaBprHyTo
nocTynky cTepunuaaumje.

Nesterilné, referencné Cislo symbolu 5.2.7: oznacuje zdravotnicku pomdcku, ktord nebola vystavena
procesu sterilizacie.

Nesterilno, referenni simbol 5.2.7: OznaGuje medicinski izdelek, ki ni bil izpostavljen nobenemu sterilizacijskemu
postopku.

Osteril, referensnummer symbol 5.2.7: Visar en medicinteknisk produkt som inte har steriliserats.

Steril degil, sembol referans numarasi 5.2.7: Sterilizasyon islemine tabi tutulmamis tibbi cihazi ifade eder.

A nu se utiliza in cazul ambalajului deteriorat, simbol numar de referintd 5.2.8.: Indica un produs
medical care nu se utilizeaza dacd ambalajul a fost deteriorat sau deschis.

He kopucTuTe ako je nakoeatbe owTeheHo, pecdepeHtHn 6poj cumbona 5.2.8: O3HayaBa MEAULIMHCKO
CPefcTBO Koje He CMe f1a Ce KOPUCTX aKo je nakoBatbe olTeneHo unm oTBopeHo.

Nepouzivat, ak je obal podkodeny, referenéné &islo symbolu 5.2.8: oznaguje zdravotnicku pomdcku, ktora
by sa nemala pouZivat, ak je jej obal pokodeny alebo otvoreny.

Ne uporabite v primeru poskodb, referenéni simbol 5.2.8: Oznacuje medicinski izdelek, ki se ne sme uporabljati,
Ce je embalaZa poSkodovana ali odprta.

Anvénd inte om férpackningen ar skadad, referensnummer symbol 5.2.8: Visar att en medicinteknisk
produkt inte ska anvandas om forpackningen &r skadad eller 6ppnad.

Ambalaj hasarliysa kullanmayin, sembol referans numarasi 5.2.8: Ambalaji hasarli veya agilmigsa kullaniimamasi
gereken tibbi cihazi belirtir.

Producator, simbol numar de referintd 5.1

: Indicd producatorul produsului medical.

Mpoussohay, pedepentHn 6poj cumbona 5.1.1: O3Hauasa nponasohaya MeAUMLIMHCKOr CpeacTsa.

Vyrobca, referencné ¢islo symbolu 5.1.1: oznaCuje vyrobcu zdravotnickej pomocky.

Proizvajalec, referenéni simbol 5.1.1: Ozna&uje proizvajalca medicinskega pripomocka.

Tillverkare, referensnummer symbol 5.1.1: Visar tillverkaren av den medicintekniska produkten.

Uretici, sembol referans numarasi 5.1.1: Tibbi cihazin tireticisini belirtir.

Data fabricatiei, simbol numér de referinta 5.1.3.: Indicé data la care a fost fabricat produsul medical.

[Natym npoussoarbe, peceperTHn 6poj cumbona 5.1.3: O3Hayasa AaTym Kaaa je MeANLMHCKO CPeacTBO
npouaseneHo.

Détum vyroby, referenc¢né éislo symbolu 5.1.3: oznacuje datum, kedy bola zdravotnicka pomdcka vyrobena.

Datum izdelave, referenéni simbol 5.1.3: Oznacuje datum, ko je bil medicinski pripomocek izdelan.

Tillverkningsdatum, referensnummer symbol 5.1.3: Visar det datum dé& den medicintekniska produkten
tillverkades.

Uretim tarihi, sembol referans numarasi 5.1.3: Tibbi cihazin retildigi tarihi belirtir.

Partener de distributie, simbol numér de referintd 5.1.9.: Indica intreprinderea care comercializeazé

produsul medical la fata locului.

MpoaajHu napTHep, pecdepeHTHn 6poj cumbona 5.1.9: O3Hauasa nokanHo npeayaehe Koje npoaaje oo
MEANLIMHCKO CPENICTBO.

Distributor, referencné &islo symbolu 5.1.9: oznaCuje spolo&nost, ktora zdravotnicku pomécku distribuuje
na danom mieste.

Distributer, referen¢ni simbol 5.1.9: Oznacuje podjetje, ki distribuira medicinski pripomocek.

Distribut6r, referensnummer symbol 5.1.9: Visar det foretag som distribuerar den medicintekniska
produkten lokalt.

Satis dagitim ortag, sembol referans numarasi 5.1.9: Tibbi cihazin satis ve dagitimini yerel olarak gergeklestiren
sirketi belirtir.

Utilizabil pané la, simbol numar de referintd 5.1.4: Indica data dupa care utilizarea produsului medical

nu mai este permisa.

Pok ynotpebe, pedepeHThn 6poj cumbona 5.1.4: O3Hauasa faTymM HakoH KOT 0BO MEAULIMHCKO CPECTBO
BULLE HE CMe [ia Ce KOPUCTH.

Pouzitelné do, referenéné ¢islo symbolu 5.1.4: oznacuje détum, po ktorom sa zdravotnicka pomdcka nesmie
pouzivat.

Rok uporabnosti, referenéni simbol 5.1.4: Oznacuje datum, po katerem se medicinski pripomocek ne sme ve¢
uporabiti.

Utgangsdatum, referensnummer symbol 5.1.4: Visar det datum efter vilket den medicintekniska produkten
inte langre far anvandas.

Son kullanma tarihi, sembol referans numarasi 5.1.4: Tibbi cihazin artik kullanilamayacag tarihi belirtir.

A se respecta instructiunile de utilizare, simbol numar de referinta 5.4.3: Indica necesitatea
consultarii instructiunilor de utilizare de cétre utilizator.

Cnepute ynyTcTBo 3a ynotpeby, pedepeHtHu 6poj cumbona 5.4.3: Ykasyje KOPUCHUKY Ha HEONXOAHOCT
nocTynarba y Cknady ca ynyTcTeom 3a ynotpeby.

Pozri ndvod na poufZitie, referenéné &islo symbolu 5.4.3: pouZivatel musi nahliadnut do navodu na poufzitie.

Upostevajte navodila za uporabo, referen¢ni simbol 5.4.3: Opozarja na nujnost, da uporabnik uposteva navodila
za uporabo.

Beakta bruksanvisningen, referensnummer symbol 5.4.3: Visar p4 vikten av att anvdndaren konsulterar
bruksanvisningen.

Kullanim Talimatlarina uyun, sembol referans numarasi 5.4.3: Kullanicinin kullanim talimatlarina bagvurmasi
gerektigini belirtir.

Sistem simplu de barierd sterild, simbol numar de referinta 5.2.11: Indica un sistem simplu de bariera

sterila.

JenHocTpyku cuctem ctepunHe bapujepe, pedepeHTHu 6poj 5.2.11: O3Hauasa jefHOCTPYKH CUCTEM
cTepunte 6apujepe.

Jednoduchy sterilny ochranny systém, referenéné ¢islo 5.2.11: oznacuje jednoduchy sterilny ochranny
systém.

Sistem z enojno sterilno pregrado, referen¢na Stevilka 5.2.11: Oznacuje sistem z eno sterilno pregrado.

Enkelt sterilbarrigrsystem, referensnummer 5.2.11: Identifierar ett enkelt sterilbarriarsystem.

Tek steril bariyer sistemi, referans numarasi 5.2.11: Tek steril bariyer sistemini gdsterir.

Sistem dublu de bariera sterild, simbol numar de referinta 5.2.12: Indica doua sisteme de bariera

sterila.

[lBocTpyku cuctem cTepunHe 6apujepe, pedepeHTHu 6poj 5.2.12: O3HauaBa cUCTEM ca iBe CTepUnHe
bapujepe.

Dvojity sterilny ochranny systém, referencéné Cislo 5.2.12: oznaCuje dva sterilné ochranné systémy.

Sistem z dvojno sterilno pregrado, referencna Stevilka 5.2.12: Oznacuje sistem z dvema sterilnima pregradama.

Dubbelt sterilbarridrsystem, referensnummer 5.2.12: Identifierar tva sterilbarriarsystem.

Gift steril bariyer sistemi, referans numarasi 5.2.12: Gift steril bariyer sistemini gosterir.

Sistem simplu de bariera sterild, cu ambalaj de protectie situat interior, simbol numar de referinta
5.2.13: Indica un sistem simplu de barierd sterild, cu ambalaj de protectie situat interior.

JeaHocTpyku cuctem cTepunHe 6apujepe ca yHyTpallHbUM 3aliTUTHUM NakoBarbeM, pedepenTHu 6poj 5.2.13:
O3HauaBa jeIHOCTPYKM cUCTeM CTepunHe Bapujepe ca yHyTpalLUM 3aLUTUTHUM NaKoBakem.

Jednoduchy sterilny ochranny systém s vnGtornym ochrannym obalom, referenéné ¢islo 5.2.13: oznaduje
jednoduchy sterilny ochranny systém s vndtornym ochrannym obalom.

Sistem z enojno sterilno pregrado z notranjo zas¢itno ovojnino, referenéna Stevilka 5.2.13: Oznacuje sistem z
enojno sterilno pregrado z notranjo za$citno ovojnino.

Enkelt sterilbarriarsystem med inre skyddsférpackning, referensnummer 5.2.13: Identifierar ett enkelt
sterilbarridrsystem med inre skyddsforpackning.

Dahili koruyucu ambalajli tek steril bariyer sistemi, referans numarasi 5.2.13: Dahili koruyucu ambalajli tek steril
bariyer sistemini gosterir.

U@@ng@zz@M 7 E

Sistem simplu de bariera sterild, cu ambalaj de protectie exterior, simbol numér de referinta 5.2.14:
Indicd un sistem simplu de bariera sterila, cu ambalaj de protectie exterior.

JenHocTpyku cuctem ctepunHe 6apujepe ca cnosballkbiM 3aLTUTHUM NakoBarbeM, pedepeHTHn 6poj 5.2.14:
O3HauaBa jeHOCTPYKM CUCTEM CTepunHe Bapujepe ca CrosballbiM 3aLUTUTHUM NakoBakeM.

Jednoduchy sterilny ochranny systém s vonkaj$im ochrannym obalom, referenéné &islo 5.2.14: oznacuje
jednoduchy sterilny ochranny systém s vonkaj$im ochrannym obalom.

Sistem z enojno sterilno pregrado z zunanjo za$¢itno ovojnino, referenéna Stevilka 5.2.14: Oznaduje sistem z eno
sterilno pregrado z zunanjo za$¢itno ovojnino.

Enkelt sterilbarriarsystem med yttre skyddsforpackning, referensnummer 5.2.14: |dentifierar ett enkelt
sterilbarridrsystem med yttre skyddsforpackning.

Dis koruyucu ambalajli tek steril bariyer sistemi, referans numarasi 5.2.14: Dis koruyucu ambalajli tek steril
bariyer sistemini gosterir.

Atentionare, simbol numar de referinta 5.4.4.:

Indica necesitatea ca utilizatorul sa consulte

instructiunile de utilizare pentru informatii importante privind siguranta, cum ar fi avertismentele si
masurile de precautie, care, din diverse motive, nu pot fi indicate pe dispozitivul medical in sine.

MNaxtba, pedepeHTHM 6poj cumbona 5.4.4: Ykasyje KOPUCHUKY Ha HEONXOAHOCT TPaxetba y ynyTcTBy 3a
ynotpeby BaxHux MHdopmaLmja koje ce oaHoce Ha 6e36eHOCT, kao WTO Cy yno3opera U Mepe
NPeoCTPOXHOCTH, KOje U3 PasNuInTUX pasnora He Mory na byay HaBeeHe Ha CaMOM MeULIMHCKOM
cpeacTsy.

Pozor, referencné Cislo symbolu 5.4.4: oznacuje povinnost pouZivatela skontrolovat navod na pouZitie kvoli
ddlezitym bezpeénostnym informacidm, ako st vystrahy a preventivne opatrenia, ktoré z réznych dévodov
nema&zu byt uvedené priamo na zdravotnickej pomocke.

Pozor, referenéni simbol 5.4.4: Opozarja uporabnika, da mora prebrati navodila za uporabo, ki vsebujejo
pomembne varnostne informacije, kot so opozorila in previdnostni ukrepi, ki iz razli¢nih razlogov niso navedeni na
samem medicinskem pripomocku.

Varning, referensnummer symbol 5.4.4: Visar pa vikten av att anvandaren laser igenom de viktigaste
sakerhetsuppgifterna i bruksanvisningen, som varningar och férsiktighetsatgérder, som av olika skal inte kan
anges direkt pa den medicintekniska produkten.

Dikkat, sembol referans numarasi 5.4.4: Kullanicinin, gesitli nedenlerle tibbi cihazin Gzerine yerlestirilemeyen
uyarilar ve 6nlemler gibi giivenlikle ilgili nemli bilgiler i¢in kullanim talimatlarini incelemesi gerektigini belirtir.

A se pastra la loc uscat, simbol numar de referinta 5.3.4: Indicé un produs medical care trebuie

protejat de umiditate.

YysajTe Ha cyBom mecTy, pedepeHTHu 6poj cumbona 5.3.4: O3HauaBa MEAMLIMHCKO CPEACTBO Koje Mopa fia
Ce 3aWTUTK 04 BNAXHOCTU.

Skladovat v suchu, referenéné &islo symbolu 5.3.
chréanené pred vihkostou.

oznacuje zdravotnicku pomdcku, ktora musi byt

Shranjujte na suhem, referenéni simbol 5.3.4: Oznacuje medicinski izdelek, ki ga je treba zascititi pred vlago.

Forvaras torrt, referensnummer symbol 5.3.4: Avser en medicinteknisk produkt som maste skyddas mot
fukt.

Kuru tutun, sembol referans numarasi 5.3.4: Nemden korunmasi gereken tibbi bir cihazi tanimlar.

s
s
N

A se feri de lumina soarelui, simbol numér de referinta 5.3.2: Indica un produs medical care necesita

protejare de sursele de lumina.

3alTuTuTe o CyHYeBe CBETNOCTH, pedepeHTHU 6poj cumbona 5.3.2: O3HauyaBa MeAULIMHCKO CPEACTBO Koje
MOpa f1a Ce 3aLUTUTX OfL U3BOPA CBETNIOCTH.

Chrénit pred sine¢nym Ziarenim, referenéné &islo symbolu 5.3.2: oznaduje zdravotnicku pomdcku, ktora
musi byt chranena pred svetelnym zdrojom.

Shranjujte za$citeno pred sonéno svetlobo, referenéni simbol 5.3.2: Oznacuje medicinski izdelek, ki ga je treba
za$Cititi pred viri svetlobe.

Skyddas mot solljus, referensnummer symbol 5.3.2: Avser en medicinteknisk produkt som maste skyddas
mot ljusskallor.

Giines 1s1gindan koruyun, sembol referans numarasi 5.3.2: Giines 1sigindan korunmasi gereken bir tibbi cihazi
ifade eder.
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Contine substante periculoase, simbol numér de referinta 5.4.10: Indicé faptul ¢a un produs medical
poate contine substante potential cancerigene, mutagene sau toxice pentru reproducere sau
substante cu proprietati nocive privind aparatul endocrin.'

Cappxw onacHe cyncrtaHue, pedeperTHu 6poj 5.4.10: O3HayaBa Aa HEKO MEANLIMHCKO CPEACTBO MOXE
caapxasatn ﬂOTEHLleaI'IHO KaHueporeHe, myTtareHe unu no penpoaykTMBHO 34passbe WTETHE CyncTaHue ca
€HIOKPUHO LUITETHUM CBOjCTBUMA. !

Obsahuje nebezpecné latky, referencné cCislo 5.4.10: Upozoriiuje na to, Ze zdravotnicka pomdcka méze
obsahovat potencidlne karcinogénne, mutagénne, reprodukéne toxické alebo endokrinné latky. 1

Vsebuje nevarne snovi, referenéna Stevilka 5.4.10: Opozorilo, da lahko medicinski izdelek vsebuje snovi, ki so
potencialno rakotvorne, mutagene ali strupene za razmnoZevanje ali imajo Skodljive u¢inke na endokrini sistem.!

Innehéller farliga &mnen, referensnummer 5.4.10: Visar att en medicinteknisk produkt eventuellt kan
innehalla cancerframkallande, mutagena eller reproduktionsstérande dmnen eller amnen med
hormonstérande egenskaper.!

Tehlikeli maddeler igerir, referans numarasi 5.4.10: Bir tibbi cihazin potansiyel olarak kanserojen, mutajen,
iremeye toksik maddeler veya endokrin bozucu dzelliklere sahip maddeler icerebilecegini belirtir.!

'Cunostintele stiintifice demonstreaza ca produsele cu un continut de cobalt mai mare de 0,1 % din
greutate (CAS: 7440-48-4) nu au efecte carcinogene, mutagene sau toxice asupra reproducerii
(clasificare CMR 1B). Nu sunt necesare alte masuri.

CasHarba noTephyjy na npoussoan Koju canpxe suwe on 0,1 % maceHor ynena kobanta (CAS: 7440-48-4)
He NPe/CTaB/bajy ONacHOCT y Noreay KaHLEPOreHOCTH, MyTareHoCTU UK PENPOAYKTUBHE TOKCUYHOCTH
(CMR knacudmkaumja 1B). Hucy HeonxoaHe HUKakBe flabe Mepe.

'Podla zisteni produkty s obsahom viac nez 0,1 % hmotnostného podielu kobaltu (CAS: 7440-48-4)
nevykazujd karcinogenitu, mutagenitu ani reprodukénd toxicitu (klasifikacia CMR 1B). Nie st potrebné
Ziadne dalSie opatrenia.

Ugotovitve kazZejo, da pripomocki, ki vsebujejo vec kot 0,1 % masnega deleZa kobalta (St. CAS: 7440-48-4), niso
rakotvorni, mutageni ali strupeni za razmnozevanje (razvrstitev CMR 1B). Nobeni dodatni ukrepi niso potrebni.

'Kunskap visar att produkter med mer &n 0,1 % viktprocent kobolt (CAS: 7440-48-4) inte &r cancerogena,
mutagena eller reproduktionsstorande (CMR-klassificering 1B). Inga ytterligare atgéarder kréavs.

1Bulgular, kiitlece %0,1'den fazla kobalt (CAS: 7440-48-4) igeren driinlerin herhangi bir kanserojenlik, mutajenlik
veya lireme toksisitesi olusturmadigini gostermektedir (CMR siniflandirmasi 1B). Baska bir 6nlem almaniza gerek
yok.

Produs medical, numar de referintd 5.7.7.: Arata ca produsul este un produs medical.

MepnuumHcko cpencTso, pedepeHTHM 6poj 5.7.7: O3HauaBa na je 0Baj NPOM3BOM, MEAMLIMHCKO CPEACTBO.

Zdravotnicka pomdcka, referencné Cislo 5.7.7: oznaCuje, Ze produkt je zdravotnickou pomackou.

Medicinski pripomocki, referencni simbol 5.7.7: Oznaduje, da je izdelek medicinski pripomocek.

Medicinteknisk produkt, referensnummer 5.7.7: Visar att produkten ar en medicinteknisk produkt.

Tibbi cihaz, referans numarasi 5.7.7: Uriiniin tibbi cihaz oldugunu belirtir.

Identificare unicé a produsului, numar de referinta 5.7.10: Indica un suport care contine informatii

privind identificarea unica a produsului (UDI).

JenuHcTeenu uneHTudMKaTop npoussosa, pedeperTHr 6poj 5.7.10: O3HayaBa HocHoLA KOjW caapxu
uHdopMaLmje o jeanHcTBeHoM uaeHTudmKaTopy npoussoaa (UDI).

Jedine¢nad identifikacia produktu, referenéné ¢islo 5.7.10: oznaCuje nosic, ktory obsahuje informécie o
jedinecnej identifik4cii produktu (UDI).

Edinstvena identifikacija pripomocka, referen¢na Stevilka 5.7.10: Oznacuje oznako, ki vsebuje podatek o
edinstveni identifikaciji izdelka (UDI).

Unik produktidentifiering, referensnummer 5.7.10: Barare som innehaller information om att produkten har
en unik produktidentifiering (UDI).

Benzersiz iiriin tanimlamasi, referans numarasi 5.7.10: Benzersiz cihaz tanimlama (UDI) bilgilerini igeren bir
tastyiciy: belirtir.

Reprezentant elvetian autorizat: numar de referinta 5.1.2: Indica reprezentantul autorizat in Elvetia.

LLisajuapcku osnawhenn npencTaBHuk: pedepentHu 6poj 5.1.2: O3Hayasa osnatheHor NnpeacTaBHUKa y
LLisajuapckoj.

Svajéiarsky splnomocneny zéstupca: referenc¢né ¢islo 5.1.2: Oznacuje splnomocneného zastupcu vo
Svajciarsku.

Pooblas&eni predstavnik za Svico: referenéna Stevilka 5.1.2: Oznaduje pooblaséenega predstavnika za Svico.

Schweizisk auktoriserad representant: referensnummer 5.1.2: Anger den auktoriserade representanten i
Schweiz.

isvigre Yetkili Temsilcisi: Referans numarasi 5.1.2: isvigre’deki yetkili temsilciyi belirtir.

Alte simboluri:

Lpyru cumbonu:

Ostatné symboly:

Drugi simboli:

Bvriga symboler:

Diger semboller:

Reglementat de legislatia europeana: Marcaj de conformitate CE

Perynucanu esponckum sakoHonasctsom: CE o3Haka 3a ycknaheroct

Regulované eurépskymi zakonmi: oznacenie zhody CE

Urejeno z evropsko zakonodajo: Oznaka o skladnosti CE

Reglerad via europeisk lagstiftning: CE-méarkning

Avrupa mevzuati tarafindan diizenlenir: CE uygunluk isareti

Reglementat de legislatia britanica: Marcajul de conformitate UKCA (,UK Conformity Assessed”),
urmat de numarul de identificare al autoritatii de evaluare a conformitatii

Perynucano 6putaHckum npasom: UKCA o3Haka 3a ycknaferocT ("UK Conformity Assessed"), HakoH Koje
cnean naeHTUduKaumMonu 6poj Tena Koje BpLLM NpoLieHy ycknaheHocTy.

Regulované britskym pravom: oznacenie zhody UKCA (UK Conformity Assessed“), nasledované
identifika¢nym ¢islom organu posudzovania zhody

Urejeno z britanskim pravom: Oznaka skladnosti UKCA (,UK Conformity Assessed®), ki ji sledi identifikacijska
Stevilka organa za ugotavljanje skladnosti

Regleras av lagstiftning i Storbritannien: UKCA-markning ("UK Conformity Assessed”), féljt av
identifieringsnummer for organ fér beddmning av 6verensstammelse

ingiltere yasalarina gére diizenlenir: UKCA uygunluk isareti ("UK Conformity Assessed"), ardindan uygunluk
degerlendirme kurulusunun kimlik numarasi

Reglementat de U.S. Food and Drug Administration (FDA): Atentie: In conformitate cu legislatia
federala a Statelor Unite, acest dispozitiv poate fi vandut numai de catre un medic sau la indicatia

PerynucaHo og ctpaHe Amepuuke areHumje 3a xpaHy v nekose (eHr. U.S. Food and Drug Administration, ckp.
FDA): Onpes: Y cknagy ca caseaHum 3akoHom y CA[l-y npoaiaja oBOr Cpe/cTBa je orpaHuyeHa camo Ha

Regulované americkou Spravou potravin a lie¢iv (FDA): Upozornenie: Podla americkej federalnej legislativy
sa toto zariadenie moZe predavat iba lekdrom alebo na zaklade nariadenia lekara (len pre USA).

Regulirano s strani Amerike uprave za hrano in zdravila (FDA): Previdno: V skladu z ameri$ko zvezno zakonodajo

Regleras av U.S. Food and Drug Administration (FDA): Forsiktighet: Enligt amerikansk federal lagstiftning far

U.S. Food and Drug Administration (ABD Gida ve ilag Dairesi - FDA) tarafindan diizenlenir: Dikkat: ABD federal

Rx Only " y A lahko to napravo prodaja samo zdravnik oz. se prodaja na zdravniski recept (samo za ZDA). denna apparat endast séljas av lakare eller pa lakares ordination (endast fér USA) yasalari uyarinca bu cihaz yalnizca bir doktor tarafindan veya bir doktorun emriyle satilabilir (yalnizca ABD)
unui medic (numai pentru SUA). neKape Wnm apyra nuua no Hanory nexkapa (camo 3a CAL).

Reglementat prin liniile directoare i recomandarile HIBC: Healthcare Barcode Perynucaro Ha ocHosy cMepHULia u npenopyka HIBC: Healthcare Barcode Regulované na zéklade usmerneni a odporagani HIBC: &iarovy kéd pouzivany v zdravotnictve Urejeno v skladu s smernicami in priporoéili HIBC: Zdravstvena értna koda Reglerar HIBC-riktlinjer och -rekommendationer: Streckkod for hélso- och sjukvard HIBC Kilavuzlar ve Onerileri ile Diizenlenmistir: Healthcare Barcode (Saglik barkodu)

O Simbol nereglementat: turatia maxima admisa Heperynucatu cumbon: makc. fo3sosbeHn 6poj obpTaja Neregulovany symbol: max. povolené otacky Neregulirani simbol: maksimalno dovoljeno $tevilo vrtljajev Ej reglerad symbol: max. tillatet varvtal Diizenlenmemis sembol: izin verilen maks. devir sayisi

Simbol nereglementat: Cantitate

Heperynucanu cumbon: Konuunna

Neregulovany symbol: MnoZstvo

Neregulirani simbol: Koli¢ina

Ej reglerad symbol: Antal

Diizenlenmemis sembol: Adet

Simbol nereglementat: Materialul utilizat

Heperynucann cumbon: Kopuiwhern matepujan

Neregulovany symbol: pouzity material

Neregulirani simbol: Uporabljeni material

Ej reglerad symbol: Anvant material

Diizenlenmemis sembol: Kullanilan malzeme

Simbol nereglementat: Barcode: Structura GS 1

Heperynucann cumbon: bapkoa: GS 1 cTpyktypa

Neregulovany symbol: Ciarovy kéd: &truktara GS 1

Neregulirani simbol: Crtna koda: Struktura GS1

Ej reglerad symbol: Streckkod: GS 1-struktur

Diizenlenmemis sembol: Barkod: GS 1 yapisi

Material: Instrumente din otel anticoroziv

Martepujan: UHCTpyMeHTH 0f Yennka OTNOPHOT Ha KOpoaujy

Material: nastroje z nehrdzavejlcej ocele

Material: Instrumenti iz jekla, odpornega proti koroziji

Material: Instrument av korrosionsbestandigt stal

Malzeme: Korozyona dayanikli gelikten yapilmis aletler

Numele produsului: Cranio, Router

Hasus npoussopaa: Cranio, Router

Nézov produktu: Cranio, Router

Ime izdelka: Cranio, Router

Produktens namn: Cranio, Router

Uriin adi: Cranio, Router

Destinatie:

Instrumentele sunt utilizate de chirurgi pentru modelarea oaselor, in cazul unei craniotomii, pentru
sectionarea oaselor craniului, in cazul unei laminectomii/laminotomii, pentru reducerea si/sau
indepartarea arcului vertebral, in combinatie cu o protectie pentru dura mater. Grupul tinté include
toate persoanele pentru care beneficiile potentiale ale tratamentului depasesc riscul interventiei. Alti
utilizatori sunt personalul medical specializat in gestionarea instrumentelor intr-un mediu chirurgical.
Pregétirea are loc intr-o zona de pregétire adecvata (de exemplu, in zona centrala de pregatire a
materialului steril, ZSVA) prin personalul de pregétire instruit. Produsele in sine aduc beneficii clinice

indirecte
Indicatii:

- Instrumentele n sine nu sunt asociate cu nicio indicatie specificé produsului. Acestea se utilizeaza

in cadrul tratamentelor neurochirurgicale.

- In cazul unei craniotomii se creeaza un acces la structurile cerebrale, pentru a trata afectiuni care

vizeaza creierul.

- Atunci cand se utilizeaza la nivelul coloanei vertebrale, acestea permit accesul pentru tratarea

afectiunilor care vizeaza coloana vertebrala.

- Aceste accese permit tratarea, printre altele, a urmatoarelor indicatii: traumatisme craniene,
hemoragii cerebrale, tumori cerebrale, precum si traumatisme sau tumori ale coloanei vertebrale.

Contraindicatii:

- Sensibilizare posibila la componentele aliajului (nichel).
- A nu se utiliza la nivelul sistemului nervos central.

CBpxa npumeHe:

OBe MHCPYMEHTE KOPUCTE XMUPYp3u 3a 06pady KOoCTH, KOA KpaHUOTOMMje 3a ofiBajatbe KOCTHjy nobarbe, Koa
NaMUHEKTOMU]e /NaMUHOTOMM]E 3a CMatbMBarbe U/ MK OACTPatbMBarLE lyKa NPLU/beHa y KOMBUHALM}M ca
3alITTOM TBpAE MOXAaHe onHe. LiumHa rpyna obyxeata cee ocobe Koa Kojux je noTeHumjanHa Kopuct
3axsaTa Beha oa puamka. [lpyru KOPUCHULM CY MEAMLIMHCKO CTPYYHO 0COB/bE 3aayXeHO 3a ynpassbarbe
MHCTPYMEHTUMa Y OKPYXetby onepaLmoHnx cana. NMoHosHa obpasa ce Bplum y oarosapajyhem okpyxersy 3a
obpagy (HNp. y LIeHTpanHoOM ofiefberby 3a CTepunmuaaumjy) o cTpaHe ocobrba kBanudukoBaHor 3a npotieaype
noHosHe obpagie. OBM NPOM3BOAM CaMW MO cebn UMajy MHAMPEKTHY KNUHUYKY KOPUCT.

WUHaukaumja:

- WHctpymenTi camm no cebu Hemajy onpeheny uHankaumjy cneumdunury 3a nponsson. Kopucte ce y
OKBUPY HEYPOXUPYPLUKUX TPETMaHa.

- Ko kpaHu1oTOMMje Ce CTBapa NPUCTYN CTPYKTypama Moara Kako 61 y OKBUpY Neyersa MO ia ce U3Boae
3axBaTV Ha MOJTy.

- Kon npumete Ha knumu omoryhasajy npucTyn Kako 61 y oKBUpy neyetba MOTAIM f1a Ce M3BOAE 3aXBaTh Ha
KMYMM.

- Tn npuctynu omoryhasajy 3axeate uamehy octanor u koa cnefehux MHAWKaUMja: KpaHWjanHUX Tpayma,
KpBapera Ha Mo3ry, TyMopa Ha MO3ry kao 1 Tpayma U1 TyMopa Ha KUuMu.

KoHTtpanHaukauuje:

- Moryha peakuuja NpeoceT/bUBOCTM Ha cacTaBHe fefoBe nerypa (Hukan).

- MpuUMeHa Ha LIeHTPaNHOM HEPBHOM CUCTEMY.

Ugel poutzitia:

Nastroje sa pouZivajui na opracovanie kosti, pri kraniotémii na prerezanie lebe¢nych kosti, pri laminektémii/
laminotomii na zniZenie a/alebo odstranenie oblikov stavcov, v kombinacii s ochranou pred epiduralnym
hematémom pouZivanou chirurgmi. Cielové skupina zahfiia vSetkych pacientov, u ktorych potenciélny prinos
lieGby prevazuje nad rizikami zakroku. Dal$imi pouZivatelmi st zdravotnicki odbornici na manazment
nastrojov v operacnom prostredi. Sterilizaciu nastrojov vykondva v osobitnom prostredi (napr. na oddeleni
centrélnej sterilizacie) zaskoleny odborny personal. Samotné produkty poskytuji nepriamy klinicky GZzitok.
Indikacie:

- Samotné néstroje nie st priradené ku konkrétnej indikécii. PouZivaji sa v rdmci neurochirurgickej liecby.
- Pri kraniotomii sa vytvara pristup k mozgovym Struktdram na liecbu stavov postihujdcich mozog.

- Pri pouZiti na chrbtici umoZiiuja pristup k Struktiram postihnutym ochoreniami chrbtice.

- Tieto pristupy umoZiiujd lie¢bu napr. nasledujdcich indikacii: kranialne traumy, krvacania do mozgu,
nadory mozgu ako aj traumy alebo nadory chrbtice.

Kontraindikacie:

- Mozné zvy3en4 citlivost na zlozky zliatiny (nikel).

- PouZivanie pri zakrokoch v centralnom nervovom systéme.

Predvideni namen:

Kirurgi uporabljajo instrumente za obdelavo kosti, pri kraniotomiji za prehod skozi lobanjske kosti, pri
laminektomiji/laminotomiji za zmanj$anje in/ali odstranitev vretenca v kombinaciji z zas¢ito dure mater. Ciljna
skupina vkljucuje vse ljudi, pri katerih potencialne koristi zdravljenja pretehtajo tveganje posega. Drugi uporabniki
so zdravstveni strokovnjaki za upravljanje instrumentov v operacijski dvorani. Obdelava se izvaja v ustreznem
okolju za obdelavo (npr. CSSD) z usposobljenim osebjem za obdelavo. Pripomocki sami imajo posredno klinicno
korist.

Indikacija:

- Instrumenti sami niso namenjeni za nobeno posebno indikacijo. Uporabljajo se v okviru nevrokirurskih terapij.

- Pri kraniotomiji se ustvari dostop do moZzganskih struktur, da se lahko zdravijo bolezni, ki prizadenejo moZgane.
- Pri uporabi na hrbtenici omogocajo dostop za zdravljenje bolezenskih stanj, ki prizadenejo hrbtenico.

- Ti pristopi omogogajo zdravljenje naslednjih indikacij: kranialne poskodbe, mozganske krvavitve, mozganski
tumorji ter poskodbe ali tumorji na hrbtenici.

Kontraindikaci
- MoZna preobCutljivost zaradi komponent zlitine (nikelj).
- Uporaba v osrednjem Zivevju.

Avsedd anvandning:

Instrumenten anvands av kirurger for bearbetning av ben, vid en kraniotomi for att skara igenom skallben, vid
en laminektomi/laminotomi for att reducera och/eller ta bort en kotkropp, i kombination med skydd av dura
mater. Malgruppen omfattar alla manniskor hos vilka den eventuella nyttan av behandlingen évervéger risken
vid ingreppet. Ytterligare anvéndare &r halso- och sjukvérdspersonal for instrumenthantering i en OP-miljo.
Reprocessingen ska ske i en ldmplig reprocessingsmiljo (exempelvis ZSVA) av utbildad
reprocessingspersonal. Sjélva produkterna har en indirekt klinisk nytta.

Indikation:

- Sjalva instrumenten har ingen produktspecifik indikation. De anvénds inom ramen fér neurokirurgiska
behandlingar.

- Vid en kraniotomi skapas en atkomst till hjarnstrukturen fér att behandla sjukdomar som avser hjérnan.

- Vid anvéndning pa ryggraden majliggérs atkomst till ryggraden for att behandla sjukdomar som avser
ryggraden.

- Dessa atkomster méjliggér behandling av bl.a. foljande indikationer: kraniala skador, hjarnblédningar,
hjarntumérer samt skador eller tumarer i ryggraden.

Kontraindikationer:

- Majlig sensibilisering mot legeringens bestandsdelar (nickel).

- Anvéandning i centrala nervsystemet.

Amag belirtimi:

Aletler, cerrahlar tarafindan kemik isleme amaciyla, kraniotomi sirasinda kafatasi kemiklerini kesmek igin,
laminektomi/laminotomi sirasinda vertebral kemeri azaltmak ve /veya gikarmak igin, dural korumayla birlikte
kullanilir. Hedef kitle, tedavinin potansiyel faydasinin, islemin riskinden daha agir bastig tim kisileri
kapsamaktadir. Diger kullanicilar arasinda ameliyathane ortaminda alet yonetimi i¢in ¢alisan tip uzmanlari da yer
almaktadir. Yeniden isleme, egitimli yeniden isleme personeli tarafindan uygun bir yeniden isleme ortaminda
(6rn. ZSVA) gergeklestirilir. Urlinlerin kendileri dolayli klinik faydalar saglar.

Endikasyon:

- Aletlerin kendilerinr herhangi bir Grline 6zgii endikasyona atanmamistir. Nérosiriirjikal tedavilerde kullanilirlar.
- Kraniotomi sirasinda, beyni etkileyen rahatsizliklari tedavi etmek amaciyla beyin yapilarina erigsim saglanir.

- Omurgada kullanildiginda omurga rahatsizliklarinin tedavisine olanak saglar.

- Bu erigimler, basta kafa travmasi, beyin kanamasi, beyin tiimérleri ve omurga travmasi veya tiimérleri olmak
lizere asagidaki endikasyonlarin tedavisine olanak saglar.

Kontrendikasyonlar:

- Alagim bilesenlerine (nikel) olasi hassasiyet.

- Merkezi sinir sisteminde kullanim.

Masuri de precautle/lnstructlum privind slguranta:

- Trebuie respectate indicatiile ‘de pe eticheta.

- Tnainte de punerea in functlune verificati fixarea sigurd a instrumentului.
- Introduceti instrumentele in piesa de mana pana la capat.
- Instrumentele trebuie utilizate fmpreund cu o protectie durald adecvaté (a se respecta informatiile

privind sistemul, indicate pe etichetd).

- Instrumentele trebuie utilizate cu un motor compatibil (a se respecta informatiile privind sistemul,

indicate pe eticheta).

- Respectati instructiunile de utilizare ale sistemului de actionare.

Mepe np
- ObasesHo Tpeﬁa na acume pauyHa 0 HanomeHama Ha eTUKeTu.

- Mpe nywrTarba y paj NpoBepUTE Aa N1 je MHCTPYMEHT CUTYPHO YrNaB/beH.

- MIHCTpyMeHTe 10 Kpaja yrnasuTe y ApLUKY.

- OBM MHCTPYMEHTU MOpajy Aia ce KOpuUcTe Ca oaroBapajyhom 3aluTUTOM TBPAe MOXaaHe onHe (BoauTe
pauyHa 0 NoAaLMMa O CUCTEMY Ha €TUKETH).

- OBM MHCTPYMEHTU MOpajy ia Ce KOPUCTE Ca KOMNATUGUAHMM NOrOHCKNUM ypehajem (BoauTe padyHa o
noaaLMmMa o CUCTEMY Ha ETUKETH).

- ObasesHo Tpeba na cneauTe ynyTcTeo 3a ynotpeby noroHckor ypehaja.

Preventivne opatrenia/Upozornenia:

- DodrZziavajte pokyny uvedené na etikete.

- Pred pouzitim skontrolujte bezpe€né uchytenie nastroja.

- Nastroj upnite do rukovate aZ na doraz.

- PouZivajte len nastroje s kompatibilnou ochranou pred epiduralnym hematémom (zohladnite Gdaje o
systéme uvedené na etikete).

- Néstroje sa musia pouzivat v kombinacii s kompatibilnou pohonnou jednotkou (zohladnite tdaje o
systéme uvedené na etikete).

- Dodrziavajte névod na pouZzitie pohonnej jednotky.

Previdnostni ukrepi/varnostni napotki:

- Upostevati je treba napotke na etiketi.

- Pred zaGetkom uporabe se prepri¢ajte, da je instrument dobro namescen.

- Instrumenti se vstavijo do konca v rocaj.

- Instrumente je treba uporabljati z ustrezno za$¢ito dure mater (upoStevati je treba oznake sistema na etiketi).
- Instrumente je treba uporabljati skupaj z zdruZljivim pogonom (upostevati je treba oznake sistema na etiketi).
- Upostevati je treba navodila za uporabo pogonskega sistema.

Forsikti garder/sakerh

- Beakta anvisningarna pa etiketten.

- Kontrollera att instrumentet sitter fast ordentligt innan det tas i drift.

- Sétt in instrumenten i handstycket tills det tar stopp.

- Instrumenten ska anvandas med lampligt skydd av dura mater (beakta systemuppgifter pé etiketten).

- Instrumenten ska anvandas med ett kompatibelt drivningssystem (beakta systemuppgifter pa etiketten).
- Beakta drivningssystemets bruksanvisning.

Onlemler/Giivenlik notlari:

- Etiketteki talimatlara uyulmalidir.

- Kullanmadan &nce aletin giivenli bir sekilde yerlestirildiginden emin olun.

- Aletleri durana kadar piyasemene sabitleyin.

- Uygun dural korumaya sahip aletler kullanilmalidir (etiket {izerindeki sistem bilgilerine dikkat edilmelidir).
- Uyumlu tahrik sistemlerine sahip aletler kullanilmalidir (ayrintilar igin etikete bakin).

- Tahrik sisteminin kullanim talimatlarina uyulmaldr.

Avertismente:

- Instrumentele care prezinta orice fel de deteriorare, in general, nu se mai utilizeaza.

- Nu utilizati instrumentele ca parghii sau in pozitii inclinate.

- Trebuie asigurata functionarea nestingherité si conforma cu destinatia craniotomurilor.
- Pericol de leziuni din cauza marginilor ascutite si muchiilor téioase.

- A se transporta cu precautie.

- Nu este permisa prelucrarea metalelor, iar instrumentele sa nu vina in contact cu metalul in timpul

utilizarii.

- A se utiliza exclusiv cu protectie durala corespunzatoare.

- Fortele de presiune trebuie reglate in timpul interventiei astfel incat sa nu se ajunga la deteriorarea
instrumentelor, functionare defectuoasd, vibratii excesive sau la o degajare excesiva de caldura.

- Racirea/Cléatirea trebuie adaptate corespunzator, astfel incat sa nu se ajunga la o degajare excesiva

de caldura.

- Nu este permisa utilizarea instrumentelor cu capacitate de taiere redusa si/sau cu semne de uzura.
- Nu este permisa utilizarea instrumentelor care prezinta orice fel de coroziune /modificare

cromatica.

Ynosopema:

- UHCTpyMeHTH Koju cy Ha 61no Koju HaumH ouTeheHn reHepanHo BULLE HE CMejy ia Ce KOpUCTe.

- Hemojte nossonuti na ce nabale unu 3arnase.

- HeonxoaHo je o6eabenntu HeomeTaH paa KpaHMoTOMa y cknajy ca npeasuheHoM CBPXOM.

- OnacHocT o noepeae 360r OLITPUX UBULA W CeumBa.

- MpunnKom TpaHCNOPTOBaHa NOCTYNajTe ONPesHo.

- Metan He cme pa ce obpafyje 1 TOKOM NpUMeHe 1 MHCTPYMEHTH Takohe He cMejy Aa Aofy y KOHTaKT ca
MeTanom.

- Kopuwherbe je 103B0/bEHO MCKI/LYUMBO Ca 0Arosapajyhom 3alTuTom Tepae MoxaaHe onHe.

- Cwne npuTickarba Npu NPUMeHM MOpajy Tako fia Ce Noece Aa He Moxe fa fohje Ao owTeherba
MHCTPyMEHaTa, HenpaBuIHOT (yHKLIMOHKCAH:, NPEKOMEPHIUX BUBPaLIMja UK NPEKOMEPHOT padBujakba
Tonnore.

- Xnafetbe /ucnupare Mopajy Tako Aa ce nojece Aa He MOXe fa Aofje 0 NPeKOMepHOT pa3Bujatba TOMoTe.
- NHCTpYMEHTH Ca CMareHOM CHarom ceyersa 1/ Wi TparoBuma MCTPOLLIEHOCTH BULLE He CMejy Aa Ce
KopucTe.

- MHcTpymeHTH ca 61no kakBom BPCTOM KOpO3uje/AMcKonopaLmje BuLle He CMejy Aa ce KopucTe.

Upozornenia:

- Nastroje poskodené akymkolvek spdsobom sa vo vieobecnosti nesmu pouzivat.

- Nepouzivat na postvanie paku alebo nenechat sprie¢it.

- Musi byt zabezpe€ena neobmedzend a spravna prevéadzka kraniotému.

- Riziko poranenia ostrymi hranami a rezacimi ¢astami.

- Opatrne presavat.

- Nesmie sa pouzivat na opracovavanie kovu a nastroje nesmu prist do kontaktu s kovom poc¢as pouZzivania.
- PouZitie vyluéne spolu s prislusnou ochranou pred epiduralnym hematémom.

- Pritlacna sila musi byt nastavena tak, aby nedoslo k poskodeniam nastrojov, ich nespravnemu fungovaniu,
nadmernym vibracidm a ani k nadmernému prehrievaniu.

- Chladenie/oplachovanie je potrebné riadne nastavit tak, aby nedoslo k nadmernému prehrievaniu.

- Néstroje s niz§im rezacim vykonom a/alebo opotrebenim sa nesma pouzivat.

- Nastroje akokolvek poskodené kordziou alebo zafarbenim sa nesmd pouZivat.

Opozorila:

- Instrumenti s kakr$no koli poskodbo se na splosno ne smejo ve¢ uporabljati.

- Ne dvigujte in ne nagibajte.

- Zagotoviti je treba nemoteno in predpisano delovanje kraniotomov.

- Nevarnost poskodb zaradi ostrih robov in rezil.

- Prenasajte previdno.

- Nobene kovine se ne smejo obdelovati, instrumenti pa med uporabo ne smejo priti v stik s kovinami.
- Uporabljajte samo z ustrezno zas¢ito dure mater.

- Med uporabo je treba prilagoditi sile pritiskanja, da ne pride do poskodb instrumentov, nepravilnega delovanja,
prevelikih vibracij ali prekomernega nastajanja toplote.

- Hlajenje/izpiranje je treba ustrezno prilagoditi tako, da ne pride do prekomernega nastajanja toplote.
- Instrumenti z zmanj$ano rezalno zmogljivostjo in/ali znaki obrabe se ne smejo uporabljati.

- Ne smete uporabljati instrumentov, ki kaZejo kakr$no koli korozijo/obarvanost.

Varningar:

- Instrument med n&gon typ av skada far generellt inte anvandas.

- Far inte anvandas som havstang eller snedstillas.

- Fri, korrekt anvéndning av kraniotomet méste sékerstéllas.

- Skaderisk pa grund av skarpa kanter och vassa skar.

- Transportera forsiktigt.

- Metall far inte bearbetas och instrumenten far under anvandningen inte komma i kontakt med metall.
- Far bara anvindas med lampligt skydd av dura mater.

- Anpassa presskrafterna vid anvandningen sa att inte instrumenten skadas eller fungerar pa fel sétt, och
undvik kraftiga vibrationer och alltfér stark varmeutveckling.

- Anpassa kylning och spolning sa att varmeutvecklingen begrénsas.

- Instrument med nedsatt skérprestanda och/eller som uppvisar tecken pa slitage far inte anvéndas.

- Instrument med n&gon typ av korrosion/missférgningar inte anvéndas.

Uyarilar:

- Herhangi bir sekilde hasar gérmis aletlerin genel olarak artik kullaniimamasi gerekir.

- Manivela olarak kullanmayin veya egmeyin.

- Kraniotomlarin engelsiz ve usuliine uygun bigcimde ¢alismasi saglanmalidir.

- Keskin kenarlar ve kesici agizlardan dolay: yaralanma riski.

- Dikkatli tagiyin.

- Kullanim sirasinda higbir metal islenmemeli ve aletler metalle temas etmemelidir.

- Sadece uygun dural korumayla kullanin.

- Kullanim sirasinda temas kuvvetleri, aletlerde hasar, ariza, agiri titresim veya agiri 1si olusumuna neden
olmayacak sekilde ayarlanmalidir.

- Asiri 1si olusumunu 6nlemek igin sogutma/yikama ayarinin uygun sekilde yapilmasi gerekir.
- Kesme performansi diisiik ve/veya asinma belirtileri gésteren aletler kullanilmamalidir.

- Herhangi bir sekilde korozyona ugramis/renk degistirmis aletler kullanilmamalidir.

Efecte secundare:

- Fracturarea/deteriorarea instrumentelor

- Vibratii

- Leziuni ale structurilor neuronale sensibile (de exemplu, zona limbajului din creier, zona centrald a
creierului) cu consecinte precum paralizia sau pierderea functiei musculare.

Hycnojase:

- nom/owTeherbe UHCTPYMEHTa

- Bubpaumje

- NOBPE/a OCET/LUBMX, HEYPANHMX CTPYKTYPa (HMp. PErMoHa 3a roBop y MO3ry, LIEHTPaHor PeruoHa y Moary)
ca nocneanLama Koje ykibyuyjy ofly3eTocT i oTkasuBearbe Muwmha.

Vedl'ajsie Géinky:

- prasknutie/poskodenie nastroja

- vibracie

- poranenie citlivych nervovych Struktir (napr. re¢ové centrum v mozgu, centralna oblast mozgu), ktoré
mozZu viest k ochrnutiu alebo strate funkcie svalov.

Nezeleni uéinki:

- Poskodba/uni¢enje instrumentov

- Vibracije

- Poskodba obcutljivih nevronskih struktur (npr. predel za govor v mozganih, centralni predel mozganov) s
posledicami paralize ali izgube misi¢ne funkcije.

Biverkningar:

- Brott/skada pa instrument

- Vibrationer

- Skada pa kénsliga, neuronola strukturer(t.ex. hjarnans sprakomrade, hjarnans centrala omrade) med
férlamning eller muskelbortfall som foljd.

Yan etkiler:

- Enstriiman kirlmasi/hasari

- Titregimler

- Hassas sinir yapilarinin (6rnegin beynin dil bolgesi, beynin merkezi bolgesi) hasar gérmesi sonucu felg veya kas
yetmezligi.

Combinat

- A se vedea lista atasata privind posibilitatile de combinare.

Kom6unauwuje:
- Mornepnajte npunoxexu npernea MoryhHoOCT KoMBWUHaLMja y AoAaTky.

Kombinacie:
- Pozri priloZzeny prehlad moZnosti kombinovania v prilohe.

Kombinacije:
- Glejte priloZeni pregled moznih kombinacij v prilogi.

Kombinationer:
- Se den bifogade bilagan med 6versikt 6ver kombinationsméjligheterna.

Kombinasyonlar:
- Ekteki olasi kombinasyonlara genel bakisa bakin.

Péstrare si transport:

- Pentru produsele neutilizate, in ambalajul original, se aplica urmatoarele: Pastrarea si transportul
trebuie efectuate la temperatura camerei, ferit de praf, recontaminare, umiditate si lumina solara.

Yysarbe U TpaHcnopT:

- 3a HekopuwwheHe NPOM3BOAE Y OPUTMHANHOM NakoBaksy Baxu: Mpoussoav Tpeba na ce uysajy u
TpaHcnopTyjy Ha cobHoj TeMnepaTypy 3awwTuheHu of NpalHe, peKOHTaM1HaLWje, BNaXHOCTU U CyHueBe
CBETNIOCTH.

Skladovanie a preprava:
- Pre nepoutZité produkty v origindlnom baleni plati: skladovanie a preprava by mali prebiehat pri izbovej
teplote, chranené pred prachom, opakovanou kontaminaciou, vihkostou a sineénym Ziarenim.

Shranjevanje in transport:
- Za neuporabljene izdelke v originalni embalaZi velja: Shranjevanje in transport morata potekati pri sobni
temperaturi, pripomocki pa morajo biti za$¢iteni pred prahom, ponovno kontaminacijo, vlago in sonéno svetlobo.

Forvaring och transport:
- For ej anvdnda produkter i originalférpackningen géller: Forvaring och transport ska ske i rumstemperatur i
en miljé skyddad mot damm, rekontaminering, fukt och solljus.

Depolama ve tagima:
- Orijinal ambalajinda kullaniimamis driinler i¢in: Depolama ve tagima oda sicakliginda, tozdan, kirlenmeden,
nemden ve giines isigindan korunarak yapilmalidir.

Instructiuni de pregétire:

Numai pentru produse reutilizabile sau livrate in stare nesterila.
Va rugdm sa respectati si prevederile legale din tara dumneavoastra. Clasificarea riscurilor: Categoria

critica B)

Produsele nesterile trebuie pregatite inainte de utilizarea lor la pacienti.

Pretratare s| transport:

Instrumentul trebuie introdus complet, imediat dupa utilizarea la pacient, intr-un recipient cu un
detergent/dezinfectant adecvat (de exemplu, Neodisher Septo PreClean; concentratie 1,5 %, firma
Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG), alcalin, féra aldehide, de exemplu, cu omologare/
autorizare /inregistrare VAH/DGHM sau FDA/EPA sau cu marcaj CE). Instrumentele trebuie pregatite
cel tarziu la o ora dupa utilizare. Transportul instrumentelor cétre locul de tratare trebuie efectuat in

agentul de curatare/dezinfectare.

Pregatirea curatarii:

Dotare: Aparat de curétare si dezinfectare conform ISO 15883 (de exemplu, firma Miele cu programul
VarioTD), Neodisher MediClean forte (firma Dr. Weigert), suport adecvat pentru instrumente.
Pregitire: 1. Inainte de pregatirea mecanica, clatiti bine instrumentul sub jet de apa potabild. 2.
Asezati instrumentele in suportul pentru instrumente. 3. Asezati suportul pentru instrumente in
aparatul de curatare si dezinfectare astfel incat jetul de pulverizare sa ajunga direct pe instrumente.
Curétare, dezinfectare mecanicé: Dotare: Aparat de curatare si dezinfectare conform ISO 15883 (de
exemplu, firma Miele cu programul VarioTD), Neodisher MediClean forte (firma Dr. Weigert), suport
adecvat pentru instrumente. Curétare si dezinfectare mecanicé: 4 minute de pre-spalare cu apa
potabild rece (<40 °C), golire, 6 minute de pre-spalare cu Neodisher MediClean forte (firma Dr.
Weigert) la 55 °C, golire, 3 minute de neutralizare cu apé potabild calda (>40 °C), golire, 2 minute de
clatire intermediard cu apé potabila calda (>40 °C), golire, dezinfectare termica timp de cel putin 5

minute la 90 °C (valoare A, = 3000).

Uscare:

Indepartatl umiditatea reziduald de pe instrument cu aer comprimat medical (fara ulei, cu continut

redus de germem)

Control si verificarea functionalitatii:

Verificati “Vizual, cu ajutorul unei lupe, "dac exista contaminri reziduale, deteriorari, semne de uzurd
(muchii uzate, ciobiri, crapaturi, pierderi de material, deforméri) si coroziune /decolorari. Repetati
pregétirea in cazul contamindrilor vizibile. Nu este permisa utilizarea instrumentelor cu

caracteristicile mentionate.
Ambalarea articolului curatat:

Se poate utiliza un sistem de ambalare adecvat pentru sterilizarea cu abur conform ISO 11607-1
(pentru SUA: cu autorizare FDA) (de exemplu, Steriking-S; firma Wipak). Sigiliul ambalajului sa nu se
afle sub tensiune. Sterilizare: Sterilizarea cu abur: In procedeul cu vid fractionat conform ISO
17665-1 (pentru SUA: cu autorizare FDA); timp de mentinere in ciclul complet de cel putin 5 minute

la 134 °C, cu timp de uscare de 10 minute.

Depozitare:

Depozitarea se face la temperatura camerei, ferit de praf, umiditate, lumina si recontaminare.

YnyTtcTeo 3a o6pany:

Camo 3a Npou3Bofie 3a BULIEKPaTHY ynoTpeby OfH. NPOU3BOAE KOjU Ce He UCTIopYuUYjy CTepUiHU.
Monumo fa nonaTHo BoauTe pauyHa O 3aKOHCKUM oapenbama y Bawoj apxasu. Knacudukaumja pusmka:
Kateropuja kputiuHo b)

lpe npumeHe Ha NaumjeHTy HecTePUIHM NPOU3BOAN MOpajy Aa Ce MOABPrHY NPOLIeypy NOHOBHE obpane.
MNp obpapa n

Onmax HaKoH ynotpe6e Ha naumemy VMHCTPYMEHT Y NOTNYHOCTH yPOHHUTE y NPUKNAAHO CPEACTBO 3a
yunwherbe /neanHdekunjy (Hnp. Neodisher Septo PreClean; koHueHTpauuja 1,5 %, komnanuje Chemische
Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG), ankan+o, 6e3angexuaHo Hnp. ca oaoﬁpeu,em VAH / DGHM unu FDA /
EPA / Clearance / unu ca CE o3Hakom). O6paay MHCTypMeHaTa CnpoBeauTe HajkacHuje jefaH caT HakoH
npumeHe. TpaHCNOPT MHCTPYMeHaTa A0 MecTa obpaae Mopa Aa ce U3BpLUK Y CPEACTBY 3a unihetse /
nesnHpexuujy.

Mpunpema 3a unwherse:

Onpema: Ypehaj 3a nparse u neauHdekumjy y cknaay ca ISO 15883 (Hnp. komnaHuje Miele ca nporpamom
VarioTD), Neodisher MediClean forte (komnaHuje Dr. Weigert), npuknanat Hocay 3a MHCTpyMeHTe.
Mpunpema: 1. Mpe MalwmHcKe 0bpaae TEMELHO MCMepUTe MHCTPYMEHT noa Mna3om Tekyhe Bofe. 2. CTasute
MHCTPYMEHTE y Hocay 3a MHCTpyMeHTe. 3. CTaBuTe HOCay 3a MHCTPYMeHTe y ypefaj 3a npatrbe
ne3nHdeKumjy Tako Aa Mnas Bofe 3a ucnupare byae ycmMepeH ANPEKTHO Ha MHCTPyMeHTapujyM. Ynwherse,
neauHdekumja, mawnHeku: Onpema: Ypehaj 3a nparbe v aeaundekumjy y cknaay ca ISO 15883 (Hnp.
Komnaruje Miele ca nporpamom VarioTD), Neodisher MediClean forte (komnanuje Dr. Weigert), npuknanan
Hocay 3a MHCTpymeHTe. MalmHeko unwherse n aeauHdekumja: 4 MUHYTa Npeancnuparbe xnaaHom niujahom
BOAOM (<40°C), npaxtbere, 6 MUHyTa NpeTnpame CpencTsom Neodisher MediClean forte (komnatuje Dr.
Weigert) Ha 55°C, npaxtbetbe, 3 MUHYTa HeyTpanudauvja Tonnom nujahom sogom (>40°C), npaxrberbe, 2
MUHyTa Mehymcnwpaﬂ:e Tonnom nujahom soaom (>40°C), np: , TepMuyKa umja Haj

MUH Ha 90°C (A, BpeaHocT 2 3000).

Cyuwetbe:

OncTpaHuUTe NPeocTany BAaXHOCT Ca UHCTPYMEHTa KOMMPUMOBAHUM Ba3flyXOM 3a MeAMLMHCKE HameHe (6e3
npumece ysba 1 6e3 knuua).

KonTpona u npoBepa dyHkuuje:

CnpoBeauTe BU3yenHu npernes kako 6ucTe NOTBPAMAM fla HEMa NpeocTane KoHTamuHauuje, owTtehera,
TparoBa UCTPOLLEHOCTH (MCTpOLLEHa ceunBa, HanykHyha, ypeau, rybutak matepujana, nedopmaumje) u
Kopo3uje/anckonopaumje, NpuTom Kopuctute nosehano. Y cnyuajy BuasbuBe KOHTaM1HaLmje NOHOBUTE
obpagy. UHCTpyMeHTH ca HaBeaeHUM oluTehernMa BULLIE HE CMejy fia Ce KOpuCTe.

Makosarbe ounwheHor apTukna:

Moxe na ce KOpUCTM cMCTEM NakoBatrba NofecaH 3a cTepunusaumjy napom y cknaay ca I1SO 11607-1 (3a
CAL: onobpeH on ctpaHe FDA) (Hnp. Steriking-S; komnanuje Wipak). MakoBarse Ha cnojesBuma He cme fia
6Gyne 3aterHyto. Ctepunuaaumja: Crepunuaamja napom: ¥ hpakLMOHUCAHOM BaKyyMCKOM MOCTYMKY Y
cknapy ca ISO 17665-1 (3a CALl: onobperse on cTpaHe FDA); Bpeme 3apxaBarba y yHOM LMKNYCY Hajmarse
5 MuHyTa Ha 134 °C ca BpeMeHOM cyLuerba of 10 MuH.

Cknaguwrerse:

MNpownseon Tpeba Aa cknaanwiTiTe 3awTheH O/ NpaLunHe, BIaXHOCTH, CBETOCTU M MOHOBHE KOHTaMUHaLMje
Ha cobHoj Temnepatypu.

Pokyny k Gprave:

Len pre opakovane pouZitelné alebo nesterilne dodané produkty.

DodrZziavajte tiez zdkonnom stanovené poZziadavky platné vo vasej krajine. Klasifikacia rizika: kategoria rizika B)
Nesterilné produkty musia byt pred aplikaciou u pacienta sterilizované.

Predbezna tGprava a preprava:

Nastroj ihned’ po pouZziti u pacienta tplne ponorte do nddoby s vhodnym ¢istiacim/dezinfekénym
prostriedkom (napr. Neodisher Septo PreClean; koncentrécia 1,5 %, vyrobca: Chemische Fabrik Dr. Weigert
GmbH & Co. KG), alkalicky, bez aldehydov, napr. schvaleny podla VAH/DGHM alebo FDA/EPA/s
povolenim/s registraciou alebo oznacenim CE. Upravu nastrojov vykonajte najneskér do jednej hodiny po
pouZiti. Preprava néstrojov na miesto Cistenia musi prebiehat v Gistiacom/dezinfekénom roztoku.

Priprava na Cistenie:

Vybavenie: RDG podla ISO 15883 (napr. Miele s programom VarioTD), Neodisher MediClean forte (Dr.
Weigert), vhodny stojan na néstroje. Postup pripravy: 1. Pred strojovym Cistenim dékladne oplachnite
nastroj pod teclcou pitnou vodou. 2. Umiestnite nastroje do stojana na néstroje. 3. Umiestnite stojan do
RDG tak, aby prtd vody priamo zasahoval nastroje. Strojové Cistenie a dezinfekcia: Vybavenie: RDG podla
I1SO 15883 (napr. Miele s programom VarioTD), Neodisher MediClean forte (Dr. Weigert), vhodny stojan na
néstroje. Strojové Cistenie a dezinfekcia: 4 mindty prvé umytie studenou pitnou vodou (<40 °C),
vyprazdnenie, 6 minGt prvé umytie prostriedkom Neodisher MediClean forte (vyrobca Dr. Weigert) pri 55 °C,
vyprazdnenie, 3 minty neutralizacia teplou pitnou vodou (>40 °C), vyprézdnenie, 2 minity
medzioplachnutie teplou pitnou vodou (>40 °C), vyprézdnenie, tepelna dezinfekcia minimalne 5 mindt pri
90°C (A, hodnota > 3000).

Susenie:

Odstrarite zvy$na vihkost z nastroja pomocou lekarskeho stlaceného vzduchu (bez obsahu oleja,
nizkokontaminaény).

Kontrola a overenie funkénosti:

Vizualna kontrola zvySkov kontaminécie, poskodeni, znamok opotrebenia (opotrebované rezné hrany,
praskliny, ryhy, straty materiélu, deformacie) a korézie /zafarbenia pomocou lupy. Ak st pritomné viditelné
kontaminacie - cely proces Gpravy zopakujte. Nastroje s uvedenymi chybami sa nesmu dalej pouzivat.
Balenie vyt‘:isteného vyrobku:

Mozno pouzit obalovy systém vhodny na parnu sterilizaciu podfa ISO 11607-1 (pre US,
FDA), napr. Steriking-S; spolocnost Wipak. Utesnenie obalu nesmie byt napnuté. Sterilizacia: i

parou: v ramci frakcionovaného vakuového procesu podla ISO 17665-1 (pre USA: schvélenie uradom FDA);
doba ponechania v celom cykle minimalne 5 mindt pri 134°C s Gasom suSenia 10 minut.

Skladovani
Skladuijte pri izbovej teplote, chranené pred prachom, vihkostou, svetlom a opakovanou kontaminaciou.

Navodila za procesiranje:

Samo za izdelke, ki so za ponovno uporabo ali niso bili dobavljeni sterilni.

Upostevajte tudi zakonske dolocbe v svoji drZavi. Razred tveganja: kategorija kriti¢nih pripomockov B)

Nesterilne pripomocke je treba pred uporabo na bolniku procesirati.

Predpriprava in transport:

Celoten instrument takoj po uporabi pri pacientu namocite v posodi z ustreznim ¢istilnim/dezinfekcijskim
sredstvom (npr. Neodisher Septo PreClean; koncentracija 1,5 %, proizvajalec Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH
& Co. KG), ki naj bo alkalno, brez aldehidov, npr. odobritev/registracija VAH/DGHM ali FDA/EPA ali CE-oznaka).
Instrumente je treba procesirati najpozneje eno uro po uporabi. Instrumente je treba na mesto za procesiranje
prenesti v &istilu/razkuZilu.

Priprava za iScenje:

Oprema: Cistilno-dezinfekcijska naprava v skladu z ISO 15883 (npr. Miele s programom VarioTD), Neodisher
MediClean forte (Dr. Weigert) z ustreznim stojalom za instrumente. Priprava: 1. Instrument pred strojnim
procesiranjem temeljito sperite pod tekoCo pitno vodo. 2. Instrumente postavite na stojalo za instrumente. 3.
Stojalo za instrumente postavite v €istilno-dezinfekcijsko napravo tako, da je brizgalni curek usmerjen neposredno
na instrumente. CiS€enje in dezinfekcija - strojno: Oprema: Cistilno-dezinfekcijska naprava v skladu z ISO 15883
(npr. Miele s programom VarioTD), Neodisher MediClean forte (Dr. Weigert) z ustreznim stojalom za instrumente.
Strojno ¢iscenje in dezinfekcija: 4 minute predhodnega pranja s hladno pitno vodo (< 40 °C), izpraznitev, 6 minut
predhodnega pranja z Neodisher MediClean forte (Dr. Weigert) pri 55 °C, izpraznitev, 3 minute nevtralizacije s
toplo pitno vodo (> 40 °C), izpraznite, 2 minuti vmesnega izpiranja s toplo pitno vodo (> 40 °C), izpraznite,
termi¢na dezinfekcija najmanj 5 minut pri 90 °C (vrednost A, = 3000).

Susenje:

Odstranite preostalo vlago z medicinskim stisnjenim zrakom (brez olja, brez mikrobov) z instrumenta.

Kontrola in preverjanje delovanja:

Izvedite vizualni pregled za preverjanje ostankov kontaminacije, poskodb, znakov obrabe (izrabljena rezila,
odlomki, zareze, izguba materiala, deformacije) in korozije /obarvanja - uporabite lupo. V primeru vidne
kontaminacije ponovite postopek ¢is¢enja. Instrumenti, ki kaZejo kakrsno koli korozijo/obarvanost, se ne smejo
uporabiti.

Ovijanje o¢i$¢enega izdelka:

Lahko se uporabi sistem ovijanja, primeren za sterilizacijo s paro v skladu z ISO 11607-1 (za ZDA: odobreno s
strani FDA) (npr. Steriking-S; Wipak). Zatesnitev ovijanja ne sme biti napeta. Sterilizacija: Parna sterilizacija: V
frakcioniranem vakuumskem postopku v skladu z ISO 17665-1 (za ZDA: odobreno s strani FDA); ¢as zadrZevanja
v polnem ciklu najmanj 5 minut pri 134 °C s ¢asom susenja 10 minut.

Shranjevanje:

Shranjujte na sobni temperaturi, zas¢iteno pred prahom, vlago, svetlobo in ponovno kontaminacijo.

Reprocessinganvisningar:

Endast fér teranvindbara produkter och produkter som levereras osterila.

Beakta dven de réttsliga bestammelser som galler i ditt land. Riskklassificering: Kategori kritisk B)
Reprocessa osterila produkter innan de anvands pé patienten.

Forbehandling och transport:

Omedelbart efter anvandning pé patienter ska hela instrumentet placeras i en behallare med lampligt
rengdrings-/desinfektionsmedel (t.ex. Neodisher Septo PreClean; koncentration 1,5 %, Chemische Fabrik Dr.
Weigert GmbH & Co. KG), alkaliskt, aldehydfritt t.ex. godként/registrerat av VAH/DGHM eller FDA/EPA eller
CE-mérkning). Reprocessa instrumenten senast en timme efter anvéndning. Instrumenten ska ligga i
rengorings-/desinfektionsmedel nér de transporteras till platsen for reprocessing.
Rengoringsforberedelse:

Utrustning: Disk- och spoldesinfektor enligt ISO 15883 (t.ex. Miele med VarioT D-program), Neodisher
MediClean forte (Dr. Weigert), lampliga instrumentstall. Férberedelse: 1. Skdlj av instrumenten noggrant
under rinnande dricksvatten fére den maskinella reprocessingen. 2. Placera instrumenten i instrumentstall.
3. Placera instrumentstéllen i disk- och spoldesinfektorn s& att spraystralen direkt tréffar instrumenten.
Rengoring, desinfektion maskinell: Utrustning: Disk- och spoldesinfektor enligt ISO 15883 (t.ex. Miele med
VarioTD-program), Neodisher MediClean forte (Dr. Weigert), Iampliga instrumentstéll. Maskinell rengdring
och desinfektion: 4 minuters fortvétt i kallt dricksvatten (< 40 °C), témning, 6 minuters fortvatt med
Neodisher MediClean forte (Dr. Weigert) vid 55 °C, tdmning, 3 minuters neutralisering med varmt
dricksvatten (> 40 °C), tdmning, 2 minuters mellanskdljning med varmt dricksvatten (> 40 °C), tdmning,
termisk desinfektion under minst 5 min vid 90 °C (A,-varde = 3 000).

Torkning:

Ta bort kvarvarande fukt pa instrumentet med medicinsk tryckluft (oljefri, bakteriefattigt).

Kontroll och funktionskontroll:

Utfor en okuldrbesiktning av restkontaminering, skador, forslitningsskador (nétta skar, brott, rafflor,
materialférlust, deformeringar) och korrosion/missfargningar med forstoringsglas. Upprepa reprocessingen
vid synliga kontamineringar. Instrument med ovan angiva kannetecken far inte langre anvandas.
Forpackning av rengjorda artiklar:

Ett forpackningssystem lampligt for angsterilisering enligt 1ISO 11607-1 (for USA: FDA-godkant) kan
anvandas (t.ex. Steriking-S; Wipak). Férpackningens forsegling far inte utsattas for spanning. Sterilisering:
Angsterilisering: Fraktionerat vakuum enligt 1ISO 17665-1 (for USA: FDA-godkant); halltid i hel cykel minst
5 min. vid 134 °C med en torkningstid pa 10 min.

Forvaring:

Forvaring ska ske i rumstemperatur i en miljé skyddad mot damm, fukt, ljus och rekontaminering."

Yeniden igleme talimatlari:

Sadece tekrar kullanilabilir veya steril olmayan urinler igin.

Latfen dlkenizdeki yasal diizenlemelere de uyun. Risk siniflandirmasi: Kategori kritik B)

Steril olmayan Uriinler hastalarda kullanilmadan dnce yeniden islenmelidir.

On igleme ve tagima:

Hastada kullanildiktan hemen sonra, aleti uygun bir temizlik /dezenfektan (6rn. Neodisher Septo PreClean;
konsantrasyon %1,5, Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG), alkali, aldehit icermeyen, 6rn. VAH/DGHM
veya FDA/EPA onayi/izni/kaydi veya CE isareti) iceren bir kaba tamamen yerlestirin. Aletleri kullanimdan sonra
en geg bir saat i¢inde yeniden isleyin. Aletler temizlik /dezenfektan igerisinde isleme alanina tasinmalidir.
Temizlik 6n hazirhg:

Donanim: ISO 15883'e gére RDG (6rn. VarioTD programli Miele), Neodisher MediClean forte (Dr. Weigert), uygun
alet standi. Hazirlik: 1. Otomatik yeniden islemeye tabi tutmadan 6nce aleti akan igme suyu altinda iyice
durulayin. 2. Aletleri alet standlarina yerlestirin. 3. Alet standini RDG'ye, piiskiirtme jetinin aletlere dogrudan
isabet etmesini saglayacak sekilde yerlestirin. Temizleme, otomatik dezenfeksiyon: Donanim: ISO 15883'e gére
RDG (6rn. VarioTD programli Miele), Neodisher MediClean forte (Dr. Weigert), uygun alet standi. Otomatik
temizlik ve dezenfeksiyon: 4 dakika soguk igme suyuyla (<40°C) 6n yikama, bosaltma, 55°C'de Neodisher
MediClean forte (Dr. Weigert) ile 6 dakika 6n yikama, bosaltma, 3 dakika ilik igme suyuyla (>40°C) nétralizasyon,
bosaltma, 2 dakika ilik igme suyuyla (>40°C) ara durulama, bosaltma, 90°C'de en az 5 dakika termal
dezenfeksiyon (A, degeri = 3000).

Kurutma:

Alet {izerindeki kalan nemi, tibbi basingli hava (yagsiz, diisiik mikroplu) kullanarak giderin.

Kontrol ve fonksiyon kontrolii:

Bir bilyiite¢ kullanarak kalinti kirlenme, hasar, aginma belirtileri (asinmis kesici kenarlar, kirilma, ¢izilme, malzeme
kaybi, deformasyon) ve korozyon/renk bozulmasi agisindan gorsel bir inceleme yapin. Eger kirlenme goriiliirse
yeniden islemeyi tekrarlayin. Yukarida belirtilen karkateristiklere sahip aletlerin artik kullanilmasi miimkiin
degildir.
Temi: Griiniin lajl

1SO 11607-1'e gore buhar sterilizasyonuna uygun bir ambalajlama sistemi (ABD igin: FDA onay) kullanilabilir
(6rn. Steriking-S; Wipak). Ambalajin mihri gergin olmamalidir. Sterilizasyon: Buharla sterilizasyon: 1ISO 17665-
1'e gore fraksiyonel vakum prosesinde (ABD igin: FDA onay1); 134°C'de tam ¢evrimde tutma siiresi en az 5
dakika, kurutma stresi ise 10 dakika olmalidir.

Depolama:

Depolama oda sicakliginda, tozdan, nemden, isiktan ve yeniden kirlenmeden korunarak yapilir.

Eliminare:

Obiectele potential infectioase, ascutite si téioase trebuie eliminate in recipiente de unica folosinta

rezistente la perforare si rupere.

Opnarake y otnaa:
MoTeHUMjanHO MH(EKTUBHY, LKMBLACTU U OLUTPU NPEAMETH MOPajy Ce OJIOKUTU y 0TNaj y kaHTama 3a
jenHokpaTHy ynoTpeby Koje cy oTnopHe Ha ybone 1 nomoBe.

Likvidacia:
Potenciélne infekéné, ostré a Spicaté predmety musia byt zlikvidované v jednorazovych nadobéch odolnych
proti prepichnutiu a rozbitiu.

Odstranjevanje:
Potencialno okuZeni, ostri in rezki predmeti morajo biti odstranjeni v posodah za enkratno uporabo, odpornih
proti preboju in zlomu.

Kassering:
Potentiellt infektidsa, skarpa och vassa foremal maste kasseras i en behéllare for stickande och skérande
avfall.

imha:
Potansiyel olarak bulasicl, sivri ve keskin nesneler delinmeye ve kirlmaya dayanikli tek kullanimlik kaplara
atilmalidr.

Limitarea pregatirii:

Sfarsitul duratei de viata a produsului este determinat de uzura si deteriorarea cauzate de utilizare.
Pregatirea frecventa nu are efecte asupra performantei acestor instrumente. Pentru acest produs nu
este stabilit un numar maxim de utilizari si cicluri de pregatire. Inainte de fiecare utilizare,
instrumentul trebuie supus unui control vizual pentru a se asigura functionarea corecta si integritatea

acestuia.

Orpanuuerse obpape:

Kpaj Tpajatba XmMBOTHOT Beka Npouasosa oapefyje ce Ha 0CHOBY MCTPOLLEHOCTY W owwTeheHoCTH ycnen
ynotpe6e. Yecta obpafa Hema yTuuaj Ha OBE MHCTPYMEHTE Y NOorneay HMXoBe yYMHKOBUTOCTU. 3a 0Baj
npon3BoA Huje yTBpheH MakcumanaH 6poj npumeHa u umknyca obpase. OBaj MHCTPYMEHT npe cBake
ynotpebe o6aBe3Ho BM3yenHo Mopa Aia ce npernesa kako 61 ce 3arapaHToBano fia NPaBUIHO YHKLMOHMLLIE.

Obmedzenie Gpravy:

Koniec Zivotnosti vyrobku je uréeny opotrebenim a poskodenlm spdsobenym pouzivanim. Casta Gprava
nema vplyv na vykonnost tychto nastrojov. Pre produkt nie je stanoveny maximalny poget pouZiti alebo
cyklov Gpravy. Pred kazdym pouZitim musi byt nastroj povinne vizuélne skontrolovany, aby sa zabezpegila
jeho spréavna funkénost a neporusenost.

Omejitev reprocesiranja:

Konec Zivljenjske dobe izdelka je odvisen od obrabe in poskodb zaradi uporabe. Pogosto CiSEenje ne vpliva na
ucinkovitost teh instrumentov. Za izdelek ni doloeno najvecje Stevilo uporab in ciklov obdelave. Pred vsako
uporabo je treba instrument obvezno vizualno pregledati, da se zagotovi njegovo brezhibno delovanje in
neposkodovanost.

Begransning av reprocessing:

Produktens livslangd bestédms av slitage och skador till féljd av anvandning. Frekvent reprocessing har ingen
péverkan pa instrumentens prestanda. Inget maxtal fér antal anvéndningar och reprocessingcykler har
faststéllts for produkten. Instrumentet maste genomga en obligatorisk okuldrbesiktning fére varje
anvéndning for att sékerstalla felfri funktion och integritet.

Yeniden igsleme sinirlamasi:

UriinGin kullanim 6mriiniin sonu, kullanim sonucu olusan asinma, yipranma ve hasarlarla belirlenir. Sik yapilan
yeniden isleme siiregleri bu aletlerin performansini etkilemez. Uriin igin belirlenmis bir maksimum uygulama ve
yeniden isleme dongiisii sayisi bulunmamaktadir. Aletin diizgiin ¢alistigindan ve bitiinliigiinden emin olmak igin
her kullanimdan 6nce gorsel olarak incelenmesi gerekir.

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

Réspundere:

Tnafara SUA: Utilizatorul este obligat sa verifice pe propria raspundere, inainte de utilizare, daca
produsul este adecvat si poate fi utilizat in scopurile prevazute. Utilizarea instrumentelor tine de
raspunderea utilizatorului. O contributie la culpa din partea utilizatorului duce la reducerea sau
excluderea totald a raspunderii Gebr. Brasseler pentru daunele cauzate. Acest lucru este valabil in
special in cazul nerespectérii instructiunilor de utilizare sau a avertismentelor sau in cazul utilizarii
defectuoase din neglijenta de cétre utilizator. Numai in SUA: ORICE GARANTIE, EXPRESA SAU
IMPLICITA, INCLUSIV, DAR FARA A SE LIMITA LA, ORICE GARANTIE DE COMERCIALIZARE $I DE
ADECVARE PENTRU UN ANUMIT SCOP, SE EXCLUDE IN MOD EXPRES. ORICE DAUNE INCIDENTALE
SAU CONSECVENTE, INCLUZAND, DAR FARA A SE LIMITA LA, PIERDEREA DE PROFIT,
DETERIORAREA DE PROPRIETATE TERTA, PIERDEREA UTILITATII SAU ALTE PREJUDICII ECONOMICE
SUNT EXCLUSE IN MOD EXPRES. In cazul in care, in pofida celor de mai sus, nu pot fi evitate daunele
secundare si colaterale in conformitate cu dispozitiile legale, aceste daune sunt limitate in mod
expres la valoarea pretului de achizitie al produsului defect. Pregétirea frecventd nu are efecte asupra

performantei acestor instrumente.

y cnyuajy 036 norahaja:
Csm 030WIBHM HexerbeHy aorafaju Koju ce jase Be3aHo 3a 0Baj NPoM3soA (y cknagy ca Ypeadom (EU)
2017 /745 unaH 2, 58) mopajy na ce npujase Npoussohauy U HafNeXHOM iPXaBHOM Teny.
OnrosopHocT:
Ban CA[l-a: KopucHHK je fyxaH Aa Ha COMCTBEHY OArOBOPHOCT Npe kopuiunersa NpoBepy a I je Npoussoa
noaecaH 3a oapeheHy NpUMeHy Kao 1 koje Cy herose MoryhHocTu ynoTpe6e 3a npeansuheHe capxe.
KopucHUK je oaroBopaH 3a NPUMEHY MHCTPYMeHaTa. Y cnyyajy HacTane LTeTe KpUBMLA KOPUCHNKA A0BOAM
10 CMakberba N MOTMYHOT UCK/by4etba OirOBOPHOCTM KomnaHuje Gebr. Brasseler. To HapouuTo Baxw y
cnyyajy ia KOPMCHMK He MOLUTYje yNyTCcTBO 3a ynoTpeby Ui ynosopera Wiv ako ycnea Hemapa aohe Ao
norpetuHe ynotpebe npoussoaa. Camo y CAfl-y: CBAKA FAPAHLINJA, BUNTO N3PUYUTA NN
NOMPA3YMEBAHA, YKIbYYY)YRM, AJTIU BE3 OTPAHUYABAHA HA, CBAKY TAPAHLIMIY YNOTPEB/BMBOCTU
M NMOAECHOCTM 3A HEKY OLIPEREHY CBPXY M3PUYMTO JE UCKIBYYEHA. CBE CMOPEHE UNN
MNOCNEOVYHE LUTETE, YKIbYYY)YRU, AN BE3 OTPAHUYABAHSA HA, HEOCTBAPEHY IOBUT,
OWTERMBAHE CBOJUHE TPERUX CTPAHA, UCMALAHGE M3 PALA UNU OPYTY MATEPWUJANHY LUTETY CY
M3PUYUTO UCKIBYYEHE. Ako ynpkoc rope HaseaeHom Huje moryhe usbehn nocneanuHe u cnopeaHe wrete
360r 3akOHCKMX oapenbu, TakBe LTeTe U3puumuTo Tpeba na byay orpaHUyeHe Ha BPEAHOCT HeUCNpaBHOr
npouasofia Kojy je MMao NpunMkoM kynosuHe. Yecta obpaaa Hema yTuUaj Ha OBE MHCTPYMEHTe y norneay
FbMXOBE YUUHKOBUTOCTH.

Postup v zavaznych pripadoch:

Vsetky Zzévazné neZiaduce udalosti stvisiace s produktom (podra nariadenia (EU) 2017 /745 &léanok 2, bod
58) je potrebné nahlasit vyrobcovi a prislusnému tradu v danej krajine.

Rucenie:

Okrem Gzemia USA: pouZivatel je povinny samostatne preskusat vhodnost a moznosti pouZitia vyrobku na
ur€eny G&el pred jeho riadnym pouZitim. Zodpovednost za pouZivanie néstrojov nesie pouzivatel.
Spoluzodpovednost pouzivatela za vzniknuté $kody vedie k znizeniu alebo Gplnému vyligeniu ruéenia
spolognostou Gebr. Brasseler, najma v pripade nedodrzania ndvodu na pouZitie, vystrah alebo pri
nelmyselnom nesprévnom pouZiti néstroja. Len v USA: AKEKOLVEK ZARUKY VYSLOVNE ALEBO
IMPLICITNE, VRATANE, ALE NIE VYHRADNE, AKYCHKOLVEK ZARUK TYKAJUCICH SA PREDAJNOSTI A
VHODNOSTI NA URCITY UCEL, SU VYSLOVNE VYLUCENE. AKEKOLVEK VEDLAJSIE ALEBO NASLEDNE
SKODY, VRATANE, ALE NIE VYHRADNE, USLEHO ZISKU, POSKODENIA CUDZIEHO MAJETKU, VYPADKU
POUZIVANIA ALEBO INYCH EKONOMICKYCH SKOD, SU VYSLOVNE VYLUCENE. Ak takéto nasledné alebo
vedrajsie Skody nemoZzno podla pravnych predpisov Uplne vylicit, s vyslovne obmedzené na hodnotu
kupnej ceny chybného produktu. Casta dprava nema vplyv na vykonnost tychto nastrojov.

Ravnanje v primeru resnih zapletov:

Vse resne neZelene dogodke, povezane z izdelkom (v skladu z Uredbo (EU) 2017 /745, ¢len 2, 58), je treba
prijaviti proizvajalcu in pristojnemu nacionalnemu organu.

Jamstvo:

Izven ZDA: Uporabnik je pred uporabo izdelka dolZan na lastno odgovornost preveriti njegovo ustreznost in
moznosti uporabe za predvidene namene. Za uporabo instrumentov je odgovoren uporabnik. Sokrivda uporabnika
v primeru nastale §kode pomeni zmanjsanje ali popolno izklju¢itev odgovomosti podjetja Gebr. Brasseler. To velja
zlasti v primeru neupo$tevanja navodil za uporabo ali opozoril ali v primeru da uporabnik izdelek uporabi
nepredvideni namen. Samo v ZDA: VSAKRSNO JAMSTVO, IZRECNO ALI IMPLICITNO, MED DRUGIM VSAKRSNO
JAMSTVO PRIMERNOSTI ZA TRZENJE IN PRIMERNOSTI ZA DOLOCEN NAMEN, JE IZRECNO IZKLJUCENO.
VSAKRSNA STRANSKA ALI POSLEDICNA SKODA, MED DRUGIM VKLJUCNO Z IZGUBO DOBICKA, POSKODBO
TUJE LASTNINE, IZGUBO UPORABNOSTI ALI DRUGE GOSPODARSKE SKODE, JE IZRECNO IZKLJUCENA. Ce kljub
zgoraj navedenemu izkljucitev posledi¢ne in stranske Skode zaradi zakonskih dologb ni mogoga, so taksne Skode
izrecno omejene na vrednost nakupne cene okvarjenega izdelka. Pogosto ¢iScenje ne vpliva na ucinkovitost teh
instrumentov.

Allvarliga incidenter:

Alla allvarliga, odnskade héndelser som uppkommer i samband med produkten (enligt direktiv [EU]

2017 /745 artikel 2, 58) ska rapporteras till tillverkaren och nationell behérig myndighet.

Garanti:

Forutom USA: Anvandaren &r skyldig att innan produkten anvands kontrollera att den ar lamplig och méjlig
att anvanda for avsett andamal. Anvandningen av instrumenten sker p& anvandarens ansvar. Om anvéndaren
ar medvallande till skador bortfaller Gebr. Brasselers ansvar helt eller delvis. Detta géller framfor allt om
anvandaren inte har beaktat bruksanvisningarna eller varningarna samt vid omfattande felaktig anvéndning.
Endast i USA: ALL GARANTIER, UTTRYCKLIGA ELLER IMPLICITA, INKLUSIVE MEN INTE BEGRANSADE TILL
GARANTIER OM SALJBARHET OCH LAMPLIGHET FOR ETT SARSKILT SYFTE, AR UTTRYCKLIGEN UTESLUTNA.
ALLA INDIREKTA SKADOR ELLER FOLJDSKADOR, INKLUSIVE MEN INTE BEGRANSADE TILL UTEBLIVEN,
VINST, SKADA PA ANNANS EGENDOM, NYTTJANDEBORTFALL ELLER ANDRA EKONOMISKA SKADOR, AR
UTTRYCKLIGEN UTESLUTNA. Om, oavsett vad som anges ovan, indirekta skador och féljdskador pa grund av
lagliga bestammelser inte kan undvikas, begransas sadana skador uttryckligen till det varde som motsvarar
den defekta produktens inkdpspris. Frekvent reprocessing har ingen paverkan pé instrumentens prestanda.

Ciddi olaylar durumunda davranis:

Urlinle ilgili tdm ciddi olumsuz olaylar (Yénetmelik (AB) 2017 /745 Madde 2 ve 58'e gére) ireticiye ve yetkili
ulusal makama bildirilmelidir.

Sorumluluk:

ABD diginda: Kullanici, i kullanmadan 6nce Griniin kullanim amacina uygunlugunu ve olasi kullanimlarini
kontrol etmekle yiikiimliidir. Aletlerin kullanimi kullanicinin sorumlulugundadir. Kullanicinin meydana gelen
herhangi bir zarardan kismen sorumlu olmasi durumunda Gebr. Brasseler'in sorumlulugu azalir veya tamamen
ortadan kalkar. Bu durum 6zellikle kullanim talimatlarina veya uyarilara uyulmamasi veya tiriniin kullanici
tarafindan yanlislikla yanlis kullanilmasi durumunda gegerlidir. Sadece ABD igin: TICARI ELVERISLILIK VE BELIRLI
BIR AMACA UYGUNLUK GARANTILERI DAHIL ANCAK BUNLARLA SINIRLI OLMAMAK UZERE, AGIK VEYA ZIMNi
HERHANGI BIR GARANTI ACIKGA REDDEDILMEKTEDIR. KAYIP KARLAR, UGUNCU TARAF MALLARINA VERILEN
ZARAR, KULLANIM KAYBI VEYA DIGER EKONOMIK ZARARLAR DAHiL ANCAK BUNLARLA SINIRLI OLMAMAK
UZERE HERHANGI BIR ARIZi VEYA DOLAYLI ZARAR AGIKGA REDDEDILMEKTEDIR. Yukarida belirtilenlere ragmen,
yasal diizenlemeler nedeniyle dolayl ve arizi zararlarin 6nlenmesi miimkiin degilse, bu zararlar agikga ayipli
Urliniin satin alma bedelinin degeriyle sinirlidir. Sik yapilan yeniden isleme siiregleri bu aletlerin performansini
etkilemez.

Referinta marcilor:

Mércile comerciale ale tertilor, mentionate in prezentul document, sunt marci comerciale ale

proprietarilor respectivi.

PedepeHua pobHux mapku:
Ospne nomeHyTe pobHe Mapke Tpehux cTpaHa cy CBOjUHa BNacHUKa TMX POBHUX MapKu.

0Odkaz na ochranné znamky:
Uvedené ochranné znamky tretich stran st ochrannymi zndmkami prislusnych drZitelov prav.

Sklic na blagovne znamke:
Blagovne znamke tretjih oseb, navedene v tem dokumentu, so blagovne znamke njihovih lastnikov.

Referens till varumarken:
Alla varumérken som anges har och avser tredje part &r varumarken som tillhér respektive dgare.

Marka referansi:
Burada adi gegen Ugiinci taraf ticari markalar ilgili sahiplerinin ticari markalaridir.

Fig. no. Max. speed System i nlt-:leitr:lagttir; n Handpiece [:;:: er:tai;enr No. de ref. vell\géi)(t:iad Sistema IT::;:&?;" Pi"e]zazge Prodil:ﬁ;c’ig: d(:: la
NSXXXX.025 20.000 rpm Aesculap Low Speed n/a Aesculap GB267R Aesculap GB266M NSXXXX.025 20.000 rpm Aesculap Low Speed n/a Aesculap GB267R Aesculap GB266M
NSXXXX.25A 20.000 rpm Aesculap Low Speed n/a Aesculap GB267R Aesculap GB266M NSXXXX.25A 20.000 rpm Aesculap Low Speed n/a Aesculap GB267R Aesculap GB266M
NSXXXX.512 100.000 rpm Aesculap Hilan 1 ring Aesculap GB520R Aesculap GB536R NSXXXX.512 100.000 rpm Aesculap Hilan 1 anillo Aesculap GB520R Aesculap GB536R
NSXXXX.513 100.000 rpm Aesculap Hilan 2 rings Aesculap GB520R Aesculap GB537R NSXXXX.513 100.000 rpm Aesculap Hilan 2 anillos Aesculap GB520R Aesculap GB537R
NSXXXX.514 100.000 rpm Aesculap Hilan 3rings Aesculap GB520R Aesculap GB538R NSXXXX.514 100.000 rpm Aesculap Hilan 3 anillos Aesculap GB520R Aesculap GB538R
NSXXXX.526 100.000 rpm Aesculap Hilan XS 1ring Aesculap GB740R Aesculap GB741R NSXXXX.526 100.000 rpm Aesculap Hilan XS 1 anillo Aesculap GB740R Aesculap GB741R
NSXXXX.525 100.000 rpm Aesculap Hilan XS 2 rings Aesculap GB740R Aesculap GB742R NSXXXX.525 100.000 rpm Aesculap Hilan XS 2 anillos Aesculap GB740R Aesculap GB742R
NSXXXX.527 100.000 rpm Aesculap Hilan XS 3rings Aesculap GB740R Aesculap GB743R NSXXXX.527 100.000 rpm Aesculap Hilan XS 3 anillos Aesculap GB740R Aesculap GB743R
NSXXXX.515 100.000 rpm Stryker 1 ring Stryker U2-Drill; 5100-100 | Stryker ,D-47 5100-10-47 NSXXXX.515 100.000 rpm Stryker 1 anillo Stryker U2-Drill; 5100-100 | Stryker ,D-47% 5100-10-47
NSXXXX.516 100.000 rpm Stryker 2 rings Stryker U2-Drill; 5100-100 | Stryker ,D-48% 5100-10-47 NSXXXX.516 100.000 rpm Stryker 2 anillos Stryker U2-Drill; 5100-100 | Stryker ,D-48% 5100-10-47

Figurnummer Max. Drehzahl System belz-jir::ien’:ng Handstiick Duraschutz No. de réf. Max. vitesse Systéeme Ilnoii;:teisp Piéce-a-main Pr(:jts:eti;né?: la
NSXXXX.025 20.000 U/min Aesculap Low Speed N/A Aesculap GB267R Aesculap GB266M NSXXXX.025 20.000 t/min Aesculap Low Speed n/a Aesculap GB267R Aesculap GB266M
NSXXXX.25A 20.000 U/min Aesculap Low Speed N/A Aesculap GB267R Aesculap GB266M NSXXXX.25A 20.000 t/min Aesculap Low Speed n/a Aesculap GB267R Aesculap GB266M
NSXXXX.512 100.000 U/min Aesculap Hilan 1-Ring Aesculap GB520R Aesculap GB536R NSXXXX.512 100.000 t/min Aesculap Hilan 1 bague Aesculap GB520R Aesculap GB536R
NSXXXX.513 100.000 U/min Aesculap Hilan 2-Ring Aesculap GB520R Aesculap GB537R NSXXXX.513 100.000 t/min Aesculap Hilan 2 bagues Aesculap GB520R Aesculap GB537R
NSXXXX.514 100.000 U/min Aesculap Hilan 3-Ring Aesculap GB520R Aesculap GB538R NSXXXX.514 100.000 t/min Aesculap Hilan 3 bagues Aesculap GB520R Aesculap GB538R
NSXXXX.526 100.000 U/min Aesculap Hilan XS 1-Ring Aesculap GB740R Aesculap GB74 1R NSXXXX.526 100.000 t/min Aesculap Hilan XS 1 bague Aesculap GB740R Aesculap GB741R
NSXXXX.525 100.000 U/min Aesculap Hilan XS 2-Ring Aesculap GB740R Aesculap GB742R NSXXXX.525 100.000 t/min Aesculap Hilan XS 2 bagues Aesculap GB740R Aesculap GB742R
NSXXXX.527 100.000 U/min Aesculap Hilan XS 3-Ring Aesculap GB740R Aesculap GB743R NSXXXX.527 100.000 t/min Aesculap Hilan XS 3 bagues Aesculap GB740R Aesculap GB743R
NSXXXX.515 100.000 U/min Stryker 1-Ring Stryker U2-Drill; 5100-100 | Stryker ,D-47* 5100-10-47 NSXXXX.515 100.000 t/min Stryker 1 bague Stryker U2-Drill; 5100-100 | Stryker ,D-47¢; 5100-10-47
NSXXXX.516 100.000 U/min Stryker 2-Ring Stryker U2-Drill; 5100-100 | Stryker ,D-48% 5100-10-47 NSXXXX.516 100.000 t/min Stryker 2 bagues Stryker U2-Drill; 5100-100 | Stryker ,D-48*; 5100-10-47

Houeprapupe | US| e | MEORAEI e | e ey were
NSXXXX.025 20.000 06/muH Aesculap Low Speed He e npunoxumo Aesculap GB267R Aesculap GB266M NSXXXX.025 20.000 o/min Aesculap Low Speed n/p Aesculap GB267R Aesculap GB266M
NSXXXX.25A 20.000 06/muH Aesculap Low Speed He e npunoxumo Aesculap GB267R Aesculap GB266M NSXXXX.25A 20.000 o/min Aesculap Low Speed n/p Aesculap GB267R Aesculap GB266M
NSXXXX.512 100.000 06/muH Aesculap Hilan 1 npbeTeH Aesculap GB520R Aesculap GB536R NSXXXX.512 100.000 o/min Aesculap Hilan 1. prsten Aesculap GB520R Aesculap GB536R
NSXXXX.513 100.000 06/muH Aesculap Hilan 2 npbcTeHa Aesculap GB520R Aesculap GB537R NSXXXX.513 100.000 o/min Aesculap Hilan 2. prsten Aesculap GB520R Aesculap GB537R
NSXXXX.514 100.000 06/muH Aesculap Hilan 3 npbeTeHa Aesculap GB520R Aesculap GB538R NSXXXX.514 100.000 o/min Aesculap Hilan 3. prsten Aesculap GB520R Aesculap GB538R
NSXXXX.526 100.000 06/muH Aesculap Hilan XS 1 NpbCTeH Aesculap GB740R Aesculap GB741R NSXXXX.526 100.000 o/min Aesculap Hilan XS 1. prsten Aesculap GB740R Aesculap GB741R
NSXXXX.525 100.000 06/muH Aesculap Hilan XS 2 npbcTeHa Aesculap GB740R Aesculap GB742R NSXXXX.525 100.000 o/min Aesculap Hilan XS 2. prsten Aesculap GB740R Aesculap GB742R
NSXXXX.527 100.000 06/MuH Aesculap Hilan XS 3 npbcTeHa Aesculap GB740R Aesculap GB743R NSXXXX.527 100.000 o/min Aesculap Hilan XS 3. prsten Aesculap GB740R Aesculap GB743R
NSXXXX.515 100.000 06/muH Stryker 1 npveTeH Stryker U2-Drill; 5100-100 | Stryker ,D-47 5100-10-47 NSXXXX.515 100.000 o/min Stryker 1. prsten Stryker U2-Drill; 5100-100 | Stryker ,,D-47% 5100-10-47
NSXXXX.516 100.000 06/muH Stryker 2 npbcTeHa Stryker U2-Drill; 5100-100 | Stryker ,D-48% 5100-10-47 NSXXXX.516 100.000 o/min Stryker 2. prsten Stryker U2-Drill; 5100-100 | Stryker ,D-48*; 5100-10-47
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ezeichnung Jning:
NSXXXX.025 20.000 U/min Aesculap Low Speed N/A Aesculap GB267R Aesculap GB266M NSXXXX.025 20.000 o/min Aesculap Low Speed N/A Aesculap GB267R Aesculap GB266M
NSXXXX.25A 20.000 U/min Aesculap Low Speed N/A Aesculap GB267R Aesculap GB266M NSXXXX.25A 20.000 o/min Aesculap Low Speed N/A Aesculap GB267R Aesculap GB266M
NSXXXX.512 100.000 U/min Aesculap Hilan 1-Ring Aesculap GB520R Aesculap GB536R NSXXXX.512 100.000 o/min Aesculap Hilan 1ring Aesculap GB520R Aesculap GB536R
NSXXXX.513 100.000 U/min Aesculap Hilan 2-Ring Aesculap GB520R Aesculap GB537R NSXXXX.513 100.000 o/min Aesculap Hilan 2 ringe Aesculap GB520R Aesculap GB537R
NSXXXX.514 100.000 U/min Aesculap Hilan 3-Ring Aesculap GB520R Aesculap GB538R NSXXXX.514 100.000 o/min Aesculap Hilan 3ringe Aesculap GB520R Aesculap GB538R
NSXXXX.526 100.000 U/min Aesculap Hilan XS 1-Ring Aesculap GB740R Aesculap GB741R NSXXXX.526 100.000 o/min Aesculap Hilan XS 1 ring Aesculap GB740R Aesculap GB741R
NSXXXX.525 100.000 U/min Aesculap Hilan XS 2-Ring Aesculap GB740R Aesculap GB742R NSXXXX.525 100.000 o/min Aesculap Hilan XS 2 ringe Aesculap GB740R Aesculap GB742R
NSXXXX.527 100.000 U/min Aesculap Hilan XS 3-Ring Aesculap GB740R Aesculap GB743R NSXXXX.527 100.000 o/min Aesculap Hilan XS 3ringe Aesculap GB740R Aesculap GB743R
NSXXXX.515 100.000 U/min Stryker 1-Ring Stryker U2-Drill; 5100-100 | Stryker ,D-47 5100-10-47 NSXXXX.515 100.000 o/min Stryker 1ring Stryker U2-Drill; 5100-100 | Stryker ,,D-47% 5100-10-47
NSXXXX.516 100.000 U/min Stryker 2-Ring Stryker U2-Drill; 5100-100 | Stryker ,D-48% 5100-10-47 NSXXXX.516 100.000 o/min Stryker 2 ringe Stryker U2-Drill; 5100-100 | Stryker ,D-48*; 5100-10-47
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NSXXXX.025 20.000 omw/min Aesculap Low Speed n.v.t. Aesculap GB267R Aesculap GB266M NSXXXX.025 20.000 p/min Aesculap Low Speed ei kohaldata Aesculap GB267R Aesculap GB266M
NSXXXX.25A 20.000 omw/min Aesculap Low Speed n.v.t. Aesculap GB267R Aesculap GB266M NSXXXX.25A 20.000 p/min Aesculap Low Speed ei kohaldata Aesculap GB267R Aesculap GB266M
NSXXXX.512 100.000 omw/min Aesculap Hilan 1-ring Aesculap GB520R Aesculap GB536R NSXXXX.512 100.000 p/min Aesculap Hilan 1 rdngas Aesculap GB520R Aesculap GB536R
NSXXXX.513 100.000 omw/min Aesculap Hilan 2-ring Aesculap GB520R Aesculap GB537R NSXXXX.513 100.000 p/min Aesculap Hilan 2 rdngas Aesculap GB520R Aesculap GB537R
NSXXXX.514 100.000 omw/min Aesculap Hilan 3-ring Aesculap GB520R Aesculap GB538R NSXXXX.514 100.000 p/min Aesculap Hilan 3 rdngas Aesculap GB520R Aesculap GB538R
NSXXXX.526 100.000 omw,/min Aesculap Hilan XS 1-ring Aesculap GB740R Aesculap GB741R NSXXXX.526 100.000 p/min Aesculap Hilan XS 1 rdngas Aesculap GB740R Aesculap GB741R
NSXXXX.525 100.000 omw/min Aesculap Hilan XS 2-ring Aesculap GB740R Aesculap GB742R NSXXXX.525 100.000 p/min Aesculap Hilan XS 2 réngas Aesculap GB740R Aesculap GB742R
NSXXXX.527 100.000 omw/min Aesculap Hilan XS 3-ring Aesculap GB740R Aesculap GB743R NSXXXX.527 100.000 p/min Aesculap Hilan XS 3 rongas Aesculap GB740R Aesculap GB743R
NSXXXX.515 100.000 omw/min Stryker 1-ring Stryker U2-Drill; 5100-100 | Stryker ,D-47%; 5100-10-47 NSXXXX.515 100.000 p/min Stryker 1 réngas Stryker U2-Drill; 5100-100 | Stryker ,D-47%; 5100-10-47
NSXXXX.516 100.000 omw/min Stryker 2-ring Stryker U2-Drill; 5100-100 | Stryker ,D-48* 5100-10-47 NSXXXX.516 100.000 p/min Stryker 2 rdngas Stryker U2-Drill; 5100-100 | Stryker ,D-48“; 5100-10-47
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NSXXXX.025 20.000 rpm Aesculap Low Speed ei olenn Aesculap GB267R Aesculap GB266M NSXXXX.025 20.000 o.0.A. Aesculap Low Speed A/8iar. Aesculap GB267R Aesculap GB266M NSXXXX.025 20.000 ford. /perc Aesculap Low Speed n.a. Aesculap GB267R Aesculap GB266M
NSXXXX.25A 20.000 rpm Aesculap Low Speed ei olenn Aesculap GB267R Aesculap GB266M NSXXXX.25A 20.000 0.0\ Aesculap Low Speed A/Sia. Aesculap GB267R Aesculap GB266M NSXXXX.25A 20.000 ford. /perc Aesculap Low Speed n.a. Aesculap GB267R Aesculap GB266M
NSXXXX.512 100.000 rpm Aesculap Hilan 1 rengas Aesculap GB520R Aesculap GB536R NSXXXX.512 100.000 o.a.A. Aesculap Hilan 1 dakTuhiou Aesculap GB520R Aesculap GB536R NSXXXX.512 100.000 ford. /perc Aesculap Hilan 1 gyirds Aesculap GB520R Aesculap GB536R
NSXXXX.513 100.000 rpm Aesculap Hilan 2 rengas Aesculap GB520R Aesculap GB537R NSXXXX.513 100.000 o.0.A. Aesculap Hilan 2 dokTuNiwv Aesculap GB520R Aesculap GB537R NSXXXX.513 100.000 ford./perc Aesculap Hilan 2 gyirls Aesculap GB520R Aesculap GB537R
NSXXXX.514 100.000 rpm Aesculap Hilan 3 rengas Aesculap GB520R Aesculap GB538R NSXXXX.514 100.000 o.a.A. Aesculap Hilan 3 SakTuNiwv Aesculap GB520R Aesculap GB538R NSXXXX.514 100.000 ford./perc Aesculap Hilan 3 gydrls Aesculap GB520R Aesculap GB538R
NSXXXX.526 100.000 rpm Aesculap Hilan XS 1 rengas Aesculap GB740R Aesculap GB741R NSXXXX.526 100.000 o.a.A. Aesculap Hilan XS 1 akTuNiou Aesculap GB740R Aesculap GB741R NSXXXX.526 100.000 ford. /perc Aesculap Hilan XS 1 gylrls Aesculap GB740R Aesculap GB741R
NSXXXX.525 100.000 rpm Aesculap Hilan XS 2 rengas Aesculap GB740R Aesculap GB742R NSXXXX.525 100.000 o.aA. Aesculap Hilan XS 2 SakTuhiwy Aesculap GB740R Aesculap GB742R NSXXXX.525 100.000 ford. /perc Aesculap Hilan XS 2 gyiirds Aesculap GB740R Aesculap GB742R
NSXXXX.527 100.000 rpm Aesculap Hilan XS 3 rengas Aesculap GB740R Aesculap GB743R NSXXXX.527 100.000 o.0.A. Aesculap Hilan XS 3 SakTuAiwY Aesculap GB740R Aesculap GB743R NSXXXX.527 100.000 ford. /perc Aesculap Hilan XS 3 gydrlis Aesculap GB740R Aesculap GB743R
NSXXXX.515 100.000 rpm Stryker 1 rengas Stryker U2-Drill; 5100-100 | Stryker ,D-47% 5100-10-47 NSXXXX.515 100.000 0.0\ Stryker 1 dakTuhiou Stryker U2-Drill; 5100-100 | Stryker ,D-47* 5100-10-47 NSXXXX.515 100.000 ford. /perc Stryker 1 gyirds Stryker U2-Drill; 5100-100 | Stryker ,D-47* 5100-10-47
NSXXXX.516 100.000 rpm Stryker 2 rengas Stryker U2-Drill; 5100-100 | Stryker ,D-48" 5100-10-47 NSXXXX.516 100.000 o.a.A. Stryker 2 SaKTUNwY Stryker U2-Drill; 5100-100 | Stryker ,,D-48% 5100-10-47 NSXXXX.516 100.000 ford./perc Stryker 2 gylrds Stryker U2-Drill; 5100-100 | Stryker ,,D-48" 5100-10-47
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NSXXXX.025 20.000 giri/min Aesculap Low Speed N/D Aesculap GB267R Aesculap GB266M NSXXXX.025 20.000 U/min Aesculap Low Speed neattiecas Aesculap GB267R Aesculap GB266M NSXXXX.025 20.000 aps./min Aesculap Low Speed N/A Aesculap GB267R Aesculap GB266M

NSXXXX.25A 20.000 giri/min Aesculap Low Speed N/D Aesculap GB267R Aesculap GB266M NSXXXX.25A 20.000 U/min Aesculap Low Speed neattiecas Aesculap GB267R Aesculap GB266M NSXXXX.25A 20.000 aps./min Aesculap Low Speed N/A Aesculap GB267R Aesculap GB266M

NSXXXX.512 100.000 giri/min Aesculap Hilan 1 anello Aesculap GB520R Aesculap GB536R NSXXXX.512 100.000 U/min Aesculap Hilan 1 gredzens Aesculap GB520R Aesculap GB536R NSXXXX.512 100.000 aps./min Aesculap Hilan 1 Ziedo Aesculap GB520R Aesculap GB536R

NSXXXX.513 100.000 giri/min Aesculap Hilan 2 anelli Aesculap GB520R Aesculap GB537R NSXXXX.513 100.000 U/min Aesculap Hilan 2 gredzeni Aesculap GB520R Aesculap GB537R NSXXXX.513 100.000 aps./min Aesculap Hilan 2 ziedy Aesculap GB520R Aesculap GB537R

NSXXXX.514 100.000 giri/min Aesculap Hilan 3 anelli Aesculap GB520R Aesculap GB538R NSXXXX.514 100.000 U/min Aesculap Hilan 3 gredzeni Aesculap GB520R Aesculap GB538R NSXXXX.514 100.000 aps./min Aesculap Hilan 3-Ring Aesculap GB520R Aesculap GB538R

NSXXXX.526 100.000 giri/min Aesculap Hilan XS 1 anello Aesculap GB740R Aesculap GB741R NSXXXX.526 100.000 U/min Aesculap Hilan XS 1 gredzens Aesculap GB740R Aesculap GB741R NSXXXX.526 100.000 aps./min Aesculap Hilan XS 1 Ziedo Aesculap GB740R Aesculap GB741R

NSXXXX.525 100.000 giri/min Aesculap Hilan XS 2 anelli Aesculap GB740R Aesculap GB742R NSXXXX.525 100.000 U/min Aesculap Hilan XS 2 gredzeni Aesculap GB740R Aesculap GB742R NSXXXX.525 100.000 aps./min Aesculap Hilan XS 2 Ziedy Aesculap GB740R Aesculap GB742R

NSXXXX.527 100.000 giri/min Aesculap Hilan XS 3 anelli Aesculap GB740R Aesculap GB743R NSXXXX.527 100.000 U/min Aesculap Hilan XS 3 gredzeni Aesculap GB740R Aesculap GB743R NSXXXX.527 100.000 aps./min Aesculap Hilan XS 3-Ring Aesculap GB740R Aesculap GB743R

NSXXXX.515 100.000 giri/min Stryker 1 anello Stryker U2-Drill; 5100-100 | Stryker ,D-47 5100-10-47 NSXXXX.515 100.000 U/min Stryker 1 gredzens Stryker U2-Drill; 5100-100 | Stryker ,D-47% 5100-10-47 NSXXXX.515 100.000 aps./min Stryker 1 Ziedo Stryker U2-Drill; 5100-100 | Stryker ,D-47* 5100-10-47

NSXXXX.516 100.000 giri/min Stryker 2 anelli Stryker U2-Drill; 5100-100 | Stryker ,D-48 5100-10-47 NSXXXX.516 100.000 U/min Stryker 2 gredzeni Stryker U2-Drill; 5100-100 | Stryker ,,D-48% 5100-10-47 NSXXXX.516 100.000 aps./min Stryker 2 Ziedy Stryker U2-Drill; 5100-100 | Stryker ,D-48 5100-10-47
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NSXXXX.025 20.000 o/min Aesculap Low Speed N/A Aesculap GB267R Aesculap GB266M NSXXXX.025 20.000 obr./min Aesculap Low Speed Nd. Aesculap GB267R Aesculap GB266M NSXXXX.025 20.000 rpm Aesculap Low Speed N/A Aesculap GB267R Aesculap GB266M

NSXXXX.25A 20.000 o/min Aesculap Low Speed N/A Aesculap GB267R Aesculap GB266M NSXXXX.25A 20.000 obr./min Aesculap Low Speed Nd. Aesculap GB267R Aesculap GB266M NSXXXX.25A 20.000 rpm Aesculap Low Speed N/A Aesculap GB267R Aesculap GB266M

NSXXXX.512 100.000 o/min Aesculap Hilan 1-ring Aesculap GB520R Aesculap GB536R NSXXXX.512 100.000 obr./min Aesculap Hilan 1 pierscien Aesculap GB520R Aesculap GB536R NSXXXX.512 100.000 rpm Aesculap Hilan 1 anel Aesculap GB520R Aesculap GB536R

NSXXXX.513 100.000 o/min Aesculap Hilan 2-ring Aesculap GB520R Aesculap GB537R NSXXXX.513 100.000 obr./min Aesculap Hilan 2 pierscien Aesculap GB520R Aesculap GB537R NSXXXX.513 100.000 rpm Aesculap Hilan 2 anéis Aesculap GB520R Aesculap GB537R

NSXXXX.514 100.000 o/min Aesculap Hilan 3-ring Aesculap GB520R Aesculap GB538R NSXXXX.514 100.000 obr./min Aesculap Hilan 3 pierscien Aesculap GB520R Aesculap GB538R NSXXXX.514 100.000 rpm Aesculap Hilan 3 anéis Aesculap GB520R Aesculap GB538R

NSXXXX.526 100.000 o/min Aesculap Hilan XS 1-ring Aesculap GB740R Aesculap GB741R NSXXXX.526 100.000 obr./min Aesculap Hilan XS 1 pierscien Aesculap GB740R Aesculap GB741R NSXXXX.526 100.000 rpm Aesculap Hilan XS 1 anel Aesculap GB740R Aesculap GB741R

NSXXXX.525 100.000 o/min Aesculap Hilan XS 2-ring Aesculap GB740R Aesculap GB742R NSXXXX.525 100.000 obr./min Aesculap Hilan XS 2 pierécien Aesculap GB740R Aesculap GB742R NSXXXX.525 100.000 rpm Aesculap Hilan XS 2 anéis Aesculap GB740R Aesculap GB742R

NSXXXX.527 100.000 o/min Aesculap Hilan XS 3-ring Aesculap GB740R Aesculap GB743R NSXXXX.527 100.000 obr./min Aesculap Hilan XS 3 pierscien Aesculap GB740R Aesculap GB743R NSXXXX.527 100.000 rpm Aesculap Hilan XS 3 anéis Aesculap GB740R Aesculap GB743R

NSXXXX.515 100.000 o/min Stryker 1-ring Stryker U2-Drill; 5100-100 | Stryker ,D-47% 5100-10-47 NSXXXX.515 100.000 obr./min Stryker 1 pierscien Stryker U2-Drill; 5100-100 | Stryker ,,D-47% 5100-10-47 NSXXXX.515 100.000 rpm Stryker 1 anel Stryker U2-Drill; 5100-100 | Stryker ,D-47* 5100-10-47

NSXXXX.516 100.000 o/min Stryker 2-ring Stryker U2-Drill; 5100-100 | Stryker ,D-48% 5100-10-47 NSXXXX.516 100.000 obr./min Stryker 2 pierscien Stryker U2-Drill; 5100-100 | Stryker ,,D-48% 5100-10-47 NSXXXX.516 100.000 rpm Stryker 2 anéis Stryker U2-Drill; 5100-100 | Stryker ,D-48%; 5100-10-47
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NSXXXX.025 20.000 U/min Aesculap Low Speed Nu se aplicd Aesculap GB267R Aesculap GB266M NSXXXX.025 20.000 o/muH Aesculap Low Speed HWje NPUMEHIBUBO Aesculap GB267R Aesculap GB266M NSXXXX.025 20.000 ot/min Aesculap Low Speed Nie je k dispozicii Aesculap GB267R Aesculap GB266M
NSXXXX.25A 20.000 U/min Aesculap Low Speed Nu se aplica Aesculap GB267R Aesculap GB266M NSXXXX.25A 20.000 o/muH Aesculap Low Speed HWje NPUMEHTBUBO Aesculap GB267R Aesculap GB266M NSXXXX.25A 20.000 ot/min Aesculap Low Speed Nie je k dispozicii Aesculap GB267R Aesculap GB266M
NSXXXX.512 100.000 U/min Aesculap Hilan 1inel Aesculap GB520R Aesculap GB536R NSXXXX.512 100.000 o/muH Aesculap Hilan 1 npcTeH Aesculap GB520R Aesculap GB536R NSXXXX.512 100.000 ot/min Aesculap Hilan jednokruhové Aesculap GB520R Aesculap GB536R
NSXXXX.513 100.000 U/min Aesculap Hilan 2 inele Aesculap GB520R Aesculap GB537R NSXXXX.513 100.000 o/muH Aesculap Hilan 2 npcTeHa Aesculap GB520R Aesculap GB537R NSXXXX.513 100.000 ot/min Aesculap Hilan dvojkruhové Aesculap GB520R Aesculap GB537R
NSXXXX.514 100.000 U/min Aesculap Hilan 3inele Aesculap GB520R Aesculap GB538R NSXXXX.514 100.000 o/muH Aesculap Hilan 3 npcteHa Aesculap GB520R Aesculap GB538R NSXXXX.514 100.000 ot/min Aesculap Hilan trojkruhové Aesculap GB520R Aesculap GB538R
NSXXXX.526 100.000 U/min Aesculap Hilan XS 1 inel Aesculap GB740R Aesculap GB741R NSXXXX.526 100.000 o/muH Aesculap Hilan XS 1 npcTeH Aesculap GB740R Aesculap GB741R NSXXXX.526 100.000 ot/min Aesculap Hilan XS jednokruhové Aesculap GB740R Aesculap GB741R
NSXXXX.525 100.000 U/min Aesculap Hilan XS 2 inele Aesculap GB740R Aesculap GB742R NSXXXX.525 100.000 o/muH Aesculap Hilan XS 2 npcreHa Aesculap GB740R Aesculap GB742R NSXXXX.525 100.000 ot/min Aesculap Hilan XS dvojkruhové Aesculap GB740R Aesculap GB742R
NSXXXX.527 100.000 U/min Aesculap Hilan XS 3inele Aesculap GB740R Aesculap GB743R NSXXXX.527 100.000 o/muH Aesculap Hilan XS 3 npcTeHa Aesculap GB740R Aesculap GB743R NSXXXX.527 100.000 ot/min Aesculap Hilan XS trojkruhové Aesculap GB740R Aesculap GB743R
NSXXXX.515 100.000 U/min Stryker 1 inel Stryker U2-Drill; 5100-100 | Stryker ,D-47* 5100-10-47 NSXXXX.515 100.000 o/muH Stryker 1 npcTeH Stryker U2-Drill; 5100-100 | Stryker ,D-47¢; 5100-10-47 NSXXXX.515 100.000 ot/min Stryker jednokruhové Stryker U2-Drill; 5100-100 | Stryker ,D-47*; 5100-10-47
NSXXXX.516 100.000 U/min Stryker 2 inele Stryker U2-Drill; 5100-100 | Stryker ,D-48% 5100-10-47 NSXXXX.516 100.000 o/muH Stryker 2 npcTteHa Stryker U2-Drill; 5100-100 | Stryker ,D-48% 5100-10-47 NSXXXX.516 100.000 ot/min Stryker dvojkruhové Stryker U2-Drill; 5100-100 | Stryker ,D-48%; 5100-10-47
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NSXXXX.025 20.000 vrt./min Aesculap Low Speed / Aesculap GB267R Aesculap GB266M NSXXXX.025 20.000 V/min Aesculap Low Speed n/a Aesculap GB267R Aesculap GB266M NSXXXX.025 20.000 dev/dak Aesculap Low Speed yok Aesculap GB267R Aesculap GB266M
NSXXXX.25A 20.000 vrt./min Aesculap Low Speed / Aesculap GB267R Aesculap GB266M NSXXXX.25A 20.000 V/min Aesculap Low Speed n/a Aesculap GB267R Aesculap GB266M NSXXXX.25A 20.000 dev/dak Aesculap Low Speed yok Aesculap GB267R Aesculap GB266M
NSXXXX.512 100.000 vrt./min Aesculap Hilan 1 obrogek Aesculap GB520R Aesculap GB536R NSXXXX.512 100.000 V/min Aesculap Hilan 1ring Aesculap GB520R Aesculap GB536R NSXXXX.512 100.000 dev/dak Aesculap Hilan 1 halka Aesculap GB520R Aesculap GB536R
NSXXXX.513 100.000 vrt./min Aesculap Hilan 2 obrotka Aesculap GB520R Aesculap GB537R NSXXXX.513 100.000 V/min Aesculap Hilan 2 ringar Aesculap GB520R Aesculap GB537R NSXXXX.513 100.000 dev/dak Aesculap Hilan 2 halka Aesculap GB520R Aesculap GB537R
NSXXXX.514 100.000 vrt./min Aesculap Hilan 3 obrogka Aesculap GB520R Aesculap GB538R NSXXXX.514 100.000 V/min Aesculap Hilan 3 ringar Aesculap GB520R Aesculap GB538R NSXXXX.514 100.000 dev/dak Aesculap Hilan 3 halka Aesculap GB520R Aesculap GB538R
NSXXXX.526 100.000 vrt./min Aesculap Hilan XS 1 obrogek Aesculap GB740R Aesculap GB741R NSXXXX.526 100.000 V/min Aesculap Hilan XS 1ring Aesculap GB740R Aesculap GB741R NSXXXX.526 100.000 dev/dak Aesculap Hilan XS 1 halka Aesculap GB740R Aesculap GB741R
NSXXXX.525 100.000 vrt./min Aesculap Hilan XS 2 obrotka Aesculap GB740R Aesculap GB742R NSXXXX.525 100.000 V/min Aesculap Hilan XS 2 ringar Aesculap GB740R Aesculap GB742R NSXXXX.525 100.000 dev/dak Aesculap Hilan XS 2 halka Aesculap GB740R Aesculap GB742R
NSXXXX.527 100.000 vrt./min Aesculap Hilan XS 3 obrocka Aesculap GB740R Aesculap GB743R NSXXXX.527 100.000 V/min Aesculap Hilan XS 3 ringar Aesculap GB740R Aesculap GB743R NSXXXX.527 100.000 dev/dak Aesculap Hilan XS 3 halka Aesculap GB740R Aesculap GB743R
NSXXXX.515 100.000 vrt./min Stryker 1 obrogek Stryker U2-Drill; 5100-100 | Stryker ,,D-47% 5100-10-47 NSXXXX.515 100.000 V/min Stryker 1 ring Stryker U2-Drill; 5100-100 | Stryker ,D-47% 5100-10-47 NSXXXX.515 100.000 dev/dak Stryker 1 halka Stryker U2-Drill; 5100-100 | Stryker ,D-47* 5100-10-47
NSXXXX.516 100.000 vrt./min Stryker 2 obrocka Stryker U2-Drill; 5100-100 | Stryker ,,D-48% 5100-10-47 NSXXXX.516 100.000 V/min Stryker 2 ringar Stryker U2-Drill; 5100-100 | Stryker ,D-48 5100-10-47 NSXXXX.516 100.000 dev/dak Stryker 2 halka Stryker U2-Drill; 5100-100 | Stryker ,D-48 5100-10-47




