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

Símbolos regulados según ISO 15223-1: Dispositivos médicos - Símbolos a utilizar en las etiquetas, 
el etiquetado y la información a suministrar - Parte 1: Requisitos generales

Regulierte Symbole aus ISO 15223-1: Medizinprodukte – Bei Aufschriften von Medizinprodukten zu 
verwendende Symbole, Kennzeichnung und zu liefernde Informationen – Teil 1: Allgemeine 
Anforderungen

Symboles réglementés selon la norme ISO 15223-1 : Dispositifs Médicaux - Symboles à utiliser avec les 
étiquettes, l’étiquetage et les informations à fournir relatifs aux dispositifs médicaux - Partie 1 : 
Exigences générales

Регулирани символи съгласно ISO 15223-1: Медицински изделия. Означения, използвани в 
информацията, предоставяна от производителя. Част 1: Общи изисквания

Regulirani simboli u skladu s normom ISO 15223-1: Medicinski proizvodi – Simboli za upotrebu na 
oznakama za medicinske proizvode, u označivanju i informacijama uz medicinske proizvode – 1. dio: 
Opći zahtjevi

Regulované symboly podle ISO 15223-1: Zdravotnické prostředky – Značky pro štítky, označování 
a informace poskytované se zdravotnickými prostředky – Část 1: Obecné požadavky

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

Gereguleerde symbolen volgens ISO 15223-1: Medische hulpmiddelen - Symbolen voor het gebruik met 
medische hulpmiddeletiketten, etikettering en informatievoorziening - Deel 1: Algemene eisen
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Catalogue number, ref. no. 5.1.6: Indicates the manufacturer’s article number so that the medical device can be 
identified.

Número de pedido, número de referencia 5.1.6.: Indica el número de artículo del fabricante para poder 
identificar el dispositivo médico.

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

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

Каталожен номер, референтен номер символ 5.1.6: Показва каталожния номер на производителя за 
идентифициране на медицинското изделие.

Broj artikla, simbol s referentnim brojem 5.1.6: Označava proizvođačev broj artikla kojim se omogućuje 
identifikacija medicinskog proizvoda.

Katalogové číslo, referenční číslo značky 5.1.6: Označuje katalogové číslo výrobce, aby zdravotnický prostředek 
mohl být identifikován.

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

Catalogusnummer, referentienummer symbool 5.1.6: Duidt op het catalogusnummer van de fabrikant waarmee 
het medisch hulpmiddel kan worden geïdentificeerd.
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Batch code, ref. no. 5.1.5: Indicates the manufacturer’s batch code so that the batch or lot can be identified. Código de lote, número de referencia 5.1.5.: Indica el código de lote del fabricante para poder identificar la 

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

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

Номер на партидата, референтен номер символ 5.1.5: Показва партидния код на производителя за 
идентифициране на партидата.

Broj proizvodne serije, simbol s referentnim brojem 5.1.5: Označava proizvođačev broj serije kojim se 
omogućuje identifikacija serije (šarže).

Číslo šarže, referenční číslo značky: 5.1.5: Označuje číslo šarže výrobce, aby šarže nebo dávka mohla být 
identifikována.

Produktionspartinummer, referencenummer symbol 5.1.5: Angiver fabrikantens batchkode, så 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 geïdentificeerd.
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Sterilized using irradiation, ref. no. 5.2.4: Indicates a medical device that has been sterilized using irradiation. Esterilizado por irradiación, número de referencia 5.2.4.: Indica un dispositivo médico esterilizado por 

irradiación.
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.

Стерилизирано с облъчване, референтен номер символ 5.2.4: Показва медицинско изделие, 
стерилизирано с облъчване.

Sterilizirano zračenjem, simbol s referentnim brojem 5.2.4: Označava medicinski proizvod steriliziran zračenjem. Sterilizováno ozářením, referenční číslo značky 5.2.4: Označuje zdravotnický prostředek sterilizovaný ozářením. Strålesteriliseret, referencenummer symbol 5.2.4: Angiver et medicinsk udstyr, som er blevet steriliseret med 
bestråling.

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, número de referencia 5.2.7. Indica un dispositivo médico que no ha sido sometido a un 
procedimiento de esterilización

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 à un processus de 
stérilisation.

Нестерилно, референтен номер символ 5.2.7: Показва медицинско изделие, което не е било подложено 
на процес на стерилизация.

Nesterilno, simbol s referentnim brojem 5.2.7: Označava medicinski proizvod koji nije prošao postupak 
sterilizacije.

Nesterilní, referenční číslo značky 5.2.7: Označuje zdravotnický prostředek, který nebyl podroben sterilizačnímu 
procesu.

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

Niet-steriel, referentienummer symbool 5.2.7: Duidt op een medisch hulpmiddel dat niet is onderworpen aan 
sterilisatie.
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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 está dañado, número de referencia 5.2.8.: Indica un dispositivo médico que no 
debería utilizarse si el embalaje está dañado o abierto.

Bei beschädigter Verpackung nicht verwenden, Bezugsnummer Symbol 5.2.8: Zeigt ein Medizinprodukt an, 
das nicht verwendet werden sollte, falls die Verpackung beschädigt oder geöffnet sein sollte.

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

Да не се използва, ако опаковката е повредена, референтен номер символ 5.2.8: Показва медицинско 
изделие, което не трябва да се използва, ако опаковката е повредена или отворена.

Ne upotrebljavati ako je pakiranje oštećeno, simbol s referentnim brojem 5.2.8: Označava medicinski proizvod 
koji se ne smije upotrebljavati ako mu je ambalaža oštećena ili otvorena.

Nepoužívejte, jestliže je balení poškozeno, referenční číslo značky 5.2.8: Označuje, že zdravotnický prostředek se 
nemá používat, byl-li obal poškozen nebo otevřen.

Må ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget, referencenummer symbol 5.2.8: Angiver et medicinsk udstyr, 
som ikke må anvendes, hvis emballagen er beskadiget eller er blevet åbnet.

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, número 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. Производител, референтен номер символ 5.1.1: Показва производителя на медицинското изделие. Proizvođač, simbol s referentnim brojem 5.1.1: Označava proizvođača medicinskog proizvoda. Výrobce, referenční číslo značky 5.1.1: Označuje výrobce zdravotnického prostředku. 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 fabricación, número de referencia 5.1.3.: Indica la fecha de fabricación 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 à laquelle le dispositif médical a été fabriqué. Дата на производство, референтен номер символ 5.1.3: Показва датата на производство на 

медицинското изделие.
Datum proizvodnje, simbol s referentnim brojem 5.1.3: Označava datum proizvodnje medicinskog proizvoda. Datum výroby, referenční číslo značky 5.1.3: Označuje datum, kdy byl zdravotnický prostředek 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, número 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 l'entreprise qui distribue le dispositif médical sur le 
site. 

Дистрибутор, референтен номер символ 5.1.9: Показва предприятието, разпространяващо 
медицинското изделие на място.

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

Distributor, referenční číslo značky 5.1.9: Označuje subjekt distribuující zdravotnický prostředek na určité místo. Distributør, referencenummer symbol 5.1.9: Angiver det firma, der distribuerer det medicinske udstyr på 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 límite de utilización, número de referencia 5.1.4.: Indica la fecha después de la cual no debe 

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

Date de péremption, numéro de référence 5.1.4 : Indique la date limite d’utilisation du dispositif médical. Срок на годност, референтен номер символ 5.1.4: Показва датата, след която медицинското изделие не 
трябва да се използва повече.

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

Použít do data, referenční číslo značky 5.1.4: Označuje datum, po kterém se zdravotnický prostředek nesmí 
používat.

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, número 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 für den 
Anwender, die Gebrauchsanweisung zu Rate zu ziehen.

Consulter le mode d’emploi, numéro de référence 5.4.3 : Indique que l’utilisateur doit consulter le mode d’emploi. Консултирайте се с инструкциите за употреба, референтен номер символ 5.4.3: Показва 
необходимостта потребителят да се консултира с инструкциите за употреба.

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

Čtěte návod k použití, referenční číslo značky 5.4.3: Označuje, že je pro uživatele nutné číst návod k použití. Læs brugsanvisningen, referencenummer symbol 5.4.3: Angiver, at brugeren skal overholde brugsanvisningen. Gebruiksaanwijzing raadplegen, referentienummer symbool 5.4.3: Duidt erop dat de gebruiker de 
gebruiksaanwijzing moet raadplegen.

Single sterile barrier system, ref. no. 5.2.11: Indicates a single sterile barrier system. Sistema de barrera único estéril, número de referencia 5.2.11: Indica un sistema de barrera estéril Einfach-Sterilbarrieresytem, Bezugsnummer 5.2.11: Kennzeichnet ein einfaches Sterilbarrieresystem. Système de barrière stérile simple, numéro de référence 5.2.11 : identifie un système de barrière stérile simple. Единична стерилна бариерна система, референтен номер 5.2.11: Показва единична стерилна бариерна 
система.

Sustav jednostruke sterilne barijere, referentni broj 5.2.11: Označava sustav jednostruke sterilne barijere. Systém jednoduché sterilní bariéry, referenční číslo značky 5.2.11: Označuje systém jednoduché sterilní bariéry. Enkelt sterilt barrieresystem, referencenummer 5.2.11: Angiver et enkelt sterilt barrieresystem. Systeem met enkele steriele barrière, referentienummer symbool 5.2.11: Duidt een systeem met enkele steriele 
barrière aan.

Double sterile barrier system, ref. no. 5.2.12: Indicates two sterile barrier systems. Sistema de barrera doble estéril, número de referencia 5.2.12: Indica dos sistemas de barrera estériles Doppel-Sterilbarrieresytem, Bezugsnummer 5.2.12: Kennzeichnet zwei Sterilbarrieresysteme. Système de barrière stérile double, numéro de référence 5.2.12 : identifie un système de barrière stérile double. Двойна стерилна бариерна система, референтен номер 5.2.12: Показва две стерилни бариерни 
системи.

Sustav dvostruke sterilne barijere, referentni broj 5.2.12: Označava sustav s dvije sterilne barijere. Systém dvojité sterilní bariéry, referenční číslo značky 5.2.12: Označuje systémy se dvěma sterilními bariérami. Dobbelt sterilt barrieresystem, referencenummer 5.2.12: Angiver to sterile barrieresystemer. Systeem met dubbele steriele barrière, referentienummer 5.2.12: Duidt een systeem met dubbele steriele 
barrière 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 único estéril con embalaje protector en el interior, número de referencia 5.2.13:  
Indica un sistema de barrera único estéril con embalaje protector en el interior

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

Système de barrière stérile simple avec emballage de protection interne, numéro de référence 5.2.13 : identifie 
un système de barrière stérile simple avec emballage de protection interne.

Единична стерилна бариерна система с вътрешна защитна опаковка, референтен номер 5.2.13:  
Показва единична стерилна бариерна система с вътрешна защитна опаковка.

Sustav jednostruke sterilne barijere s unutarnjim zaštitnim pakiranjem, referentni broj 5.2.13: Označava sustav 
jednostruke sterilne barijere s unutarnjim zaštitnim pakiranjem.

Systém jednoduché sterilní bariéry s vnitřním ochranným obalem, referenční číslo systému 5.2.13: Označuje 
systém jednoduché sterilní bariéry s vnitřním ochranným obalem.

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

Systeem met enkele steriele barrière met daarbinnen een beschermende verpakking, referentienummer 5.2.13: 
Duidt een systeem aan met een enkele steriele barrière 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 único estéril con embalaje protector en el exterior, número de referencia 5.2.14:  
Indica un sistema de barrera único estéril con embalaje protector en el exterior

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

Système de barrière stérile simple avec emballage de protection externe, numéro de référence 5.2.14 : identifie 
un système de barrière stérile simple avec emballage de protection externe.

Единична стерилна бариерна система с външна защитна опаковка, референтен номер 5.2.14: 
Показва единична стерилна бариерна система с външна защитна опаковка.

Sustav jednostruke sterilne barijere s vanjskim zaštitnim pakiranjem, referentni broj 5.2.14: Označava sustav 
jednostruke sterilne barijere s vanjskim zaštitnim pakiranjem.

Systém jednoduché sterilní bariéry s vnějším ochranným obalem, referenční číslo systému 5.2.14: Označuje 
systém jednoduché sterilní bariéry s vnějším ochranným obalem.

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

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

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

Achtung, Bezugsnummer Symbol 5.4.4: Verweist auf die Notwendigkeit für den Anwender, die 
Gebrauchsanweisung auf wichtige sicherheitsbezogene Angaben, wie Warnhinweise und 
Vorsichtsmaßnahmen durchzusehen, die aus einer Vielzahl von Gründen nicht auf dem Medizinprodukt 
selbst angebracht werden können. 

Attention, numéro de référence 5.4.4 : Indique que l’utilisateur doit consulter le mode d’emploi afin de prendre 
connaissance des mises en garde importantes, telles que les avertissements et les précautions à prendre qui, 
pour de diverses raisons, ne peuvent pas être indiqués sur le dispositif médical lui-même.

Внимание, референтен номер символ 5.4.4: Показва необходимостта потребителят да се консултира с 
инструкциите за употреба за важна предупредителна информация като предупреждения и предпазни 
мерки, която поради различни причини не може да бъде представена върху самото медицинско 
изделие.

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

Pozor (výstraha), referenční číslo značky 5.4.4: Odkazuje na nutnost, aby se uživatel seznámil s návodem k použití, 
v němž jsou uvedeny důležité informace týkající se bezpečnosti, např. výstrahy a preventivní opatření, které 
z různých důvodů nemohou být umístěny na samotném zdravotnickém prostředku.

OBS, referencenummer symbol 5.4.4: Henviser til, at brugeren skal læse brugsanvisningen for vigtige 
sikkerhedsoplysninger, såsom advarselshenvisninger og forsigtighedsforanstaltninger, der af forskellige årsager 
ikke kan anbringes på det pågældende 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, número 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 
geschützt werden muss.

Stocker dans un endroit sec, numéro de référence 5.3.4 : Indique que le dispositif médical doit être protégé de 
l’humidité.

Да се пази от влага, референтен номер символ 5.3.4:  Показва медицинско изделие, което трябва да 
бъде защитено от влага.

Čuvati na suhom mjestu, simbol s referentnim brojem 5.3.4: Označava medicinski proizvod koji se mora zaštititi 
od vlage.

Chránit před vlhkem, referenční číslo značky 5.3.4: Označuje zdravotnický prostředek, který vyžaduje ochranu 
před vlhkem.

Opbevares tørt, 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, número de referencia 5.3.2: Indica un dispositivo médico que necesita estar 
protegido contra fuentes de luz.

Vor Sonnenlicht schützen, Bezugsnummer Symbol 5.3.2: Bezeichnet ein Medizinprodukt, das Schutz vor 
Lichtquellen benötigt.

Protéger des rayons solaires, numéro de référence 5.3.2 : Indique que le dispositif médical doit être protégé 
contre des sources de lumière.

Да се пази от слънчева светлина, референтен номер символ 5.3.2:  Показва медицинско изделие, което 
трябва да бъде защитено от източници на светлина.

Zaštititi od sunčeve svjetlosti, simbol s referentnim brojem 5.3.2: Označava medicinski proizvod koji se mora 
zaštititi od izvora svjetlosti.

Chránit před slunečním zářením, referenční číslo značky 5.3.2:  Označuje zdravotnický prostředek, který vyžaduje 
ochranu před světelnými 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.

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. ¹

Contiene sustancias peligrosas, número de referencia 5.4.10: Indica que el producto sanitario contiene 
sustancias que pueden ser carcinógenas, mutagénicas o reprotóxicas, o sustancias con propiedades 
disruptoras endocrinas.¹

Enthält Gefahrstoffe, Bezugsnummer 5.4.10: Weist darauf hin, dass ein Medizinprodukt potenziell 
krebserzeugende, erbgutverändernde oder fortpflanzungsgefährdende Substanzen oder Substanzen mit 
endokrinschädlichen Eigenschaften enthalten kann.¹

Contient des substances dangereuses, numéro de référence 5.4.10 : indique qu'un dispositif médical peut 
contenir des substances potentiellement cancérigènes, mutagènes ou toxiques pour la reproduction, ou des 
substances ayant des propriétés perturbant le système endocrinien.¹

Съдържа опасни вещества, референтен номер 5.4.10: Показва медицинско изделие, което съдържа 
вещества, които могат да бъдат канцерогенни, мутагенни или репротоксични, или вещества с 
нарушаващи функциите на ендокринната система свойства.¹

Sadrži opasne tvari, referentni broj 5.4.10: Ukazuje na to da medicinski proizvod može sadržavati potencijalno 
kancerogene, mutagene, reproduktivno toksične tvari ili tvari koje ometaju rad žlijezda.¹

Obsahuje nebezpečné látky, referenční číslo značky 5.4.10: Označuje zdravotnický prostředek, který obsahuje 
látky, jež karcinogenní, mutagenní nebo reprotoxické látky (CRM) nebo látky s vlastnostmi narušujícími endokrinní 
systém.¹

Indeholder farlige stoffer, referencenummer 5.4.10: Angiver, at et medicinsk udstyr potentielt kan indeholde 
kræftfremkaldende, genetisk skadelige eller reproduktionstoksiske stoffer eller stoffer med hormonforstyrrende 
egenskaber.¹

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

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 más de un 0,1% en peso de 
cobalto (CAS: 7440-48-4) no suponen un riesgo de carcinogenicidad, mutagenicidad o toxicidad para la 
reproducción (clasificación 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 Kanzerogenität, Mutagenität oder Reproduktionstoxizität (CMR-Klassifizierung 1B) ausgeht. Es sind 
keine weiteren Maßnahmen erforderlich.

¹ Il a été démontré que même 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 Данните сочат, че продукти, съдържащи над 0,1 % w/w кобалт (CAS: 7440-48-4), не представляват риск 
от карциногенност, мутагенност или репротоксичност (класификация на CMR 1B). Не са необходими 
по-нататъшни мерки.

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

¹Získané poznatky dokazují, že výrobky obsahující více než 0,1 hmotn. % kobaltu (CAS: 7440-48-4), nejsou 
karcinogenní, mutagenní ani toxické pro reprodukci (klasifikace CMR 1B). Nejsou nutná žádná další opatření.

¹ Erfaringer viser, at produkter med mere end 0,1 % masseandel Cobalt (CAS: 7440-48-4), ikke udgør nogen 
kræftfremkaldende, mutagen eller reproduktionstoksisk risiko (CMR-klassificering 1B). Det er ikke nødvendigt 
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, número 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. Медицинско изделие, референтен номер 5.7.7:  Показва, че продуктът представлява медицинско 
изделие.

Medicinski proizvod, referentni broj 5.7.7:  Označava da je u pitanju medicinski proizvod. Zdravotnický prostředek, referenční číslo značky 5.7.7:  Označuje, že předmět je zdravotnický prostředek. 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).

Identificación única de dispositivo, número de referencia 5.7.10: Indica un soporte que contiene 
información sobre una identificación única de dispositivo (UDI).

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

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

Уникален идентификатор на изделието, референтен номер 5.7.10: Показва носител, който съдържа 
информация за уникалния идентификатор на изделието (UDI).

Jedinstvena identifikacija proizvoda, referentni broj 5.7.10: Označava nosača koji sadrži jedinstvene 
identifikacijske podatke proizvoda (UDI).

Jedinečný identifikátor prostředku, referenční číslo značky 5.7.10: Označuje nosič, který obsahuje informace 
z jedinečného identifikátoru prostředku (UDI).

Unik produktidentificering, referencenummer 5.7.10: Angiver en bærer, 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, número de referencia 5.1.2: Indica el representante autorizado en Suiza Symbol Schweizer Repräsentant, Bezugsnummer 5.1.2: Zeigt den Bevollmächtigten in der Schweiz an Mandataire Suisse, numéro de référence 5.1.2: Indique le représentant agréé pour la Suisse Упълномощен представител в Швейцария: референтен номер 5.1.2: Показва упълномощения 
представител в Швейцария.

Ovlašteni zastupnik u Švicarskoj: referentni broj 5.1.2: Označava ovlaštenog zastupnika u Švicarskoj. Zplnomocněný zástupce ve Švýcarsku, referenční číslo značky 5.1.2: Označuje zplnomocněného zástupce ve 
Švýcarsku.

Schweizisk autoriseret repræsentant: referencenummer 5.1.2: Angiver den autoriserede repræsentant i Schweiz. Zwitserse gemachtigde vertegenwoordiger: referentienummer 5.1.2: Geeft de gemachtigde vertegenwoordiger in 
Zwitserland aan.

Other symbols: Símbolos ulteriores: Andere Symbole: Symboles ultérieurs : Други символи: Ostali simboli: Jiné značky: Andre symboler: Andere symbolen:

. Regulated by European law: CE marking of conformity Regulado por la ley europea: Marca de Conformidad Europea CE Reguliert über europäische Gesetzgebung: CE-Konformitätskennzeichnung Réglementé par le droit européen : Marquage de conformité CE Регулирано от европейското законодателство: Маркировка за съответствие „СЕ“ Regulirano europskim zakonodavstvom: Oznaka sukladnosti CE Upravené evropskou legislativou: Označení shody CE Reguleret iht. europæisk lovgivning: CE-overensstemmelsesmærkning 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 legislación del Reino Unido: Marca de conformidad UKCA ("UK Conformity assessed") 
seguida del número de identificación del organismo de evaluación de la conformidad.

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

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

Регулирано от британското законодателство: Маркировка за съответствие „UKCA“ („UK Conformity 
Assessed“), последвана от идентификационния номер на органа по оценка на съответствието

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

Upraveno britskými zákony: Označení shody UKCA (UK Conformity Assessed), za kterým následuje identifikační 
číslo orgánu posuzování shody.

Reguleret iht. britisk lovgivning: UKCA-overensstemmelsesmærkning ("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

Æ
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): Atención: De acuerdo con la legislación federal 
de EE.UU., este aparato sólo puede ser vendido por un médico o por orden de éste (sólo en EE.UU.)

Reguliert über die U.S. Food and Drug Administration (FDA):
Vorsicht: Gemäß der US-amerikanischen Bundesgesetzgebung darf dieses Gerät nur von einem Arzt oder 
auf Anordnung eines Arztes verkauft werden (nur für USA)

Réglementé par la US Food and Drug Administration (FDA) :  
Attention : Conformément à la législation fédérale américaine, cet appareil ne peut être vendu que par un 
médecin ou sur l'ordre d'un médecin (uniquement pour les États-Unis)

Регулирано от U.S. Food and Drug Administration (FDA): Внимание: Съгласно законодателството на САЩ 
това изделие трябва да се продава само от лекар или по поръчка на лекар (само за САЩ)

Regulirano od strane američke Uprave za hranu i lijekove (FDA): Oprez: Savezni zakon u SAD-u ograničava 
prodaju ovog proizvoda na liječnika ili po nalogu liječnika (samo u SAD-u)

Upraveno americkým Úřadem pro kontrolu potravin a léčiv (FDA): Pozor: Podle federálních zákonů USA smí být 
tento přístroj prodáván pouze lékařem nebo na jeho objednávku (pouze v USA).

Reguleret af U.S. Food and Drug Administration (FDA): Advarsel: I henhold til føderal lovgivning må dette udstyr 
kun sælges af en læge eller ved en læges ordination (gælder 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)

¾ Regulated by HIBC guidelines & recommendations: Healthcare Barcode Regulado por las directrices y recomendaciones HIBC: Healthcare Barcode Reguliert über HIBC-Richtlinien & Empfehlungen: Healthcare Barcode Réglemente par les directives et recommandations HIBC : Healthcare Barcode Регулирано от насоките и препоръките на HIBC: Healthcare Barcode Regulirano putem smjernica i preporuka HIBC: Healthcare Barcode Upraveno směrnicemi a doporučeními HIBC: Zdravotnický čárový kód Reguleret i henhold til HIBC-direktiver & anbefalinger: Healthcare stregkode Gereguleerd via HIBC-richtlijnen & adviezen: Healthcare Barcode

) Non-regulated symbol: Max permissible speed Símbolo no regulado: Velocidad máxima permitida Nicht reguliertes Symbol: max. zulässige Drehzahl Symbole non réglementé : Vitesse maximale permise Нерегулиран символ: макс. допустима честота на въртене Neregulirani simbol: Najveća dopuštena brzina vrtnje Neupravená značka: maximální přípustný počet otáček Ikke-reguleret symbol: maks. tilladt omdrejningstal Niet gereguleerd symbool: max. toegestaan toerental

Non-regulated symbol: Quantity Símbolo no regulado: Cantidad Nicht reguliertes Symbol: Menge Symbole non réglementé : Quantité Нерегулиран символ: количество Neregulirani simbol: Količina Neupravená značka: Množství Ikke-reguleret symbol: Antal Niet gereguleerd symbool: Hoeveelheid

Non-regulated symbol: Material used Símbolo no regulado: Material utilizado Nicht reguliertes Symbol: Verwendetes Material Symbole non réglementé : Matériau utilisé Нерегулиран символ: използван материал Neregulirani simbol: Primijenjeni materijal Neupravená značka: Použitý materiál Ikke-reguleret symbol: Anvendt materiale Niet gereguleerd symbool: Gebruikt materiaal

GS1 Non-regulated symbol: GS 1 format Símbolo no regulado: Estructura GS 1 Nicht reguliertes Symbol: Barcode: GS 1 Struktur Symbole non réglementé : Structure GS 1 Нерегулиран символ: баркод: структура GS 1 Neregulirani simbol: Barkod: Strukture GS 1 Neupravená značka: Čárový kód: 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 corrosión Material: Instrumente aus korrosionsbeständigem Stahl Matériau : Instruments en acier résistant à la corrosion Материал: инструменти от корозионноустойчива стомана Materijal: Instrumenti od čelika otpornog na koroziju Materiál: Nástroje z korozivzdorné oceli Materiale: Instrumenter af korrosionsbestandigt stål Materiaal: Instrumenten van corrosiebestendig staal

Device name: Cranio, Router Nombre del producto: Cranio, Router Name des Produkts: Cranio, Router Nom du produit : Cranio, Router Наименование на изделието: Cranio, Router Naziv proizvoda: Cranio, Router Název výrobku: 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 indicación: 
Los instrumentos se utilizan en combinación con protección duramadre por cirujanos para trabajar en 
huesos, en caso de craneotomías para seccionar huesos craneales, y en caso de laminectomías/
laminotomías 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 intervención. Los 
instrumentos se utilizan igualmente por personal sanitario profesional encargada de la gestión de 
instrumentos en un entorno quirúrgico. El reprocesamiento se lleva a cabo en un entorno de 
reprocesamiento adecuado por personal de reprocesamiento debidamente formado. Los productos propios 
tienen un beneficio clínico indirecto. 
Indicaciones: 
- Los instrumentos propios no están asignados a ninguna indicación específica. Se utilizan como parte de 
terapias neurocirúrgicas. 
- En una craneotomía, 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 sensibilización debida a los componentes de la aleación (níquel).  
- No utilizar en el sistema nervioso central.

Zweckbestimmung:
Die Instrumente werden zur Knochenbearbeitung, bei einer Kraniotomie zum Durchtrennen von 
Schädelknochen, 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 überwiegt. 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 Wirbelsäule ermöglichen sie den Zugang um die Wirbelsäule betreffende 

Krankheitsbilder zu behandeln.
	– �Diese Zugänge ermöglichen die Behandlung u.a. folgender Indikationen: kraniale Traumata, 

Hirnblutungen, Hirntumoren sowie Traumata oder Tumoren an der Wirbelsäule. 
Kontraindikationen:
	– Mögliche 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 crâne lors d'une 
craniotomie, réduire et / ou enlever l'arc vertébral lors d'une laminectomie / laminectomie, en combinaison avec 
une protection de la dure-mère. Le groupe-cible inclut toutes les personnes pour lesquelles le bénéfice potentiel 
du traitement l'emporte sur le risque associé à 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 dûment formé. Les produits 
eux-mêmes ont un bénéfice clinique indirect 
Indications :  
 -Les produits eux-mêmes ne sont assignés à aucune indication spécifique. Ils sont utilisés dans le cadre de 
thérapies neurochirurgicales.   
- Lors d'une craniotomie, on crée un accès aux structures cérébrales pour traiter des pathologies concernant le 
cerveau.  
- Lors des interventions sur la colonne vertébrale, les instruments permettent un accès pour traiter des 
pathologies concernant la colonne vertébrale.  
- Ces accès permettent de traiter entre autres les indications suivantes : traumatismes crâniens, hémorragies 
cérébrales, tumeurs cérébrales ainsi que traumatismes ou tumeurs de la colonne vertébrale. 
Contre-indications :  
- Sensibilisation possible aux composants de l'alliage (nickel).  
- Utilisation sur le système nerveux central.

Предназначение:  
Инструментите се използват от хирурзи за костна обработка, за прерязване на черепната кост при 
краниотомия, за редуциране и/или отстраняване на прешленната дъга при ламинектомия/ламинотомия 
в комбинация със защита на дура матер. Целевата група обхваща всички лица, при които потенциалната 
полза от лечението надвишава риска от интервенцията. Други потребители са медицински специалисти 
за управление на инструменти в операционна среда. Повторната обработка се извършва в подходяща 
за целта среда (напр. централно стерилизационно отделение) от обучен персонал по повторната 
обработка. Сами по себе си изделията имат непряка клинична полза.  
Показания:  
– Сами по себе си инструментите не са свързани със специфични за продукта показания. Те се 
използват в рамките на неврохирургични терапии.   
– При краниотомия се създава достъп до мозъчни структури с цел лечение на състояния, засягащи 
мозъка.  
– При приложение върху гръбначния стълб те осигуряват достъпа с цел лечение на състояния, засягащи 
гръбначния стълб.  
– Този достъп позволява лечение например при следните показания: краниални травми, мозъчни 
кръвоизливи, мозъчни тумори, както и травми или тумори на гръбначния стълб. 
Противопоказания:  
– Възможна е сенсибилизация поради компоненти на сплавта (никел).  
– Не използвайте върху централната нервна система.

Namjena:  
Ovi instrumenti kirurzima služe za obradu kostiju, za rezanje kostiju lubanje tijekom kraniotomije, za smanjenje 
i/ili uklanjanje luka kralježnice tijekom laminektomije/laminotomije, u kombinaciji sa štitnikom za moždanu 
ovojnicu. Ciljna skupina uključuje sve osobe kod kojih potencijalna korist liječenja nadmašuje rizik postupka. 
Ostali korisnici su medicinsko stručno osoblje koje rukuje instrumentima u operacijskoj sali. Kvalificirano osoblje 
za ponovnu obradu obavlja ponovnu obradu u prikladnom okruženju (npr. odjelu središnje bolničke sterilizacije). 
Sami proizvodi pružaju samo neizravne kliničke koristi.  
Indikacija:  
– Ovi instrumenti nisu dodijeljeni nijednoj indikaciji specifičnoj za proizvod. Upotrebljavaju se u okviru 
neurokirurškog liječenja.   
– Kraniotomijom se stvara pristup moždanim strukturama kako bi se liječile bolesti mozga.  
– Prilikom uporabe na kralježnici omogućuju pristup za liječenje bolesti kralježnice.  
– Tim se pristupima omogućuje liječenje, između ostalog, sljedećih indikacija: traume lubanje, cerebralnog 
krvarenja, tumora mozga i traume ili tumora kralježnice. 
Kontraindikacije:  
– Moguća senzibilizacija sastojcima legure (nikal).  
– Primjena na središnjem živčanom sustavu.

Určené použití:  
Nástroje používají chirurgové ke zpracování kostí, k prořezávání lebečních kostí při kraniotomii a k redukci a/nebo 
odstranění oblouku obratle při laminektomii/laminotomii v kombinaci s ochranou dury mater. Do cílové skupiny 
patří všichni lidé, u nichž potenciální přínos léčby převažuje nad rizikem zákroku. Dalšími uživateli jsou zdravotničtí 
pracovníci, kteří mají na starosti nástroje na operačních sálech. Obnova se provádí ve vhodném prostředí 
(např. v oddělení centrální sterilizace) a provádí ji vyškolený personál. Samotné výrobky mají nepřímý klinický 
přínos.  
Indikace:  
– Nástroje samotné nejsou přiřazeny k žádné indikaci, která by byla stanovena pouze pro tento výrobek. Používají 
se jako součást neurochirurgické léčby.   
– Při kraniotomii slouží k vytvoření přístupu k mozkovým strukturám a následné léčbě onemocnění postihujících 
mozek.  
– Při použití na páteři slouží k vytvoření přístupu a následné léčbě onemocnění postihujících páteř.  
– Tyto přístupy umožňují mimo jiné léčbu těchto indikací: traumata lebky, krvácení do mozku, mozkové nádory 
a traumata nebo nádory páteře. 
Kontraindikace:  
– Možná senzibilizace složkami slitiny (niklem).  
– Použití v centrálním nervovém systému.

Tilsigtet formål:  
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. 
Målgruppen omfatter alle personer, hvor den potentielle fordel ved behandlingen opvejer risikoen ved indgrebet. 
Andre brugere er medicinsk fagpersonale til instrumentmanagement i et operationsmiljø. Oparbejdningen foregår 
i et egnet oparbejdningsmiljø (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 påvirker hjernen.  
– Ved anvendelse på rygsøjlen giver de adgang til at behandle sygdomme, der vedrører rygsøjlen.  
– Disse adgange muliggør behandling af blandt andet følgende indikationer: kranielle traumer, hjerneblødninger, 
hjernetumorer samt traumer eller tumorer på rygsøjlen. 
Kontraindikationer:  
– Mulig sensibilisering som følge af legeringsbestanddele (nikkel).  
– Anvendelse på 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 potentiële 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 gecreëerd om ziektebeelden met betrekking tot de 
hersenen te behandelen.  
– Wanneer ze bij de wervelkolom worden ingezet, creëren 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, asegúrese de que esté bien ajustado en la pieza de mano. 
- Inserte el instrumento en la pieza de mano hasta el tope. 
- Utilizar sólo con protección duramadre (observar la información relativa al sistema indicada en la etiqueta) 
- Utilizar los instrumentos con una unidad de accionamiento compatible (observar la información relativa al 
sistema indicada en la etiqueta) 
- Obsere las instrucciones de uso del accionamiento.

Vorsichtsmaßnahmen/Sicherheitshinweise:
	– Die Hinweise auf dem Etikett sind zu beachten.
	– Vor Inbetriebnahme den sicheren Sitz des Instrumentes prüfen.
	– Instrumente bis zum Anschlag in das Handstück 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 l’étiquette. 
- Avant l’utilisation, s’assurer du bon ajustement de l’instrument. 
- Insérer l’instrument dans la pièce-à-main jusqu'à l'encliquetage. 
- Les instruments doivent être utilisés avec protection de la dure-mêre (veuillez observer le système 
correspondant indiqué sur l'étiquette). 
- Les instruments doivent etre utilisés avec une unité d'entraînement compatible (veuillez observer le système 
correspondant indiqué sur l'étiquette). 
- Observer les instructions dans le mode d'emploi du système d'entraînement.

Предпазни мерки/Указания за безопасност:  
– Указанията върху етикета трябва да се спазват.  
– Преди пускане в експлоатация проверете стабилното положение на инструмента.  
– Затегнете инструментите до упор в ръкохватката.  
– Инструментите трябва да се използват със съответна защита на дура матер (вземете под внимание 
данните за системата на етикета).   
– Инструментите трябва да се използват със съвместимо задвижване (вземете под внимание данните за 
системата на етикета).   
– Инструкциите за употреба на задвижващата система трябва да се спазват. 

Mjere opreza / upute o sigurnosti:  
– Moraju se uzeti u obzir upute na etiketi.  
– Prije uporabe provjerite je li instrument sigurno pričvršćen.  
– Umetnite instrument u ručnu jedinicu do graničnika i učvrstite ga.  
– Upotrebljavajte instrumente koji imaju štitnik za moždanu 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. 

Preventivní opatření / bezpečnostní pokyny:  
– Je třeba dodržovat pokyny uvedené na štítku.  
– Před uvedením do provozu zkontrolujte, zda je nástroj bezpečně nasazený.  
– Nástroje upínejte do násadce co nejhlouběji.  
– Nástroje musejí být používány s vhodnou ochranou dury mater (řiďte se údajem o systému na štítku).   
– Nástroje musejí být používány s kompatibilním pohonem mater (řiďte se údajem o systému na štítku).   
– Je třeba dodržovat návod k použití hnacího systému.

Forholdsregler/sikkerhedsanvisninger:  
– Følg anvisningerne på etiketten.  
– Kontrollér før ibrugtagning, at instrumentet sidder korrekt.  
– Spænd instrumenterne fast i håndstykket, indtil stoppet.  
– Instrumenterne skal anvendes med passende durabeskyttelse (systemangivelse på etiketten skal overholdes).   
– Instrumenterne skal anvendes med et kompatibelt drev (overhold systemangivelse på 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 
- Jamás reutilice los instrumentos con cualquier tipo de defecto. 
 - No efectúe palanca con el instrumento ni permita que se atasque. 
 - Asegúrese de que los craneótomos puedan trabajar libremente según el uso previsto. 
 - Riesgo de lesión debido a los bordes agudos y las aristas cortantes muy afiladas. 
- Transportar con precaución. 
- No autorizado para el uso en metales. No permita que el instrumento entre en contacto con materiales 
durante el uso. 
- Utilizar sólo con protección duramadre.  
- La presión de contacto debe ajustarse durante el uso para que no se produzcan daños en los 
instrumentos, fallos de funcionamiento, vibraciones excesivas o generación excesiva de calor.  
- La refrigeración/irrigación debe ajustarse en consecuencia para evitar la generación excesiva de calor. 
– No utilice instrumentos con eficacia de corte reducida o señas de desgaste.   
– No utilice instrumentos con cualquier tipo de corrosión/descoloramiento. 

Warnhinweise: 
	– �Instrumente mit jeglicher Art von Beschädigung sind generell nicht mehr einzusetzen.
	– Nicht hebeln oder verkanten.
	– �Der ungehinderte, bestimmungsgemäße 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 dürfen auch während der Anwendung nicht 

mit Metall in Berührung kommen.
	– Verwendung ausschließlich mit entsprechendem Duraschutz.
	– �Anpresskräfte sind beim Einsatz so anzupassen, dass es weder zu Beschädigungen der Instrumente, 

fehlerhafte Funktion, übermäßigen Vibrationen noch zu übermäßiger Wärmeentwicklung kommt. 
	– �Kühlung/Spülung sind entsprechend so anzupassen, dass es zu keiner übermäßigen Wärmeentwicklung 

kommt
	– �Instrumente mit verminderter Schneidleistung und /oder Verschleißerscheinungen dürfen nicht 

verwendet werden. 
	– Instrumente mit jeglicher Art von Korrosion/ Verfärbungen dürfen nicht verwendet werden. 

Avertissements :  
 - Ne pas réutiliser les instruments endommagés de quelque manière que ce soit. 
- Veillez à éviter que les instruments ne se coincent et ne fassent levier. 
- Assurer la libre mobilité des craniotomes conformément à son utilisation prévue. 
- Risque de blessure à cause des bords pointus et lames tranchantes. 
- Transporter avec précaution. 
- Le travail de métal n’est pas autorisé. Eviter tout contact de l’instrument avec des objets métalliques pendant 
l’utilisation. 
- Utilisation exclusivement avec protection dure-mère. 
- Lors de l'utilisation, les forces de pression doivent être adaptées de manière à ne pas endommager les 
instruments, à ne pas provoquer de dysfonctionnement, de vibrations excessives ni de dégagement de chaleur 
excessif.  
- Le refroidissement/rinçage doivent être adaptés de manière à 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 manière que ce soit.

Предупреждения:  
– По принцип инструменти с всякакъв вид повреда повече не трябва да се използват. 
– Не използвайте като лост и не огъвайте. 
– Трябва да е гарантирана безпрепятствена работа по предназначение на краниотомите.  
– Опасност от нараняване поради остри ръбове и режещи остриета.  
– Транспортирайте внимателно.  
– Не обработвайте метал и не допускайте също контакт на инструментите с метал по време на 
приложение. 
– Използвайте изключително със съответна защита на дура матер. 
- При употреба контактните сили трябва да се адаптират така, че да не са възможни повреди на 
инструментите, неправилно функциониране, прекомерни вибрации или прекомерно топлообразуване.  
- Охлаждането/Изплакването трябва да се адаптират така, че да не е възможно прекомерно 
топлообразуване.
– Инструменти с намалена режеща способност и/или признаци на износване не трябва да се 
използват.  
– Инструменти с всякакъв вид корозия/промени в цвета не трябва да се използват.

Upozorenja:   
– Instrumenti s bilo kakvom vrstom oštećenja općenito se više 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 šiljcima i oštricama.   
– Prenositi oprezno.   
– Ne smije se obrađivati metal niti instrumenti smiju doći u kontakt s metalom tijekom uporabe.  
– Uporaba isključivo sa štitnikom za moždanu ovojnicu.  
– Tijekom uporabe kontaktne sile valja prilagoditi tako da ne dođe do oštećenja instrumenata, nepravilnog 
funkcioniranja, prekomjernih vibracija ili prekomjernog razvoja topline.   
– Hlađenje/ispiranje valja prilagoditi tako da ne dođe do prekomjernog razvoja topline. 
– Instrumenti sa smanjenim učinkom rezanja i/ili znakovima istrošenosti ne smiju se upotrebljavati.   
– Instrumenti s bilo kakvom vrstom korozije / promjene boje općenito se više ne smiju upotrebljavati. 

Výstrahy:   
– Nástroje s jakýmkoli druhem poškození už nikdy nepoužívejte.  
– Nepoužívejte nástroj jako páku a nezavádějte ho nakřivo, aby se nezasekl a nepoškodil.  
– Musí být zajištěn nerušený provoz kraniotomů v souladu s jejich určením.   
– Nebezpečí poranění o špičaté hrany a ostré břity.   
– Přepravujte opatrně.   
– Kovy se nesmějí zpracovávat a nástroje nesmějí být v kontaktu s kovem ani během používání.  
– Používejte pouze s vhodnou ochranou dury mater.  
– Přítlačné síly musejí být během používání nastaveny tak, aby nedocházelo k poškození nástrojů, narušování 
funkčnosti, nadměrným vibracím nebo nadměrnému zahřívání.   
– Chlazení/proplachování proto musí být nastaveno tak, aby nedocházelo k nadměrnému zahřívání. 
– Nástroje se sníženým řezným výkonem a/nebo se známkami opotřebení se nesmějí používat.   
– Nástroje s jakýmkoli druhem koroze nebo změny barvy se nesmějí používat.

Advarselshenvisninger:   
– Instrumenter med enhver form for beskadigelse må generelt ikke anvendes.  
– Må ikke vrides eller bøjes.  
– Det skal sikres, at kraniotomier udføres korrekt og i henhold til det tilsigtede formål.   
– Der er risiko for personskade på grund af skarpe kanter og skarp skæring.   
– Skal transporteres med forsigtighed.   
– Metal må ikke bearbejdes, og instrumenterne må heller ikke komme i kontakt med metal under anvendelsen.  
– Må udelukkende anvendes med passende durabeskyttelse.  
– Trykket skal tilpasses under anvendelsen, så der hverken opstår beskadigelse af instrumenterne, en ukorrekt 
funktion, for kraftige vibrationer eller en for kraftig varmeudvikling.   
– Køling/skylning skal tilpasses, så der ikke opstår en for kraftig varmeudvikling. 
– Instrumenter med nedsat skæreevne og/eller tegn på slid må ikke anvendes.   
– Instrumenter med enhver form for korrosion/misfarvning må 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/daño del instrumento 
 - Vibraciones 
 - Daños a las estructuras sensoriales neuronales (centro cerebral del lenguaje, región central del cerebro) 
ya que provocan parálisis o déficit muscular

Nebenwirkungen:
	– Instrumentenbruch/ -beschädigung
	– Vibrationen
	– �Verletzung von sensiblen, neuronalen Strukturen (z.B. Sprachregion im Gehirn, Zentralregion im Gehirn) 

mit Folgen der Lähmung oder des Ausfalls der Muskulatur.

Effets secondaires : 
- Fracture / dommage de l'instrument 
- Vibrations 
- Lésion des structures sensitives neuronales (p. ex. centre du langage dans le cerveau, région centrale dans le 
cerveau). Cela peut conduire à la paralysie ou le déficit musculaire.

Странични ефекти:  
– Счупване/Повреждане на инструмент  
– Вибрации  
– Нараняване на чувствителни, невронални структури (напр. говорната зона в мозъка, централната зона 
в мозъка) с парализа или отказ на мускулатурата впоследствие.

Nuspojave:  
– Lom/oštećenje instrumenta 
– vibracije 
– ozljeđivanje osjetljivih neuronskih struktura (npr. regije za govor u mozgu, središnje regije u mozgu) s 
posljedicama paralize ili zatajenja mišića.

Nežádoucí účinky:  
– Zlomení/poškození nástroje 
– Vibrace 
– Poranění citlivých nervových struktur (např. řečové oblasti v mozku, centrální oblasti v mozku), které má za 
následek ochrnutí nebo ztrátu svalové funkce.

Bivirkninger:  
– Instrumentbrud/ -beskadigelse 
– Vibrationer 
– Skader på følsomme, neuronale strukturer (f.eks. taleområdet i hjernen, det centrale område i hjernen) med 
lammelse eller muskelsvigt til følge.

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 beigefügte Übersicht über die Kombinationsmöglichkeiten im Anhang.

Combinaisons  : 
- voir l'aperçu des possibilités de combinaison ajouté.

Комбинации:  
– Вж. общия преглед на възможностите за комбинация в приложението.

Kombinacije:  
– Pogledajte priloženi pregled mogućih kombinacija u Prilogu.

Kombinace:  
– Viz přiložený přehled možných kombinací v příloze.

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 recontaminación, la humedad y la luz 
solar.

Aufbewahrung und Transport
	– �Für unbenutzte Produkte in Originalverpackung gilt: Die Aufbewahrung und der Transport sollte bei 

Zimmertemperatur staub-, rekontaminations-, feuchtigkeits-, und sonnenlichtgeschützt

Stockage et transport :  
- S'applique aux produits neufs dans leur emballage original : Stocker et transporter les instruments à 
température ambiante, à l’abri de la poussière, de l’humidité et des rayons de soleil et protégés contre la 
récontamination.

Съхранение и транспортиране: 
– За неизползвани изделия в оригиналната опаковка важи: Съхранението и транспортирането трябва да 
се извършват при стайна температура и със защита от прах, повторно замърсяване, влага и слънчева 
светлина.

Pohrana i transport: 
– Za nekorištene proizvode u originalnom pakiranju vrijedi: Pohrana i transport trebaju biti na sobnoj 
temperaturi, zaštićeno od prašine, ponovne kontaminacije, vlage i sunčeve svjetlosti.

Uchovávání a přeprava: 
– Pro nepoužité výrobky v originálním balení platí: Výrobek by měl být uchováván a přepravován při pokojové 
teplotě, chráněn před prachem, opětovnou kontaminací, vlhkostí a slunečním zářením.

Opbevaring og transport: 
– For ubrugte produkter i originalemballage gælder: Opbevaring og transport skal ske ved stuetemperatur, og 
produktet skal beskyttes mod støv, 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 supplied in a non-sterile condition. 
Please additionally observe the legal provisions in your country. 
Risk class: category Critical B 
Unsterile devices have to be (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 ≥* 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.

Instrucciones de reprocesamiento 
Sólo aplica a productos reutilizables o productos entregados en condición no estéril. 
Observe adicionalmente las disposiciones legales en su país. 
Clase de riesgo: categoría Crítico 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/desinfección llenado con una solución apropiada (por ej. Neodisher Septo PreClean; 
concentración 1,5 %, de la empresa Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG), alcalina, sin aldehído, 
registrado en la VAH/DGHM o autorización/aprobación/ registración por la FDA/EPA o marcado CE). Se 
recomienda efectuar la preparación de los instrumentos para su reutilización a más tardar una hora 
después de su uso. Los instrumentos deberían encontrarse en la solución de limpieza/esterilización 
durante el reprocesamiento.  
Preparación de la limpieza:  
Equipo:  máquina de limpieza y desinfección 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.  Preparación: 1. Enjuagar el instrumento bien a fondo con agua potable corriente 
inmediatamente antes de la limpieza en máquina. 2. Colocar los instrumentos en soportes para 
instrumentos apropiados. 3. Colocar el soporte para instrumentos en la máquina de limpieza/desinfección 
de manera tal que el chorro de agua toque directamente el instrumental. Limpieza, desinfección 
automática: Equipo: Máquina de limpieza y desinfección 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 mecánica y desinfección: 4 minutos limpieza preliminar con agua potable 
fría (<40°C), vaciamiento, 6 minutos limpieza preliminar con Neodisher MediClean forte (de la empresa Dr. 
Weigert) a 55°C, vaciamiento, 3 minutos neutralización con agua potable, caliente (> 40°C), vaciamiento, 2 
minutos enjuague intermediario con agua potable, caliente (> 40°C), vaciamiento, desinfección 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 inspección funcional: Control visual con lupa para detectar cualquier contaminación residual, 
daños, señas de desgaste (filos desgastados, desprendimiento, grietas, pérdida de material, deformaciones) 
y corrosión/descoloración. Repetir el retratamiento en caso de cualquier contaminación residual visible. No 
volver a utilizar los instrumentos que muestren los  defectos mencionados. 
Embalaje del artículo limpiado: Puede utilizarse para la esterilización por vapor un sistema de embalaje 
apropiado según ISO 11607-1 (EE.UU: autorización de la FDA) (por ej. Steriking-S de la empresa Wipak). 
Asegurarse que el sellado no se encuentre bajo tensión. Esterilización: Esterilización al vapor con un 
tratamiento por prevacío fraccionado según ISO 17665-1 (EE.UU.: autorización 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 recontaminación.

Aufbereitungsanweisungen: 
Nur für wiederverwendbare bzw. nicht steril gelieferte Produkte.
Bitte beachten Sie zusätzlich 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 vollständig in 
einem Behälter 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 spätestens 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 Instrumentenständer. Vorbereitung: 1. Instrument 
vor der maschinellen Aufbereitung gründlich unter fließendem Trinkwasser abspülen. 2. Die Instrumente in 
Instrumentenständer stellen. 3. Instrumentenständer so in dem RDG platzieren, dass der Sprühstrahl direkt 
auf das Instrumentarium trifft.
Reinigung, Desinfektion maschinell: Ausstattung: RDG nach ISO 15883 (z. B. Fa. Miele mit VarioTD 
Programm), Neodisher MediClean forte (Fa. Dr. Weigert), geeigneter Instrumentenständer. 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 Zwischenspülung mit warmen Trinkwasser 
(>40°C), Entleerung, thermische Desinfektion mindestens 5 min bei 90°C (A0-Wert ≥ 3000). 
Trocknung: Restfeuchtigkeit mit medizinischer Druckluft (ölfrei, keimarm) vom Instrument entfernen.
Kontrolle und Funktionsprüfung: Sichtprüfung auf Restkontamination, Beschädigungen, 
Verschleißerscheinungen (abgenutzte Schneiden, Ausbrüche, Riefen, Materialverlust, Verformungen) und 
Korrosion/ Verfärbungen durchführen, Lupe verwenden. Bei sichtbaren Kontaminationen Aufbereitung 
wiederholen. Instrumente mit den genannten Merkmalen dürfen nicht mehr verwendet werden.
Verpackung des gereinigten Artikels: 
Es kann ein für Dampfsterilisation geeignetes Verpackungssystem nach ISO 11607-1 (Für 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 (für 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 rekontaminationsgeschützt 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 être nettoyés, désinfectés et stérilisés avant l'utilisation sur le patient. 
Pré-traitement et transport :  
Immédiatement après l’utilisation sur le patient, immerger les instruments complètement 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 être retraités au plus tard dans la première 
heure après leur utilisation. Les instruments se doivent trouver dans l'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 l’instrument scrupuleusement a l’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 à l’eau potable froide (<40°C) 
pendant 4 minutes, vidange, prélavage avec Neodisher MediClean forte (Dr. Weigert) à 55°C pendant 6 minutes, 
vidange, neutralisation a l’eau potable chaude (>40°C) pendant 3 minutes, vidange, rinçage intermédiaire a l’eau 
potable chaude (>40°C) pendant 2 minutes, vidange, désinfection thermique pendant au moins 5 minutes à 90°C 
(Valeur A0 ≥ 3000). 
Séchage :  
Enlever toute humidité résiduelle de l'instrument à l'aide d'air médical comprimé 
(sans huile, sans germes). 
Contrôle de l’état et du fonctionnement :  
Contrôle visuel à l’aide d’une loupe appropriée pour s’assurer que l’instrument est libre de contamination 
résiduelle, sans dommage ou signes d'usure (lames abîmées / 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 l'article nettoyé :  
Un système d’emballage approprié selon DIN EN ISO 11607-1 (USA: autorisation FDA) peut être utilisé pour la 
stérilisation à vapeur (par ex. Steriking-S ; sté. Wipak). S’assurer que l’emballage soit assez grand pour que sa 
fermeture ne soit pas forcée. Stérilisation : Stérilisation à 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 à 
134°C ; temps de séchage : 10 minutes. 
Stockage :  
Stocker les instruments à température ambiante, à l’abri de la poussière, de l’humidité et des sources de lumière 
et protégés contre la récontamination.

Инструкции за повторна обработка:  
Само за изделия за многократна употреба, респ. доставяни нестерилни изделия.  
Моля, спазвайте също правните разпоредби във Вашата страна. Класификация на риска: Категория 
критични В)  
Нестерилни изделия трябва да се обработят повторно преди употреба върху пациента.  
Предварително третиране и транспортиране: 
 Непосредствено след приложение върху пациента поставете инструмента в контейнер с подходящ 
препарат за почистване/дезинфекция (напр. Neodisher Septo PreClean; концентрация 1,5 %, на фирма 
Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG), алкален, безалдехиден, напр. включен в списъка на VAH/
DGHM или с разрешение/регистрация от FDA/EPA или маркировка „CE“). Извършете повторната 
обработка на инструментите най-късно един час след приложение. Транспортирането на инструментите 
до мястото на повторна обработка трябва да се извърши в препарата за почистване/дезинфекция.  
Подготовка за почистване: 
Оборудване: МДМ съгласно ISO 15883 (напр. на фирма Miele с програма VarioTD), Neodisher MediClean 
forte (на фирма Dr. Weigert), подходяща поставка за инструменти. Подготовка: 1. Преди механичната 
повторна обработка изплакнете щателно инструмента под течаща питейна вода. 2. Поставете 
инструментите в поставката за инструменти. 3. Разположете поставката за инструменти в МДМ така, че 
струята да попада пряко върху инструментите. Механично почистване, дезинфекциране: Оборудване: 
МДМ съгласно ISO 15883 (напр. на фирма Miele с програма VarioTD), Neodisher MediClean forte (на 
фирма Dr. Weigert), подходяща поставка за инструменти. Механично почистване и дезинфекциране: 4 
предварително измиване със студена питейна вода (<40 °C), изпразване, 6 минути предварително 
измиване с Neodisher MediClean forte (на фирма Dr. Weigert) при 55 °C, изпразване, 3 минути 
неутрализация с топла питейна вода (>40 °C), изпразване, 2 минути междинно изплакване с топла 
питейна вода (>40 °C), изпразване, термична дезинфекция за минимум 5 min при 90 °C (A0 стойност ≥ 
3000).  
Изсушаване: 
Отстранете остатъчната влага от инструмента с медицински сгъстен въздух (несъдържащ масла, липса 
на микроби).  
Проверка и функционален тест:  
Проверете визуално за остатъчно замърсяване, повреди, признаци на износване (износени режещи 
ръбове, отчупвания, драскотини, загуба на материал, деформации) и корозия/промени в цвета; 
използвайте лупа. Повторете обработката при наличие на видими замърсявания. Инструменти с 
посочените характеристики не трябва да се използват повече.  
Опаковане на почистения артикул:  
Може да се използва подходяща за стерилизация с пара опаковъчна система по ISO 11607-1 (за САЩ: 
одобрение от FDA) (напр. Steriking-S на фирма Wipak). Запечатването на опаковката не трябва да е под 
напрежение. Стерилизация: Стерилизация с пара: Чрез метод на фракциониран вакуум по ISO 17665-1 
(за САЩ: одобрение от FDA); време на престой в пълен цикъл минимум 5 минути при 134 °C с време на 
изсушаване от 10 min  
Съхранение:   
Съхранението трябва да се извършва при стайна температура на защитено от прах, влага, светлина и 
повторно замърсяване място.

Upute za ponovnu obradu:  
Samo za višekratne proizvode ili proizvode koji se isporučuju nesterilni.  
Također se pridržavajte zakonskih propisa u vašoj zemlji. Razvrstavanje rizika: Kategorija kritični 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 odgovarajućim sredstvom za 
čišćenje/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 čišćenje/dezinfekciju.  
Priprema za čišćenje: 
Oprema: Perilica-dezinfektor prema normi ISO 15883 (npr. Proizvođača Miele s programom VarioTD), Neodisher 
MediClean forte (Dr. Weigert), odgovarajući 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 prskajući mlaz izravno pogađa instrumente. Strojno čišćenje, 
dezinfekcija: Oprema: Perilica-dezinfektor prema normi ISO 15883 (npr. Proizvođača Miele s programom 
VarioTD), Neodisher MediClean forte (Dr. Weigert), odgovarajući stalak za instrumente. Strojno čišćenje i 
dezinfekcija: 4 minute pretpranja hladnom, pitkom vodom (<40°°C), pražnjenje, 6 minuta pretpranja sredstvom 
Neodisher MediClean forte (Dr. Weigert) na 55°°C, pražnjenje, 3 minute neutralizacije toplom, pitkom vodom 
(>40°°C), pražnjenje, 2 minute međuispiranje toplom, pitkom vodom (>40°°C), pražnjenje, termička dezinfekcija 
najmanje 5 minuta na 90°°C (A0 vrijednost ≥ 3000).  
Sušenje: 
Uklonite preostalu vlagu iz instrumenta medicinskim komprimiranim zrakom (bez ulja, s niskim udjelom klica).  
Kontrola i provjera funkcije:  
Vizualno pregledajte pomoću povećala ima li preostale nečistoće, oštećenja, znakova trošenja (istrošenih oštrica, 
krhotina, zareza, gubitka materijala, deformacija) i korozije / promjene boje. Ako uočite kontaminaciju, ponovite 
obradu. Instrumenti s navedenim značajkama više se ne smiju upotrebljavati.  
Pakiranje očišćenog artikla:  
Može se upotrebljavati sustav pakiranja prikladan za sterilizaciju parom prema normi ISO 11607-1 (za SAD: 
odobrenje FDA) (npr. Steriking-S; proizvođač 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 zadržavanja u punom ciklusu najmanje 5 minuta na 134°°C i vremenom sušenja od 10 minuta. 
Skladištenje:   
Skladištenje na sobnoj temperaturi, zaštićeno od prašine, vlage, svjetlosti i ponovne kontaminacije.

Pokyny pro obnovu:  
Platí pouze pro opětovně použitelné nebo nesterilní výrobky.  
Dodržujte také právní předpisy své země. Klasifikace rizika: Nesterilní výrobky kategorie kritická B musejí být před 
použitím u pacientů obnoveny.  
Předběžné zpracování a přeprava: 
 Ihned po použití u pacienta vložte celý nástroj do nádoby s vhodným čisticím/dezinfekčním prostředkem 
(např. Neodisher Septo PreClean; koncentrace 1,5 %, Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG), alkalickým, 
bez aldehydů, podle VAH/DGHM, resp. schváleným, povoleným nebo registrovaným úřadem FDA nebo EPA, 
resp. s označením CE). Nástroje obnovte nejpozději do jedné hodiny po použití. Nástroje musejí být na místo 
obnovy přepravovány v čisticím/dezinfekčním prostředku.  
Příprava na mytí: 
Vybavení: Mycí a dezinfekční zařízení podle ISO 15883 (např. Miele s programem VarioTD), Neodisher MediClean 
forte (Dr. Weigert), vhodný stojan na nástroje. Příprava: 1. Před strojovou obnovou nástroj důkladně opláchněte 
pod tekoucí pitnou vodou. 2. Uložte nástroje do stojanů na nástroje. 3. Umístěte stojany na nástroje do mycího 
a dezinfekčního zařízení tak, aby proud vody dopadal přímo na nástroje. Strojové mytí a dezinfekce: Vybavení: 
Mycí a dezinfekční zařízení podle ISO 15883 (např. Miele s programem VarioTD), Neodisher MediClean forte 
(Dr. Weigert), vhodný stojan na nástroje. Strojové mytí a dezinfekce: 4 minuty předmytí studenou pitnou vodou 
(< 40 °C), vypuštění, 6 minut předmytí přípravkem Neodisher MediClean forte (Dr. Weigert) při 55 °C, vypuštění, 
3 minuty neutralizace teplou pitnou vodou (> 40 °C), vypuštění, 2 minuty mezioplach teplou pitnou vodou 
(> 40 °C), vypuštění, tepelná dezinfekce po dobu nejméně 5 minut při 90 °C (hodnota A0 ≥ 3 000).  
Sušení: 
Odstraňte zbytkovou vlhkost z nástroje lékařským stlačeným vzduchem (bez oleje, s nízkým obsahem 
choroboplodných zárodků).  
Kontrola a ověření funkčnosti:  
Pohledem zkontrolujte případné zbylé nečistoty, poškození, známky opotřebení (opotřebené břity, odštípnutí, rýhy, 
úbytek materiálu, deformace) a koroze, resp. změny barvy. Použijte lupu. V případě viditelné kontaminace 
proveďte obnovu znovu. Nástroje s uvedenými vadami se už nesmějí používat.  
Zabalení vyčištěného výrobku:  
Lze použít systém balení vhodný pro sterilizaci vlhkým teplem podle normy ISO 11607-1 (pro USA: schválený 
úřadem FDA) (např. Steriking-S; spol. Wipak). Svar obalu nesmí být napnutý. Sterilizace: Sterilizace vlhkým 
teplem: Použitím frakcionačního vakuového procesu podle normy ISO 17665-1 (pro USA: schváleného úřadem 
FDA); doba působení při plném cyklu min. 5 minut při teplotě 134 °C, s dobou sušení 10 min. 
Uchovávání:   
Uchovávejte při pokojové teplotě, chraňte před prachem, vlhkostí, světlem a opětovnou kontaminací.

Oparbejdningsanvisninger:  
Gælder kun for genanvendelige resp. ikke-sterilt leverede produkter.  
Overhold desuden lovbestemmelserne i dit land. Risikoklassificering: Kategori kritisk B)  
Ikke-sterile produkter skal oparbejdes før anvendelsen på patienten.  
Forbehandling og transport: 
 Instrumentet skal straks efter brug på patienten anbringes i en beholder med egnet rengørings-/
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-mærkning). Instrumenterne skal oparbejdes senest en time efter brug. Instrumenterne skal transporteres til 
oparbejdningsafdelingen i en beholder med rengørings-/desinfektionsmidlet.  
Forberedelse af rengøring: 
Udstyr: RDG (rengørings- 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 rengøring. 2. Instrumenterne anbringes i en instrumentholder. 3. 
Instrumentet anbringes i RDG’en således, at sprøjtestrålen rammer instrumenterne direkte. Maskinel rengøring og 
desinfektion: Udstyr: RDG (rengørings- og desinfektionsudstyr) iht. ISO 15883 (f.eks. Miele med VarioTD 
program), Neodisher MediClean forte (Dr. Weigert), egnet instrumentholder. Maskinel rengøring og desinfektion: 4 
minutters forvask med koldt drikkevand (<40 °C), tømning, 6 minutters forvask med Neodisher MediClean forte 
(Dr. Weigert) ved 55 °C, tømning, 3 minutters neutralisering med varmt drikkevand (>40 °C), tømning, 2 
minutters mellemskylning (>40°C), tømning, termisk desinfektion i mindst 5 min. ved 90 °C (A0-værdi ≥ 3000).  
Tørring: 
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 
nævnte fejl må 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 må ikke være i spænd. Sterilisation: 
Dampsterilisation: I fraktioneret vakuumproces i henhold til ISO 17665-1 (for USA: FDA-godkendelse); Holdetid i 
fuld cyklus mindst 5 minutter ved 134 °C med en tørretid på 10 min. 
Opbevaring:   
Opbevares beskyttet mod støv, 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 patiënt worden herverwerkt.  
Voorbehandeling en transport: 
 Instrument direct na gebruik op de patiënt 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.  
Voorbereiding 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 
(A0-waarde ≥ 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 vacuümprocedé 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.

Eliminación: 
Desechar los artículos potencialmente infecciosos, puntiagudos y filosos en contenedores desechables 
estancos, irrompibles y resistentes a la punción.

Entsorgung:  
Potentiell infektiöse, spitze und scharfe Gegenstände müssen in stich- und bruchfesten Einwegbehältnissen 
entsorgt werden.

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

Предаване за отпадъци: 
Потенциално инфекциозни, остри и режещи предмети трябва да се изхвърлят в устойчиви на 
пробождане, нечупливи контейнери за еднократна употреба.

Zbrinjavanje: 
Potencijalno zarazni, šiljasti i oštri predmeti moraju se odlagati u jednokratne spremnike otporne na probijanje i 
lomljenje.

Likvidace: 
Potenciálně infekční, špičaté a ostré předměty musejí být likvidovány v jednorázových nádobách odolných proti 
propíchnutí a rozbití.

Bortskaffelse: 
Potentielt infektiøse, 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.

Número limitado de ciclos de reprocesamiento: El fin de la vida útil del instrumento depende del grado 
de desgaste y de los daños derivados de su utilización. Las re-esterilizaciones frecuentes no tienen ninguna 
influencia negativa en la eficacia de estos instrumentos. No se especifica un número máximo 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 daños.

Begrenzung der Aufbereitung:  
Das Ende der Produktlebensdauer wird von Verschleiß und Beschädigung durch den Gebrauch bestimmt. 
Häufiges Aufbereiten hat keine leistungsbeeinflussenden Auswirkungen auf diese Instrumente. Für das 
Produkt ist keine maximale Anzahl an Anwendungen und Aufbereitungszyklen festgelegt. Das Instrument ist 
vor jedem Gebrauch zwingend einer Sichtprüfung 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 
l’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 être soumis à un contrôle visuel avant chaque utilisation afin de garantir son bon fonctionnement 
et son intégrité.

Ограничение относно повторната обработка: 
Краят на жизнения цикъл на изделието се определя от износването и повреждането поради употреба. 
Честата повторна обработка не повлиява ефективността на тези инструменти. Няма определен 
максимален брой на приложенията и циклите на повторна обработка на изделието. Инструментът 
задължително трябва да се подложи на визуална проверка преди всяка употреба, за да се гарантира 
безупречно функциониране и цялост.

Ograničenje ponovne obrade: 
Kraj vijeka trajanja proizvoda određen je njegovim trošenjem i oštećivanjem uzrokovanim uporabom. Česta 
ponovna obrada ne utječe na učinkovitost ovih instrumenata. Za ovaj proizvod nije određen maksimalni broj 
uporaba ili ciklusa ponovne obrade. Instrument se mora vizualno pregledati prije svake uporabe kako bi se 
osigurala njegovo pravilno funkcioniranje i cjelovitost.

Omezení platná pro obnovu: 
Konec doby životnosti výrobku je určen opotřebením a poškozením při používání. Časté obnovování nemá na 
funkčnost těchto výrobků žádný vliv. Pro výrobek není stanoven maximální počet použití a cyklů obnovy. Před 
každým použitím je nutné nástroj pohledem zkontrolovat, zda funguje správně a není poškozený.

Begrænsning af oparbejdning: 
Produktets levetid bestemmes af slitage og beskadigelse ved brug. Hyppig oparbejdning har ingen indvirkning på 
disse instrumenters ydeevne. Der er ikke fastlagt et maksimalt antal anvendelser og oparbejdningscyklusser for 
produktet. Instrumentet skal kontrolleres visuelt før 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 beïnvloeden. 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.

Procedimiento en casos de eventos adversos graves: 
Cualquier evento adverso grave ocurrido en conexión con el producto (según artículo 2, 58 del Reglamento 
(UE) 2017/745) debe notificarse al fabricante y a la autoridad competente nacional. 
Responsabilidad: 
Fuera de EE.UU.: El operador está obligado y es el único responsable de revisar - antes de su aplicación - 
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 generará, en caso de daños provocados por 
parte del mismo, una reducción o la exclusión completa de responsabilidades por parte de Gebr. Brasseler. 
Este será especialmente el caso si no se observaron nuestras recomendaciones de uso o las advertencias, 
o en caso de uso incorrecto involuntario. 
Sólo aplica en los EE.UU.: QUEDAN EXPRESAMENTE EXCLUIDAS TODAS LAS GARANTÍAS, SEAN EXPRESAS 
O IMPLÍCITAS INCLUYENDO, SIN LIMITACIÓN, LAS GARANTÍAS IMPLÍCITAS DE COMERCIALIZACIÓN Y 
APTITUD PARA UN PROPÓSITO PARTICULAR. TODOS LOS DAÑOS INCIDENTALES O CONSECUENCIALES 
INCLUYENDO, PERO SIN LIMITARSE A PÉRDIDAS DE GANANCIAS, DAÑOS A OTRA PROPIEDAD, PÉRDIDA 
DEL USO U OTRAS PÉRDIDAS COMERCIALES ESTÁN EXPRESAMENTE EXLUIDAS. Si, no obstante lo 
precedente, los daños consecuenciales o incidentales no pueden excluirse debido al funcionamiento legal, 
tales daños se limitan expresamente al valor del precio de compra de cualquier producto defectuoso.

Verhalten bei schwerwiegenden Vorfällen:  
Alle im Zusammenhang mit dem Produkt auftretende schwerwiegende, unerwünschte Ereignisse (gemäß 
Verordnung (EU) 2017/745 Artikel 2, 58) sind dem Hersteller und der zuständigen nationalen Behörde zu 
melden. 
Haftung:  
Außerhalb der USA: Der Anwender ist verpflichtet, das Produkt eigenverantwortlich vor dessen Einsatz auf 
die Eignung und die Verwendungsmöglichkeiten für die vorgesehenen Zwecke zu prüfen. Die Anwendung 
der Instrumente untersteht der Verantwortung des Benutzers. Ein Mitverschulden des Anwenders führt bei 
verursachten Schäden zur Minderung oder gänzlichem 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 GEWÄHRLEISTUNG, OB AUSDRÜCKLICH ODER STILLSCHWEIGEND, 
EINSCHLIEßLICH ABER NICHT BESCHRÄNKT AUF JEGLICHE GEWÄHRLEISTUNG DER HANDELSFÄHIGKEIT 
UND DER EIGNUNG FÜR EINEN BESTIMMTEN ZWECK IST AUSDRÜCKLICH AUSGESCHLOSSEN. JEGLICHE 
NEBEN- ODER FOLGESCHÄDEN, EINSCHLIEßLICH ABER NICHT BESCHRÄNKT AUF ENTGANGENE 
GEWINNE, BESCHÄDIGUNG VON FREMDEIGENTUM, NUTZUNGSAUSFALL ODER ANDERE 
WIRTSCHAFTLICHE SCHÄDEN SIND AUSDRÜCKLICH AUSGESCHLOSSEN. Falls ungeachtet des 
Vorstehenden Folge- und Nebenschäden aufgrund der gesetzlichen Bestimmungen nicht vermieden werden 
können, sind solche Schäden ausdrücklich auf den Wert des Kaufpreises des defekten Produkts beschränkt.    
Häufiges 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 Règlement (UE) 2017/745 article 2, 58) 
doivent être signalés au fabricant du produit et à l’autorité nationale compétente.  
Responsabilité : 
S’applique hors des Etats Unis : Le contrôle de l'instrument et sa vérification par rapport à l'application 
spécifique est sous la responsabilité de l'utilisateur. L'utilisation des instruments est sous la responsabilité du 
chirurgien. Une négligence de la part de l’utilisateur entraînant 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 à la réduction ou à l’exclusion totale de la responsabilité de la part de Gebr. Brasseler. 
Ne s’applique qu’aux Etats-Unis : TOUTE GARANTIE, EXPRESSE OU IMPLICITE, Y COMPRIS, SANS LIMITATION, 
TOUTE GARANTIE IMPLICITE DE COMMERCIALISATION ET D'ADÉQUATION À UN USAGE PARTICULIER, EST 
EXPRESSEMENT EXCLUE. TOUTE RESPONSABILITE POUR DOMMAGES INDIRECTS OU FORTUITS, Y COMPRIS DE 
FAÇON NON LIMITATIVE DOMMAGES POUR PERTE DE PROFIT, DEGRADATION DE MATERIEL, PERTE 
D’UTILISATION OU TOUTE AUTRE PERTE COMMERCIALE EST EXPRESSEMENT EXCLUE. Dans le cas où, 
nonobstant les faits précités en vertu de la loi, les dommages indirects ou fortuits ne peuvent pas être exclus, de 
tels dommages seront expressément limités au prix d’acquisition du/des produit(s) défectueux.   

Поведение при сериозни инциденти: 
Всички сериозни нежелани събития във връзка с изделието (съгласно Регламент (ЕС) 2017/745 член 2, 
58) трябва да се съобщават на производителя и компетентния национален орган.  
Отговорност:   
Извън САЩ: Преди употреба потребителят е длъжен да провери на собствена отговорност изделието за 
пригодност и възможностите за употреба за предвидените цели. Употребата на инструментите е 
отговорност на потребителя. В случай на възникнали щети съпричиняване от страна на потребителя 
води до намаляване или изключване на отговорността на фирма Gebr. Brasseler. Това важи в частност 
при игнориране на инструкциите за употреба или на предупрежденията, както и при неволна 
неправилна употреба от страна на потребителя. Само в САЩ: ИЗРИЧНО СЕ ИЗКЛЮЧВА ВСЯКАКВА 
ГАРАНЦИЯ, БИЛО ТО ИЗРИЧНА ИЛИ ИМПЛИЦИТНА, ВКЛЮЧИТЕЛНО, НО НЕ ОГРАНИЧЕНО ДО 
ВСЯКАКВА ГАРАНЦИЯ ЗА ПРИЛОЖИМОСТ И ПРИГОДНОСТ ЗА ОПРЕДЕЛЕНА ЦЕЛ. ИЗРИЧНО СЕ 
ИЗКЛЮЧВАТ ВСЯКАКВИ КОСВЕНИ ИЛИ ПОСЛЕДВАЩИ ЩЕТИ, ВКЛЮЧИТЕЛНО, НО НЕ ОГРАНИЧЕНО ДО 
ПРОПУСНАТИ ПОЛЗИ, ПОВРЕДА НА ЧУЖДО ИМУЩЕСТВО, НЕВЪЗМОЖНОСТ ЗА ПОЛЗВАНЕ ИЛИ ДРУГИ 
ИКОНОМИЧЕСКИ ЩЕТИ. Ако независимо от гореизложеното не могат да се избегнат косвени и 
последващи щети въз основа на правните разпоредби, такива щети са ограничени изрично до 
стойността на покупната цена на дефектния продукт. Честата повторна обработка не повлиява 
ефективността на тези инструменти.

Postupak u slučaju ozbiljnih štetnih događaja: 
Svi ozbiljni štetni događaji povezani s proizvodom (u skladu s člancima 2. i 58. Uredbe (EU) 2017/745) moraju 
se prijaviti proizvođaču i nadležnom nacionalnom tijelu.  
Jamstvo:   
Izvan SAD-a: Korisnik je sam odgovoran za prethodnu provjeru prikladnosti proizvoda za potencijalnu uporabu i 
mogućnosti njegove uporabe u predviđene svrhe. Uporaba instrumenata je isključiva odgovornost korisnika. 
Doprinosnim nemarom korisnika smanjit će ili potpuno isključiti odgovornost tvrtke Gebr. Brasseler za bilo kakvu 
uzrokovanu štetu. To se posebno odnosi na nepoštivanje uputa ili upozorenja ili na slučajnu zlouporabu od strane 
korisnika. Samo u SAD-u: SVAKO JAMSTVO, IZRIČITO ILI IMPLICITNO, UKLJUČUJUĆI, ALI NE OGRANIČAVAJUĆI 
SE NA, JAMSTVO PRODAJNOSTI I PRIKLADNOSTI ZA ODREĐENU NAMJENU, IZRIČITO SE ODRIČE. SVAKA 
SLUČAJNA ILI POSLJEDIČNA ŠTETA, UKLJUČUJUĆI, ALI NE OGRANIČAVAJUĆI SE NA IZGUBLJENU DOBIT, ŠTETU 
NA IMOVINI TREĆIH STRANA, GUBITAK MOGUĆNOSTI UPORABE ILI DRUGU EKONOMSKU ŠTETU IZRIČITO SE 
ISKLJUČUJE. Ako se, unatoč prethodno navedenom, posljedična ili slučajna šteta ne može izbjeći zakonom, takva 
je šteta izričito ograničena na vrijednost kupovne cijene neispravnog proizvoda. Česta ponovna obrada ne utječe 
na učinkovitost ovih instrumenata.

Postup v případě závažných nežádoucích příhod: 
Všechny závažné nepříznivé události související s prostředkem (podle nařízení (EU) 2017/745 článek 2 bod 58) 
musejí být nahlášeny výrobci a příslušnému vnitrostátnímu orgánu.  
Odpovědnost:   
Mimo USA: Uživatel je povinen před použitím výrobku na vlastní odpovědnost zkontrolovat jeho vhodnost 
a možnosti použití k zamýšlenému účelu. Za používání nástrojů odpovídá uživatel. V případě spoluzavinění 
uživatele u způsobené škody se odpovědnost společnosti Gebr. Brasseler snižuje nebo je zcela vyloučena. To platí 
zejména v případě nedodržení návodu k použití nebo výstrah nebo v případě neúmyslného nesprávného použití 
uživatelem. Pouze v USA: JAKÁKOLI ZÁRUKA, AŤ UŽ VÝSLOVNÁ, NEBO MLČKY PŘEDPOKLÁDANÁ, VČETNĚ 
ZÁRUKY PRODEJNOSTI A VHODNOSTI PRO URČITÝ ÚČEL, SE VÝSLOVNĚ ODMÍTÁ. JAKÉKOLI NÁHODNÉ NEBO 
NÁSLEDNÉ ŠKODY, VČETNĚ UŠLÉHO ZISKU, MAJETKOVÉ ÚJMY, NEMOŽNOSTI POUŽÍVÁNÍ NEBO JINÝCH 
EKONOMICKÝCH ZTRÁT JSOU VÝSLOVNĚ VYLOUČENY. Pokud bez ohledu na výše uvedené zákonná ustanovení 
neumožňují vyloučit odpovědnost za následné a náhodné škody, je výše náhrady za takové škody výslovně 
omezena na hodnotu kupní ceny vadného výrobku. Časté obnovování nemá na funkčnost těchto výrobků žádný 
vliv.

Adfærd ved alvorlige hændelser: 
Alle alvorlige og uønskede hændelser, der opstår 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 på eget ansvar at kontrollere produktet før brug for at sikre, at det er 
egnet og kan anvendes iht. det tilsigtede formål. Anvendelsen af instrumenterne er brugerens ansvar. Hvis 
brugeren har et medansvar, har det til følge, at den opståede skade medfører en nedsættelse eller en fuldstændig 
ansvarsfraskrivelse fra Gebr. Brasseler’s side. Dette gælder især 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 BEGRÆNSET TIL, ALLE GARANTIER 
FOR HANDELSEGNETHED OG VELEGNETHED TIL ET BESTEMT FORMÅL, ER UDTRYKKELIGT UDELUKKET. ENHVER 
FORM FOR INDIREKTE SKADER ELLER FØLGESKADER, HERUNDER MEN IKKE BEGRÆNSET TIL, TABT 
FORTJENESTE, BESKADIGELSE AF TREDJEMANDS EJENDOM, DRIFTSSVIGT ELLER ANDRE ØKONOMISKE TAB ER 
UDTRYKKELIGT UDELUKKET. Såfremt følgeskader og andre indirekte skader som følge af ovenstående ikke kan 
undgås i henhold til lovgivningen, er sådanne skader udtrykkeligt begrænset til købsprisen for det defekte 
produkt. Hyppig oparbejdning har ingen indvirkning på disse instrumenters ydeevne.

Gedrag bij ernstige voorvallen: 
Ieder 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 beïnvloeden.

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.

Позоваване на марки: 
Посочените тук търговски марки на трети страни представляват търговски марки на съответните 
притежатели на марките.

Referentni žigovi: 
Ovdje spomenuti žigovi trećih strana pripadaju njihovim vlasnicima.

Odkazy na ochranné známky: 
Ochranné známky třetích stran uvedené v tomto dokumentu jsou ochrannými známkami příslušných vlastníků.

Mærkereference: 
De heri nævnte varemærker fra tredjemand tilhører de pågældende varemærkeindehavere.

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

è	 Instructions for use. 
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é	 Gebrauchsanweisung. 
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	 Инструкция за употреба. 
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Στείροι/μη στείροι κρανιοτόμοι.

â	 Használati útmutató. 
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	 Οδηγίες χρήσης. 
Στείροι/μη στείροι κρανιοτόμοι.
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Reguleeritud sümbolid vastavalt standardile ISO 15223-1: Meditsiiniseadmed – meditsiiniseadme 
märgisel, märgistusel ja kaasuvas teabes kasutatavad tingmärgid – osa 1: üldnõuded

ISO 15223-1:n mukaiset säännellyt symbolit: Lääkinnälliset laitteet - Lääkinnällisten laitteiden 
etiketeissä, merkinnöissä ja toimitettavissa tiedoissa käytettävät symbolit - Osa 1: Yleiset 
vaatimukset

Κανονιστικά σύμβολα σύμφωνα με το πρότυπο ISO 15223-1: Ιατροτεχνολογικά προϊόντα – 
Σύμβολα που πρέπει να χρησιμοποιούνται στις ετικέτες ιατροτεχνολογικών προϊόντων, 
επισήμανση και πληροφορίες που πρέπει να παρέχονται – Μέρος 1: Γενικές απαιτήσεις

Az ISO 15223-1 szabvány szerinti szabályozott szimbólumok: Orvostechnikai eszközök – 
Orvostechnikai eszközök címkéin, címkézésén és tájékoztatóiban használandó szimbólumok. 
– 1. rész: Általános követelmények

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

Regulētie simboli saskaņā ar ISO 15223-1: Medicīniskās ierīces. Simboli, kas lietojami ar 
medicīnisko ierīču etiķetēm, marķējumu un sniedzamo informāciju. 1. daļa. Vispārējās 
prasības

Reguliuojami simboliai pagal ISO 15223-1: Medicinos priemonė. Medicinos priemonių 
etiketėse ir žymenose vartotini simboliai, ženklinimas 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 normą ISO 15223-1: Wyroby medyczne — Symbole do stosowania wraz 
z informacjami dostarczanymi przez producenta — Część 1: Wymagania ogólne

Símbolos regulamentados de acordo com a norma ISO 15223-1: Dispositivos médicos - 
Símbolos a utilizar nos rótulos dos dispositivos médicos, rotulagem e informação a fornecer 
- Parte 1: Requisitos gerais

¿ Artikli number, sümboli viitenumber 5.1.6: Näitab tootja artikli numbrit, et meditsiiniseadet oleks võimalik 
tuvastada.

Luettelonumero, viitenumero symboli 5.1.6: Näyttää valmistajan luettelonumeron, jotta lääkinnällinen 
laite voidaan tunnistaa.

Αριθμός είδους, Αριθμός αναφοράς Σύμβολο 5.1.6: Υποδεικνύει τον αριθμό είδους του κατασκευαστή, 
ώστε να μπορεί να ταυτοποιηθεί το ιατροτεχνολογικό προϊόν.

Katalógusszám, hivatkozási szám 5.1.6, szimbólum: a gyártónak az orvostechnikai eszköz 
azonosítására szolgáló cikkszámát jelöli.

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: norāda ražotāja artikula numuru, lai varētu 
identificēt medicīnas ierīci.

Prekės numeris, referencinis numeris 5.1.6 simbolis. Nurodo gamintojo prekės numerį, pagal kurį 
galima identifikuoti medicinos priemonę.

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 
pozwalający zidentyfikować wyrób medyczny.

Número do artigo, referência, símbolo 5.1.6: Mostra o número do artigo do fabricante para que o 
dispositivo médico possa ser identificado.

| Artikli number, sümboli viitenumber 5.1.5: Näitab tootja partii nimetust, et partiid või saadetist oleks 
võimalik tuvastada.

Eräkoodi, viitenumero symboli 5.1.5: Näyttää valmistajan erätunnisteen, jotta erä voidaan tunnistaa. Αριθμός παρτίδας παραγωγής, Αριθμός αναφοράς Σύμβολο 5.1.5: Υποδεικνύει τον αριθμό παρτίδας 
του κατασκευαστή, ώστε να μπορεί να ταυτοποιηθεί η παρτίδα.

Gyártási tételszám, hivatkozási szám 5.1.5, szimbólum: a gyártónak a sarzs vagy a tétel 
azonosítására szolgáló sarzsjelölését adja meg.

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

Ražošanas partijas numurs, simbola atsauces numurs 5.1.5: norāda ražotāja partijas apzīmējumu, lai 
varētu identificēt partiju vai sēriju.

Gamybinės partijos numeris, referencinis numeris 5.1.5 simbolis. Nurodo gamintojo partijos 
pavadinimą, pagal kurį galima identifikuoti partiją arba siuntą.

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 
pozwalający zidentyfikować partię lub serię wyrobu.

Número do lote de fabrico, referência, símbolo 5.1.5: Mostra a designação do lote do fabricante 
para que o lote possa ser identificado.

≠ Kiiritamise teel steriliseeritud, sümboli viitenumber 5.2.4: Tähistab meditsiiniseadet, mis on steriliseeritud 
kiiritamise teel.

Steriloitu säteilyttämällä, viitenumero symboli 5.2.4: Näyttää lääkinnällisen laitteen, joka on steriloitu 
säteilyttämällä.

Αποστειρωμένο με ακτινοβολία, Αριθμός αναφοράς Σύμβολο 5.2.4: Υποδεικνύει ένα ιατροτεχνολογικό 
προϊόν που έχει αποστειρωθεί με ακτινοβολία.

Besugárzással sterilizált, hivatkozási szám 5.2.4, szimbólum: besugárzással sterilizált orvostechnikai 
eszközt jelöl.

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

Sterilizēts apstarojot, simbola atsauces numurs 5.2.4: norāda, ka medicīnas ierīce ir sterilizēta ar 
starojumu.

Sterilizuota apšvitinant, referencinis numeris 5.2.4 simbolis. Nurodo medicinos priemonę, kuri buvo 
sterilizuota apšvitinant.

Strålesterilisert, referansenummer symbol 5.2.4: Indikerer et medisinsk utstyr som er sterilisert 
med stråling.

Sterylizowany napromienianiem, numer referencyjny symbolu 5.2.4: Wskazuje wyrób medyczny, 
który został wysterylizowany przy pomocy napromieniania.

Esterilizado por radiação, referência, símbolo 5.2.4: Mostra um dispositivo médico esterilizado por 
radiação.

Mittesteriilne, sümboli viitenumber 5.2.7: Tähistab meditsiinitoodet, mida ei ole steriliseeritud. Steriloimaton, viitenumero symboli 5.2.7: Näyttää lääkinnällisen laitteen, joka ei ole käynyt läpi 
sterilointiprosessia.

Μη στείρο, Αριθμός αναφοράς Σύμβολο 5.2.7: Υποδεικνύει ένα ιατροτεχνολογικό προϊόν που δεν έχει 
υποβληθεί σε διαδικασία αποστείρωσης.

Nem steril, hivatkozási szám 5.2.7, szimbólum: olyan orvostechnikai eszközt jelöl, amely nem volt 
sterilizálási eljárásnak alávetve.

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

Nav sterils, simbola atsauces numurs 5.2.7: norāda, ka medicīnas ierīce nav sterilizēta ne ar kādu 
sterilizācijas metodi.

Nesterili, referencinis numeris 5.2.7 simbolis. Nurodo medicinos priemonę, kuri nebuvo sterilizuota. Ikke-steril, referansenummer symbol 5.2.7: Indikerer et medisinsk utstyr som ikke har gjennomgått 
noen steriliseringsprosedyre.

Niesterylny, numer referencyjny symbolu 5.2.7: Wskazuje wyrób medyczny, który nie został poddany 
procesowi sterylizacji.

Não-estéril, referência, símbolo 5.2.7: Mostra um dispositivo médico que não foi sujeito a nenhum 
processo de esterilização.

°
Kahjustatud pakendi korral ei tohi kasutada, sümboli viitenumber 5.2.8: Tähistab meditsiinitoodet, mida ei 
tohi kasutada, kui pakend on kahjustatud või avatud.

Käyttö kielletty, jos pakkaus on vaurioitunut, viitenumero symboli 5.2.8: Näyttää lääkinnällisen 
laitteen, jota ei saa käyttää, jos pakkaus on vaurioitunut tai avattu.

Μη χρησιμοποιείτε εάν η συσκευασία έχει υποστεί ζημιά, Αριθμός αναφοράς Σύμβολο 5.2.8: 
Υποδεικνύει ένα ιατροτεχνολογικό προϊόν που δεν πρέπει να χρησιμοποιηθεί εάν η συσκευασία έχει 
υποστεί ζημιά ή έχει ανοιχθεί.

Ne használja, ha a csomagolás sérült! hivatkozási szám 5.2.8, szimbólum: olyan orvostechnikai 
eszközt jelöl, amelyet nem szabad használni, ha a csomagolás sérült vagy fel van bontva.

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

Nelietot, ja iepakojums ir bojāts, simbola atsauces numurs 5.2.8: norāda uz medicīnas ierīci, kuru 
nevajadzētu lietot, ja iepakojums ir bojāts vai atvērts.

Nenaudoti, jei pakuotė pažeista, referencinis numeris 5.2.8 simbolis. Nurodo medicinos priemonę, 
kurios negalima naudoti, jeigu jos pakuotė yra pažeista 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 åpnet.

Nie używać, jeśli opakowanie zostało uszkodzone, numer referencyjny symbolu 5.2.8: Wskazuje 
wyrób medyczny, którego nie należy używać, jeśli opakowanie zostało uszkodzone lub otwarte.

Não usar se a embalagem estiver danificada, referência, símbolo 5.2.8: Mostra um dispositivo 
médico que não pode ser usado se a embalagem estiver danificada ou aberta.

' Tootja, sümboli viitenumber 5.1.1: Tähistab meditsiinitoote tootjat. Valmistaja, viitenumero symboli 5.1.1: Näyttää lääkinnällisen laitteen valmistajan. Κατασκευαστής, Αριθμός αναφοράς Σύμβολο 5.1.1: Υποδεικνύει τον κατασκευαστή του 
ιατροτεχνολογικού προϊόντος.

Gyártó, hivatkozási szám 5.1.1, szimbólum: az orvostechnikai eszköz gyártóját jelöli. Produttore, numero di riferimento simbolo 5.1.1: Indica il produttore del dispositivo medico. Ražotājs, simbola atsauces numurs 5.1.1: norāda medicīnas ierīces ražotāju. Gamintojas, referencinis numeris 5.1.1 simbolis. Nurodo medicinos priemonės gamintoją. Produsent, referansenummer symbol 5.1.1: Indikerer produsenten av det medisinske utstyret. Producent, numer referencyjny symbolu 5.1.1: Wskazuje producenta wyrobu medycznego. Fabricante, referência, símbolo 5.1.1: Mostra o fabricante do dispositivo médico.

; Valmistuskuupäev, sümboli viitenumber 5.1.3: Tähistab meditsiinitootee valmistamise kuupäeva. Valmistuspäivä, viitenumero symboli 5.1.3: Näyttää päivän, jolloin lääkinnällinen laite on valmistettu. Ημερομηνία κατασκευής, Αριθμός αναφοράς Σύμβολο 5.1.3: Υποδεικνύει την ημερομηνία κατασκευής 
του ιατροτεχνολογικού προϊόντος.

Gyártási dátum, hivatkozási szám 5.1.3, szimbólum: az orvostechnikai eszköz gyártásának dátumát 
jelöli.

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

Ražošanas datums, simbola atsauces numurs 5.1.3: norāda datumu, kurā ražota medicīnas ierīce. Pagaminimo data, referencinis numeris 5.1.3 simbolis. Nurodo datą, kada medicinos priemonė 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 datę produkcji wyrobu medycznego. Data de fabrico, referência, símbolo 5.1.3: Mostra a data de fabrico do dispositivo médico.

Turustuspartner, sümboli viitenumber 5.1.9: Tähistab ettevõtet, kes müüb meditsiinitoodet kohapeal. Jakelija, viitenumero symboli 5.1.9: Näyttää yrityksen, joka jakelee lääkinnällistä laitetta paikallisesti. Διανομέας, Αριθμός αναφοράς Σύμβολο 5.1.9: Υποδεικνύει την εταιρεία που διαθέτει το 
ιατροτεχνολογικό προϊόν στην τοποθεσία.

Értékesítési partner, hivatkozási szám 5.1.9, szimbólum: azt a vállalkozást jelöli, amely az 
orvostechnikai eszközt a helyszínen forgalmazza.

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

Pārdošanas partneris, simbola atsauces numurs 5.1.9: norāda uzņēmumu, kas izplata medicīnas 
ierīci uz vietas.

Platinimo partneris, referencinis numeris 5.1.9 simbolis. Nurodo įmonę, kuri platina medicinos 
priemonę 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, referência, símbolo 5.1.9: Mostra a empresa que distribui o dispositivo médico no 
local.

: Kõlblikkuskuupäev, sümboli viitenumber 5.1.4: Näitab kuupäeva, mille järel ei tohi meditsiinitoodet enam 
kasutada.

Viimeinen käyttöpäivä, viitenumero symboli 5.1.4: Näyttää päivän, jonka jälkeen lääkinnällistä laitetta 
ei saa enää käyttää.

Ημερομηνία λήξης, Αριθμός αναφοράς Σύμβολο 5.1.4: Υποδεικνύει την ημερομηνία μετά την οποία το 
ιατροτεχνολογικό προϊόν δεν μπορεί πλέον να χρησιμοποιηθεί.

Felhasználható, hivatkozási szám 5.1.4, szimbólum: azt a dátumot jelöli, amely után az 
orvostechnikai eszköz már nem használható.

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

Izlietot līdz, simbola atsauces numurs 5.1.4: norāda datumu, pēc kura vairs nedrīkst izmantot 
medicīnas ierīci.

Galiojimo laikas, referencinis numeris 5.1.4 simbolis. Nurodo datą, po kurios medicinos priemonės 
daugiau naudoti nebegalima.

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

Data ważności, numer referencyjny symbolu 5.1.4: Wskazuje datę, po której nie wolno używać 
wyrobu medycznego.

Prazo de validade, referência, símbolo 5.1.4: Mostra a data depois da qual o dispositivo médico não 
pode voltar a ser usado.

? Järgige kasutusjuhendit, sümboli viitenumber 5.4.3: Näitab nõuet, et kasutaja peab tutvuma 
kasutusjuhendiga.

Katso käyttöohje, viitenumero symboli 5.4.3: Ilmoittaa, että käyttäjän on tarpeen katsoa ohjeet 
käyttöohjeista.

Ακολουθήστε τις οδηγίες χρήσης, Αριθμός αναφοράς Σύμβολο 5.4.3: Υποδεικνύει ότι ο χρήστης πρέπει 
να συμβουλευτεί τις οδηγίες χρήσης.

Nézze meg a használati utasítást!, hivatkozási szám 5.4.3, szimbólum: felhívja a felhasználó 
figyelmét arra, hogy figyelembe kell vennie a használati utasítást.

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

Ievērot lietošanas instrukciju, simbola atsauces numurs 5.4.3: norāda lietotājam uz nepieciešamību 
meklēt informāciju lietošanas instrukcijā.

Skaityti naudojimo instrukciją, referencinis numeris 5.4.3 simbolis. Nurodo, kad naudotojas privalo 
ieškoti informacijos naudojimo instrukcijoje.

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

Sprawdzić w instrukcji używania, numer referencyjny symbolu 5.4.3: Oznacza konieczność 
zapoznania się przez użytkownika z instrukcją używania.

Observar as instruções de utilização, referência, símbolo 5.4.3: Remete para a necessidade de o 
utilizador consultar as instruções de utilização.

Ühekordne steriilne barjäärisüsteem, viitenumber 5.2.11: Tähistab ühekordset steriilset barjäärisüsteemi. Yksinkertainen steriili estejärjestelmä, viitenumero 5.2.11: Ilmaisee yksinkertaisen steriilin 
estejärjestelmän.

Σύστημα μονού στείρου φραγμού, Αριθμός αναφοράς 5.2.11: Υποδεικνύει ένα σύστημα μονού στείρου 
φραγμού.

Egyszeres sterilgát-rendszer, hivatkozási szám 5.2.11: egyszeres sterilgát-rendszert jelöl. Sistema a barriera sterile singolo, numero di riferimento 5.2.11: Indica un sistema a barriera sterile 
singolo.

Vienkārtīga sterilās barjeras sistēma, atsauces numurs 5.2.11: apzīmē vienkārtīgu sterilās barjeras 
sistēmu.

Paprasta sterilaus barjero sistema, referencinis numeris 5.2.11. Žymi paprastą sterilaus barjero 
sistemą.

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, referência 5.2.11: Identifica um sistema de barreira estéril 
simples.

Kahekordne steriilne barjäärisüsteem, viitenumber 5.2.12: Tähistab kahte steriilset barjäärisüsteemi. Kaksinkertainen steriili estejärjestelmä, viitenumero 5.2.12: Ilmaisee kaksinkertaisen steriilin 
estejärjestelmän.

Σύστημα διπλού στείρου φραγμού, Αριθμός αναφοράς 5.2.12: Υποδεικνύει δύο συστήματα στείρου 
φραγμού.

Kettős sterilgát-rendszer, hivatkozási szám 5.2.12: két sterilgát-rendszert jelöl. Sistema a doppia barriera sterile, numero di riferimento 5.2.12: Indica un sistema a doppia barriera 
sterile.

Divkārša sterilās barjeras sistēma, atsauces numurs 5.2.12: apzīmē divas sterilās barjeras sistēmas. Dviguba sterilaus barjero sistema, referencinis numeris 5.2.12. Žymi dvi sterilaus barjero sistemas. System med to sterile barrierer, referansenummer 5.2.12: Indikerer systemer med to sterile 
barrierer.

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

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

Ühekordne steriilne barjäärisüsteem koos sisemise kaitsepakendiga, viitenumber 5.2.13: Tähistab 
ühekordset steriilset barjäärisüsteemi koos sisemise kaitsepakendiga.

Yksinkertainen steriili estejärjestelmä ja sisäpuolinen suojapakkaus, viitenumero 5.2.13:  
Ilmaisee yksinkertaisen steriilin estejärjestelmän ja sisäpuolisen suojapakkauksen.

Σύστημα μονού στείρου φραγμού με προστατευτική εσωτερική συσκευασία, Αριθμός αναφοράς 5.2.13: 
Υποδεικνύει ένα σύστημα μονού στείρου φραγμού με προστατευτική εσωτερική συσκευασία.

"Egyszeres sterilgát-rendszer belső védőcsomagolással, hivatkozási szám 5.2.13:  
egyszeres sterilgát-rendszert jelöl belső védőcsomagolással."

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.

Vienkārtīga sterilās barjeras sistēma ar iekšā ievietotu aizsargiepakojumu, atsauces numurs 5.2.13: 
apzīmē vienkārtīgu sterilās barjeras sistēmu ar iekšā ievietotu aizsargiepakojumu.

Paprasta sterilaus barjero sistema su viduje esančia apsaugine pakuote, referencinis numeris 5.2.13. 
Žymi paprastą sterilaus barjero sistemą su viduje esančia apsaugine pakuote.

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

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

Sistema de barreira estéril simples com embalagem de proteção interior, referência 5.2.13: 
Identifica um sistema de barreira estéril simples com embalagem de proteção interior.

Ühekordne steriilne barjäärisüsteem välise kaitsepakendiga, viitenumber 5.2.14: Tähistab ühekordset 
steriilset barjäärisüsteemi koos välise kaitsepakendiga.

Yksinkertainen steriili estejärjestelmä ja ulkopuolinen suojapakkaus, viitenumero 5.2.14: 
Ilmaisee yksinkertaisen steriilin estejärjestelmän ja ulkopuolisen suojapakkauksen.

Σύστημα μονού στείρου φραγμού με προστατευτική εξωτερική συσκευασία, Αριθμός αναφοράς 5.2.14: 
Υποδεικνύει ένα σύστημα μονού στείρου φραγμού με προστατευτική εξωτερική συσκευασία.

"Egyszeres sterilgát-rendszer külső védőcsomagolással, hivatkozási szám 5.2.14: 
egyszeres sterilgát-rendszert jelöl külső védőcsomagolással."

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.

Vienkārtīga sterilās barjeras sistēma ar ārēju aizsargiepakojumu, atsauces numurs 5.2.14: apzīmē 
vienkārtīgu sterilās barjeras sistēmu ar ārēju aizsargiepakojumu.

Paprasta sterilaus barjero sistema su išorine apsaugine pakuote, referencinis numeris 5.2.14. Žymi 
paprastą sterilaus barjero sistemą su išorine apsaugine pakuote.

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

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

Sistema de barreira estéril simples com embalagem de proteção exterior, referência 5.2.14: 
Identifica um sistema de barreira estéril simples com embalagem de proteção exterior.

&
Tähelepanu, sümboli viitenumber 5.4.4: Viitab sellele, et kasutaja peab tutvuma kasutusjuhendiga, et leida 
olulist ohutusega seotud teavet, näiteks hoiatusi ja ettevaatusabinõusid, mida erinevatel põhjustel ei saa 
paigutada meditsiinitootele endale.

Varoitukset, viitenumero symboli 5.4.4: Ilmoittaa, että käyttäjän on katsottava käyttöohjeista tärkeät 
turvalllisuuteen liittyvät tiedot, kuten varoitukset ja varotoimet, joita ei voida eri syistä johtuen esittää 
itse lääkinnällisessä laitteessa.

Προσοχή, Αριθμός αναφοράς Σύμβολο 5.4.4: Αναφέρεται στην ανάγκη ο χρήστης να ανατρέξει στις 
οδηγίες χρήσης για σημαντικές πληροφορίες σχετικά με την ασφάλεια, όπως προειδοποιήσεις και 
προφυλάξεις, οι οποίες για διάφορους λόγους δεν μπορούν να τοποθετηθούν στο ίδιο το 
ιατροτεχνολογικό προϊόν.

Figyelem!, hivatkozási szám 5.4.4, szimbólum: felhívja a felhasználó figyelmét arra, hogy meg kell 
néznie a használati utasításban található fontos, biztonsággal kapcsolatos információkat, például a 
figyelmeztetéseket és óvintézkedéseket, amelyek különböző okokból nem tüntethetők fel magán az 
orvostechnikai eszközön.

Attenzione, numero di riferimento 5.4.4: Indica la necessità da parte dell’utente di consultare le 
istruzioni per l’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.

Uzmanību, simbola atsauces numurs 5.4.4: norāda lietotājam uz nepieciešamību pārskatīt lietošanas 
instrukcijā tādus svarīgus un ar drošību saistītus datus kā brīdinājuma norādes un piesardzības 
pasākumus, kurus visdažādāko iemeslu dēļ nevar piestiprināt pie pašas medicīnas ierīces.

Dėmesio, referencinis numeris 5.4.4 simbolis. Nurodo, kad naudotojas privalo peržiūrėti naudojimo 
instrukcijoje esančius svarbius su sauga susijusius duomenis, tokius kaip įspėjamosios nuorodos ir 
atsargumo priemonės, kurių dėl eilės priežasčių negalima nurodyti ant pačios medicinos priemonės.

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 årsaker ikke kan presenteres på selve det medisinske utstyret.

Ostrzeżenie, numer referencyjny symbolu 5.4.4: Oznacza konieczność zapoznania się przez 
użytkownika z instrukcją używania w celu uzyskania ważnych informacji związanych z 
bezpieczeństwem, takich jak ostrzeżenia i środki ostrożności, których z różnych powodów nie 
można umieścić na samym wyrobie medycznym.

Atenção, referência, símbolo 5.4.4: Remete para a necessidade de o utilizador consultar as 
instruções de utilização relativamente a dados de segurança importantes, como advertências e 
precauções, que, por diversos motivos, não podem ser afixados no próprio dispositivo médico.

Hoidke kuivas kohas, sümboli viitenumber 5.3.4: Viitab meditsiinitootele, mida tuleb kaitsta niiskuse eest. Säilytä kuivassa, viitenumero symboli 5.3.4: Merkitsee lääkinnällistä laitetta, joka on suojattava 
kosteudelta.

Διατηρείτε στεγνό, Αριθμός αναφοράς Σύμβολο 5.3.4: Χαρακτηρίζει ένα ιατροτεχνολογικό προϊόν που 
πρέπει να προστατεύεται από την υγρασία.

"Száraz helyen tartandó, hivatkozási szám 5.3.4, szimbólum:  
olyan orvostechnikai eszközt jelöl, amelyet védeni kell a nedvességtől."

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

Uzglabāt sausā vietā, simbola atsauces numurs 5.3.4: apzīmē medicīnas ierīci, kas jāsargā no 
mitruma.

Laikyti sausoje vietoje, referencinis numeris 5.3.4 simbolis. Žymi medicinos priemonę, kurią reikia 
saugoti nuo drėgmės.

Oppbevares tørt, referansenummer symbol 5.3.4: Indikerer et medisinsk utstyr som må beskyttes 
mot fukt.

Chronić przed wilgocią, numer referencyjny symbolu 5.3.4: Oznacza wyrób medyczny, który wymaga 
ochrony przed wilgocią.

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

Kaitske päikesevalguse eest, sümboli viitenumber 5.3.2: Tähistab meditsiinitoodet, mida tuleb kaitsta 
valgusallikate eest.

Säilytä auringonvalolta suojattuna, viitenumero symboli 5.3.2: Merkitsee lääkinnällistä laitetta, joka on 
suojattava valonlähteiltä.

Προστατεύετε από την ηλιακή ακτινοβολία, Αριθμός αναφοράς Σύμβολο 5.3.2: Χαρακτηρίζει ένα 
ιατροτεχνολογικό προϊόν που απαιτεί προστασία από πηγές φωτός.

"Napfénytől védve tartandó, hivatkozási szám 5.3.2, szimbólum:  
olyan orvostechnikai eszközt jelöl, amelyet védeni kell a fényforrásoktól."

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.

Sargāt no saules gaismas, simbola atsauces numurs 5.3.2: apzīmē medicīnas ierīci, kura jāsargā no 
gaismas avotiem.

Saugoti nuo saulės šviesos, referencinis numeris 5.3.2 simbolis. Žymi medicinos priemonę, kurią 
reikia saugoti nuo šviesos šaltinių.

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

Chronić przed działaniem promieni słonecznych, numer referencyjny symbolu 5.3.2: Oznacza wyrób 
medyczny, który wymaga ochrony przed źródłami światła.

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

Sisaldab ohtlikke aineid, viitenumber 5.4.10: Näitab, et meditsiinitoode võib sisaldada potentsiaalselt 
kantserogeenseid, mutageenseid või reproduktiivtoksilisi aineid või sisesekretsioonisüsteemi kahjustavaid 
aineid.¹

Sisältää vaarallisia aineita, viitenumero 5.4.10: Ilmoittaa, että lääkinnällinen laite voi sisältää 
mahdollisesti syöpää aiheuttavia, perimää vaurioittavia tai lisääntymiskyvylle vaarallisia aineita tai 
aineita, joilla on hormonitoimintaa häiritseviä ominaisuuksia.¹

Περιέχει επικίνδυνες ουσίες, Αριθμός αναφοράς 5.4.10: Υποδεικνύει ότι ένα ιατροτεχνολογικό προϊόν 
μπορεί να περιέχει δυνητικά καρκινογόνες, μεταλλαξιογόνες ή τοξικές για την αναπαραγωγή ουσίες ή 
ουσίες με ιδιότητες ενδοκρινικού διαταράκτη.¹

Veszélyes anyagokat tartalmaz, hivatkozási szám 5.4.10: azt jelzi, hogy egy orvostechnikai eszköz 
potenciálisan rákkeltő, mutagén vagy reprodukciós toxicitású anyagokat, illetve olyan anyagokat 
tartalmazhat, amelyek az endokrin rendszert károsító tulajdonságokkal rendelkeznek.¹

Contiene sostanze pericolose, numero di riferimento 5.4.10: Indica che un dispositivo medico può 
contenere sostanze potenzialmente cancerogene, mutagene o reprotossiche o sostanze con 
proprietà di interferenza endocrina.¹

Satur bīstamas vielas, atsauces numurs 5.4.10: norāda, ka medicīnas ierīce var saturēt vielas, kas 
potenciāli izraisa vēzi, ģenētiskas mutācijas vai apdraud reproduktīvo veselību, vai vielas ar tādām 
īpašībām, kas kaitē endokrīnajai sistēmai.¹

Sudėtyje yra pavojingų medžiagų, referencinis numeris 5.4.10. Nurodo, kad medicinos priemonėje 
gali būti galimai kancerogeninių, mutageninių arba toksiškų reprodukcijai medžiagų arba endokrininės 
sistemos ardančiųjų savybių turinčių medžiagų.¹

Inneholder farlige stoffer, referansenummer 5.4.10: Indikerer et medisinsk utstyr som inneholder 
stoffer som kan være kreftfremkallende, arvestoffskadelige og reproduksjonsskadelige stoffer eller 
stoffer med endokrinforstyrrende egenskaper.¹

Zawiera substancje niebezpieczne, numer referencyjny 5.4.10: Wskazuje, że wyrób medyczny może 
zawierać substancje mające potencjalne działanie rakotwórcze, mutagenne lub szkodliwe na 
rozrodczość lub substancje zaburzające gospodarkę hormonalną.¹

Contém substâncias perigosas, referência 5.4.10: Indica que um dispositivo médico pode conter 
substâncias potencialmente cancerígenas, mutagénicas ou tóxicas para a reprodução ou com 
propriedades desreguladoras do sistema endócrino.¹

¹ Tõendid näitavad, et üle 0,1 massiprotsendi koobaltit sisaldavad tooted (CAS: 7440-48-4) ei põhjusta 
kantserogeensust, mutageensust ega reproduktiivtoksilisust (CMR-klass 1B). Lisameetmeid ei ole vaja 
rakendada.

¹ Tutkimustulokset osoittavat, että tuotteet, joiden kobolttipitoisuus on yli 0,1 paino-% (CAS: 7440-48-
4), eivät aiheuta karsinogeenisuutta, mutageenisuutta tai lisääntymistoksisuutta (CMR-luokitus 1B). 
Lisätoimenpiteet eivät ole tarpeen.

¹Τα ευρήματα δείχνουν ότι τα προϊόντα που περιέχουν περισσότερο από 0,1% κατά βάρος κοβάλτιο 
(CAS: 7440-48-4) δεν προκαλούν καρκινογένεση, μεταλλαξιγένεση ή αναπαραγωγική τοξικότητα 
(ταξινόμηση CMR 1B). Δεν απαιτούνται περαιτέρω μέτρα.

¹  Kutatások eredményei azt mutatják, hogy a 0,1 tömegszázaléknál nagyobb arányban kobaltot 
tartalmazó termékek (CAS-szám: 7440-48-4) esetében nem feltételezhető, hogy rákkeltőek, mutagének 
vagy reprodukciós toxicitásúak (CMR-besorolás 1B). További intézkedésekre nincs szükség.

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

¹Atziņas liecina, ka produkti, kuru sastāvā ir vairāk nekā 0,1 % masas daļu kobalta (CAS: 7440-48-4), 
neizraisa kancerogenitāti, mutagenitāti vai toksicitāti reproduktīvajai veselībai (CMR klasifikācija 1B). 
Nekādi papildu pasākumi nav vajadzīgi.

¹Duomenys rodo, kad gaminiai, kuriuose yra daugiau kaip 0,1 % masės dalis kobalto (CAS Nr. 7440-
48-4), neturi kancerogeninių, mutageninių arba toksiškų reprodukcijai (CMR klasifikacija 1B) savybių. 
Daugiau jokių priemonių 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, że produkty zawierające ponad 0,1% masowych kobaltu (CAS: 7440-48-4) nie 
wykazują działania rakotwórczego, mutagennego ani szkodliwego na rozrodczość (klasyfikacja CMR 
1B). Nie są wymagane żadne dodatkowe środki.

¹Está demonstrado que os produtos com mais de 0,1% de cobalto em massa (CAS: 7440-48-4), não 
são cancerígenos, mutagénicos ou tóxicos para a reprodução (classificação CMR 1B). Não são 
necessárias mais medidas.

Meditsiinitoode, viitenumber 5.7.7:  Tähistab, et toode on meditsiinitoode. Lääkinnällinen laite, viitenumero 5.7.7:  Näyttää, että tuote on lääkinnällinen laite. Ιατροτεχνολογικό προϊόν, Αριθμός αναφοράς 5.7.7:  Υποδεικνύει ότι το προϊόν είναι ιατροτεχνολογικό 
προϊόν.

Orvostechnikai eszköz, hivatkozási szám 5.7.7:  azt jelzi, hogy a termék orvostechnikai eszköznek 
minősül.

Dispositivo medico, numero di riferimento 5.7.7: Indica che il prodotto è un dispositivo medico. Medicīnas ierīce, atsauces numurs 5.7.7:  norāda, ka produkts ir medicīnas ierīce. Medicinos priemonė, referencinis numeris 5.7.7.  Rodo, kad gaminys yra medicinos priemonė. Medisinsk utstyr, referansenummer 5.7.7:  Indikerer at produktet er et medisinsk utstyr. Wyrób medyczny, numer referencyjny 5.7.7:  Oznacza, że produkt jest wyrobem medycznym. Dispositivo médico, referência, símbolo 5.7.7:  Indica que o produto é um dispositivo médico.

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

Yksilöllinen laitetunniste, viitenumero 5.7.10: Näyttää laitteen, joka sisältää yksilöllistä laitetunnistetta 
(UDI) koskevia tietoja.

Αποκλειστικό αναγνωριστικό τεχνολογικού προϊόντος, Αριθμός αναφοράς 5.7.10: Υποδεικνύει έναν 
φορέα που περιέχει πληροφορίες σχετικά με ένα αποκλειστικό αναγνωριστικό τεχνολογικού προϊόντος 
(UDI).

Egyedi termékazonosító, hivatkozási szám 5.7.10: olyan adathordozót jelöl, amely az egyedi 
termékazonosítóra vonatkozó (UDI) információkat tartalmaz.

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

Viennozīmīga produkta identifikācija, atsauces numurs 5.7.10: norāda datu nesēju, kurā atrodama 
informācija par viennozīmīgu produkta identifikāciju (UDI).

Unikalus gaminio identifikatorius, referencinis numeris 5.7.10. Nurodo mediją, kurioje yra informacija 
apie unikalų gaminio identifikatorių (UDI).

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

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu, numer referencyjny 5.7.10: Wskazuje nośnik danych 
zawierający informacje dotyczące niepowtarzalnego kodu identyfikacyjnego wyrobu (UDI).

Identificação única do dispositivo, referência 5.7.10: Mostra um suporte que contém informações 
sobre uma identificação única do dispositivo (UDI).

Volitatud esindaja Šveitsis: viiteumber 5.1.2: näitab volitatud esindajat Šveitsis. Sveitsin valtuutettu edustaja: viitenumero 5.1.2: Ilmaisee valtuutetun edustajan Sveitsissä. Εξουσιοδοτημένος αντιπρόσωπος στην Ελβετία, Αριθμός αναφοράς 5.1.2: Υποδεικνύει τον 
εξουσιοδοτημένο αντιπρόσωπο στην Ελβετία.

Svájci meghatalmazott képviselő, hivatkozási szám 5.1.2: A svájci meghatalmazott képviselőt jelöli. Rappresentante autorizzato svizzero, numero di riferimento 5.1.2: Indica il rappresentante autorizzato 
per la Svizzera

Pilnvarotais pārstāvis Šveicē: atsauces numurs 5.1.2: norāda pilnvaroto pārstāvi Šveicē. Įgaliotasis atstovas Šveicarijoje, referencinis numeris 5.1.2. Nurodo įgaliotąjį atstovą Šveicarijoje. 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.

Mandatário na Suíça: referência 5.1.2: Indica o mandatário na Suíça.

Muud sümbolid: Muut symbolit: Άλλα σύμβολα: Egyéb szimbólumok: Simboli ulteriori: Pārējie simboli: Kiti simboliai: Andre symboler: Inne symbole: Outros símbolos:

. Reguleeritud Euroopa õigusaktidega: CE-vastavusmärgis Säädelty eurooppalaisella lainsäädännöllä: CE-vaatimustenmukaisuusmerkki Ρυθμιζόμενο από την ευρωπαϊκή νομοθεσία: Σήμανση συμμόρφωσης CE Az európai jogszabályok által szabályozott: CE megfelelőségi jelölés Regolamentata dalla legislazione europea: La marcatura „CE“ di conformità Regulē Eiropas tiesību akti: CE atbilstības zīme Reglamentuota Europos įstatymų leidybos: CE atitikties ženklas Regulert av europeisk lovgivning: CE-merking Uregulowany przez prawodawstwo europejskie: Oznaczenie zgodności CE Regulamentado pela legislação europeia: Marcação CE de conformidade

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

Säädelty Ison-Britannian lainsäädännöllä: UKCA-vaatimustenmukaisuusmerkki ("UK Conformity 
Assessed") ja sen jälkeen vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen tunnusnumero

Ρυθμιζόμενο από το βρετανικό δίκαιο: Σήμανση συμμόρφωσης UKCA («UK Conformity Assessed»), 
ακολουθούμενη από τον αναγνωριστικό αριθμό του οργανισμού αξιολόγησης της συμμόρφωσης

A brit jogszabályok által szabályozott: UKCA megfelelőségi jelölés („UK Conformity Assessed”), 
amelyet a megfelelőségértékelő szervezet azonosító száma követ.

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

Regulē britu tiesību akti: UKCA atbilstības zīme ("UK Conformity Assessed"), aiz kuras seko atbilstības 
vērtēšanas iestādes identifikācijas numurs

Reglamentuota Britanijos teisės: UKCA atitikties ženklas („UK Conformity Assessed“), po kurio 
nurodytas atitikties įvertinimo įstaigos identifikacijos numeris

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

Uregulowany przez prawo brytyjskie: Oznaczenie zgodności UKCA („UK Conformity Assessed”), po 
którym następuje numer identyfikacyjny podmiotu dokonującego oceny zgodności

Regulamentado pelo direito britânico: Marcação UKCA ("UK Conformity Assessed"), seguido do 
número de identificação do organismo de avaliação da conformidade

Æ
Reguleeritud USA Food and Drug Administration’i (FDA) kaudu: Ettevaatust: USA föderaalseaduse kohaselt 
võib seda seadet müüa ainult arsti poolt või arsti korraldusel (ainult USAs).

Säädelty Yhdysvaltain elintarvike- ja lääkeviraston (FDA) toimesta: Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion 
lainsäädännön mukaan tätä laitetta saa myydä vain lääkäri tai lääkärin määräyksestä (koskee vain 
Yhdysvaltoja).

Ρυθμιζόμενο από τον Οργανισμό Τροφίμων και Φαρμάκων των ΗΠΑ (FDA): Προσοχή: Σύμφωνα με την 
ομοσπονδιακή νομοθεσία των ΗΠΑ, αυτό το τεχνολογικό προϊόν μπορεί να πωλείται μόνο από ιατρό ή 
κατόπιν εντολής ιατρού (μόνο για τις ΗΠΑ)

Az Egyesült Államok Élelmiszer- és Gyógyszerügyi Hatósága (FDA) által szabályozott: Figyelem! Az 
Egyesült Államok szövetségi törvényei szerint ez a készülék csak orvos által vagy orvos 
rendelvényére értékesíthető (csak az Egyesült Államokra vonatkozik).

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

Regulē ASV Pārtikas un zāļu pārvalde (FDA): uzmanību: saskaņā ar ASV federālajiem tiesību aktiem 
šo ierīci drīkst pārdot tikai ārsts vai pēc ārsta rīkojuma (attiecas tikai uz ASV)

Reglamentuota JAV „Food and Drug Administration“ (FDA): Atsargiai! Pagal JAV federalinę teisę ši 
priemonė gali būti parduodama tik gydytojo arba gydytojo nurodymu (galioja tik JAV)

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

Uregulowany przez Amerykańską Agencję ds. Żywności i Leków (FDA): Uwaga: Amerykańskie prawo 
federalne ogranicza sprzedaż tego urządzenia wyłącznie do sprzedaży przez lekarza lub na jego 
zlecenie (dotyczy wyłącznie USA)

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

¾ Reguleeritud HIBC suuniste ja soovituste kaudu: Healthcare Barcode Säädelty HIBC-määräyksillä ja suosituksilla: Healthcare Barcode Ρυθμιζόμενο από τις κατευθυντήριες οδηγίες και συστάσεις του HIBC: Γραμμωτός κώδικας 
υγειονομικής περίθαλψης

A HIBC irányelvek és ajánlások által szabályozott: egészségügyi vonalkód Regolamentato dalle linee guida e dalle raccomandazioni HIBC: Healthcare Barcode Regulē ar HIBC direktīvām un ieteikumiem: veselības aprūpes svītrkods Reglamentuota HIBC direktyvų ir rekomendacijų: „Healthcare“ brūkšninis kodas Regulert av HIBC-retningslinjer og anbefalinger: Healthcare Barcode Uregulowany przez wytyczne HIBC i zalecenia: Healthcare Barcode Regulamentado pelas diretrizes e recomendações HIBC: Healthcare Barcode

) Mittereguleeritud sümbol: lubatud maksimaalne pöörlemiskiirus Sääntelemätön symboli: suurin sallittu kierrosluku Σύμβολο μη ρυθμιζόμενο από κανονισμούς: μέγ. επιτρεπόμενος αριθμός στροφών Nem szabályozott szimbólum: legnagyobb megengedett fordulatszám Simbolo non regolato: Nr. di giri massimo ammissibile Neregulēts simbols: maks. pieļaujamais apgriezienu skaits Nereglamentuotas simbolis: maks. leidžiamasis apsukų skaičius Ikke-regulert symbol: maks. tillatt turtall Nieuregulowany symbol: maks. dopuszczalna prędkość obrotowa Símbolo não regulamentado: rotações máx. permitidas

Mittereguleeritud sümbol: Kogus Sääntelemätön symboli: Määrä Σύμβολο μη ρυθμιζόμενο από κανονισμούς: Ποσότητα Nem szabályozott szimbólum: mennyiség Simbolo non regolamentato: Quantità Neregulēts simbols: skaits Nereglamentuotas simbolis: kiekis Ikke-regulert symbol: Mengde Symbol nieregulowany: Ilość Símbolo não regulamentado: Quantidade

Mittereguleeritud sümbol: Kasutatud materjal Sääntelemätön symboli: Käytetty materiaali Σύμβολο μη ρυθμιζόμενο από κανονισμούς: Χρησιμοποιούμενο υλικό Nem szabályozott szimbólum: felhasznált anyag Simbolo non regolamentato: Materiale utilizzato Neregulēts simbols: izmantotais materiāls Nereglamentuotas simbolis: naudotos medžiagos Ikke-regulert symbol: brukt materiale Symbol nieregulowany: Zastosowany materiał Símbolo não regulamentado: Material usado

GS1 Mittereguleeritud sümbol: Vöötkood: GS 1 struktuur Sääntelemätön symboli: Viivakoodi: GS 1 -rakenne Σύμβολο μη ρυθμιζόμενο από κανονισμούς: Γραμμωτός κώδικας: Δομή GS 1 Nem szabályozott szimbólum: Vonalkód: GS 1 struktúra Simbolo non regolamentato: Codice a barre: formato GS1 Neregulēts simbols: svītrkods: GS 1 struktūra Nereglamentuotas simbolis: brūkšninis kodas: GS 1 struktūra Ikke-regulert symbol: Strekkode: GS 1 struktur Symbol nieregulowany: Kod kreskowy: Struktura GS 1 Símbolo não regulamentado: Código de barras: Estrutura GS 1

Materjal: Roostevabast terasest instrumendid Materiaali: korroosionkestävästä teräksestä valmistetut instrumentit Υλικό: Εργαλεία από ανθεκτικό στη διάβρωση χάλυβα Anyag: Korrózióálló acélból készült műszerek Materiale: Strumenti in acciaio resistente alla corrosione Materiāls: instrumenti no korozijizturīga tērauda Medžiaga: instrumentai iš korozijai atsparaus plieno Materiale: instrumenter av rustfritt stål Materiał: Narzędzia ze stali odpornej na korozję Material: Instrumentos de aço resistente à corrosão

Toote nimetus: Cranio, Router Tuotteen nimi: Cranio, Router Ονομασία του προϊόντος: Cranio, Router A termék neve: Cranio, Router Nome del prodotto: Cranio, Router Ierīces nosaukums: Cranio, Router Gaminio pavadinimas: „Cranio“, „Router“ Navn på produktet: Cranio, Router Nazwa produktu: Cranio, Router Nome do produto: Cranio, Router

Kasutusotstarve:  
Kirurgid kasutavad neid instrumente luutöötluseks, koljuluude läbilõikamiseks kraniotoomia ajal ja 
selgroolülikaarte vähendamiseks ja/või eemaldamiseks laminektoomia/laminotoomia ajal koos Dura-
kaitsega. Sihtrühma kuuluvad kõik inimesed, kelle puhul ravi võimalik kasu kaalub üles protseduuriga 
kaasnevad riskid. Muude kasutajate hulka kuuluvad meditsiinitöötajad instrumentide haldamiseks 
operatsioonisaali keskkonnas. Ümbertöötlemine toimub sobivas ümbertöötlemiskeskkonnas (nt CSSD) 
koolitatud ümbertöötlemispersonali poolt. Toodetest endast tuleneb kaudne kliiniline kasu.  
Näidustus:  
– Seadmetele endile ei ole määratud ühtegi tootespetsiifilist näidustust. Neid kasutatakse neurokirurgiliste 
ravimeetodite osana.   
– Kraniotoomia käigus luuakse juurdepääs ajustruktuuridele, et ravida aju mõjutavaid haigusi.  
– Kui neid kasutatakse lülisamba puhul, võimaldavad nad juurdepääsu lülisammast mõjutavate haiguste 
ravile.  
– Need juurdepääsud võimaldavad muu hulgas järgmiste näidustuste ravi: koljutraumad, ajuverevalumid, 
ajukasvajad ja traumad või lülisamba kasvajad. 
Vastunäidustused:  
– Võimalik tundlikuks muutumine sulami koostisosade (nikli) tõttu.  
– Kasutamine kesknärvisüsteemis.

Käyttötarkoitus:  
Kirurgit käyttävät instrumentteja luun työstämiseen, kraniotomiassa kallon luun leikkaamiseen, 
laminektomiassa / laminotomiassa nikamankaaren reduktioon ja/tai poistamiseen, yhdessä 
kovakalvon suojuksen kanssa. Kohderyhmä sisältää kaikki henkilöt, joilla hoidon mahdollinen hyöty on 
suurempi kuin toimenpiteen riski. Muita käyttäjiä ovat lääketieteellinen ammattihenkilöstö, joka vastaa 
instrumenttien hallinnasta leikkaussaliympäristössä. Uudelleenkäsittely tehdään asianmukaisessa 
uudelleenkäsittely-ympäristössä (esim. keskitetyssä välinehuollossa) uudelleenkäsittelyn koulutetun 
henkilökunnan toimesta. Tuotteista itsestään on välillistä kliinistä hyötyä.   
Indikaatio:  
– Itse instrumenteille ei ole määritetty tuotekohtaista indikaatiota. Niitä käytetään neurokirurgisten 
hoitojen yhteydessä.   
– Kraniotomiassa tehdään yhteys aivorakenteisiin aivoihin liittyvien sairauksien hoitamiseksi.  
– Selkärangan toimenpiteissä niillä voidaan muodostaa yhteys selkärankaan liittyvien sairauksien 
hoitamiseksi.  
– Nämä yhteydet mahdollistavat mm. seuraavien indikaatioiden hoitamisen: kallovammat, 
aivoverenvuodot, aivokasvaimet sekä selkärangan vammat tai kasvaimet. 
Vasta-aiheet:  
– Mahdollinen seoksen aineosien (esim. nikkeli) aiheuttama herkistyminen.  
– Käyttö keskushermostossa.

Σκοπός χρήσης:  
Τα εργαλεία χρησιμοποιούνται από χειρουργούς για την επεξεργασία οστών, για τον διαχωρισμό 
κρανιακού οστού κατά τη διάρκεια κρανιοτομής και για τη μείωση ή/και την αφαίρεση σπονδυλικού 
τόξου κατά τη διάρκεια πεταλεκτομής/πεταλοτομής, σε συνδυασμό με προστασία της σκληράς 
μήνιγγας. Η ομάδα-στόχος περιλαμβάνει όλα τα άτομα για τα οποία το δυνητικό όφελος της θεραπείας 
αντισταθμίζει τον κίνδυνο από τη διαδικασία. Άλλοι χρήστες περιλαμβάνουν επαγγελματίες υγείας που 
ασχολούνται με τη διαχείριση εργαλείων σε περιβάλλον χειρουργείου. Η επανεπεξεργασία 
πραγματοποιείται σε κατάλληλο περιβάλλον επανεπεξεργασίας (π.χ. Τμήμα Κεντρικής Αποστείρωσης) 
από εκπαιδευμένο προσωπικό επανεπεξεργασίας. Από τα ίδια τα προϊόντα προκύπτει έμμεσο κλινικό 
όφελος.   
Ένδειξη:  
– Τα ίδια τα εργαλεία δεν αντιστοιχούν σε καμία ένδειξη για συγκεκριμένο προϊόν. Χρησιμοποιούνται 
στο πλαίσιο νευροχειρουργικών θεραπειών.  
– Κατά τη διάρκεια μιας κρανιοτομής, δημιουργείται πρόσβαση σε δομές του εγκεφάλου για την 
αντιμετώπιση παθολογικών καταστάσεων που επηρεάζουν τον εγκέφαλο.  
– Κατά την εφαρμογή στη σπονδυλική στήλη, επιτρέπουν την πρόσβαση για την αντιμετώπιση 
παθολογικών καταστάσεων που επηρεάζουν τη σπονδυλική στήλη.  
– Αυτές οι προσβάσεις επιτρέπουν τη θεραπεία, μεταξύ άλλων, των ακόλουθων ενδείξεων: κρανιακά 
τραύματα, εγκεφαλική αιμορραγία, όγκοι του εγκεφάλου και τραύματα ή όγκοι της σπονδυλικής στήλης. 
Αντενδείξεις:  
– Πιθανή ευαισθητοποίηση λόγω των συστατικών του κράματος (νικέλιο).  
– Μη χρησιμοποιείτε στο κεντρικό νευρικό σύστημα.

	– "Rendeltetés:  
A műszereket sebészek használják csontmegmunkálásra, kraniotómia során a koponyacsontok 
szétválasztására, laminektómia/laminotómia során a csigolyaív csökkentésére és/vagy 
eltávolítására, duravédelemmel kombinálva. A célcsoportba tartoznak mindazok a személyek, 
akiknél a kezelés potenciális haszna meghaladja a beavatkozás kockázatát. További felhasználók 
azok az egészségügyi szakemberek, akik a műszerek kezelését végzik a műtőkben. A műszerek 
előkészítése megfelelő előkészítési környezetben (pl. CSSD) történik, képzett előkészítő személyzet 
által. Maguk a műszerek közvetett klinikai előnyökkel járnak.  
Javallat:  
– Maguk a műszerek nincsenek hozzárendelve semmilyen termékspecifikus indikációhoz. Az 
idegsebészeti terápiák során használják őket.   
– Kraniotómia során hozzáférés jön létre az agyi struktúrákhoz az agyat érintő kórképek kezelésére.  
– A gerincen történő használat során hozzáférést tesznek lehetővé a gerincet érintő kórképek 
kezeléséhez.  
– Ezek a beavatkozások többek között a következő indikációk kezelését teszik lehetővé: 
koponyatraumák, agyvérzések, agydaganatok, valamint a gerinc traumái vagy daganatai. 
Ellenjavallatok:  
– Az ötvözet összetevői (nikkel) által okozott lehetséges érzékenység.  
– A központi idegrendszerben nem használható."

Uso previsto:  
Gli strumenti sono utilizzati da chirurghi per lavorare le ossa, tagliare le ossa craniche nell'ambito di 
una craniotomia, ridurre o rimuovere l'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. I 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.

Paredzētais lietojums:  
Instrumentus izmanto ķirurgi, apstrādājot kaulus un kombinējot ar smadzeņu cietā apvalka 
aizsardzību: kraniotomijā - galvaskausa kaulu pārdalīšanai, laminektomijā/laminotomijā - skriemeļa 
loka samazināšanai un/vai noņemšanai. Pacientu mērķgrupa aptver visus cilvēkus, kuriem 
potenciālais ieguvums no ārstēšanas ir lielāks nekā operācijas risks. Pārējie lietotāji ir kvalificēts 
medicīnas personāls, kas pārzina instrumentus operāciju telpā. Sagatavošana notiek piemērotā 
sagatavošanas vidē (piem., centralizētā sterilizācijas nodaļā), un to veic apmācīts sagatavošanas 
personāls. Pašām ierīcēm ir netiešs klīniskais lietderīgums.  
Indikācijas:  
– Paši instrumenti nav pakārtoti nevienai indikācijai, kas būtu specifiska ierīcēm. Tos izmanto 
neiroķirurģiskās terapijas ietvaros.   
– Kraniotomijā tiek izveidota piekļuve smadzeņu struktūrām, lai ārstētu simptomus, kas attiecas uz 
smadzenēm.  
– Izmantojot mugurkaula ķirurģijā, tie ļauj izveidot piekļuvi, lai ārstētu simptomus, kas attiecas uz 
mugurkaulu.  
– Šīs piekļuves dod iespēju ārstēt šādas un arī citas indikācijas: kraniālas traumas, asiņošanu 
smadzenēs, smadzeņu audzējus, kā arī mugurkaula traumas vai audzējus. 
Kontrindikācijas:  
– Iespējama sensibilizācija saistībā ar sakausējuma sastāvdaļām (niķelis).  
– Neizmantot pie centrālās nervu sistēmas.

Numatytoji paskirtis:  
Instrumentus, kartu su kietojo dangalo apsauga, naudoja chirurgai kaulams apdirbti, kaukolės 
kaulams perpjauti atliekant kraniotomiją, slankstelio lankui sumažinti ir (arba) pašalinti atliekant 
laminektomiją / laminotomiją. Tikslinė grupė apima visus žmones, kuriems galima gydymo nauda yra 
didesnė, nei intervencijos keliama rizika. Kiti naudotojai yra instrumentų tvarkymo medicinos 
specialistai operacinės aplinkoje. Instrumentų apdorojimą vykdo mokytas apdorojimo personalas 
tinkamoje apdorojimo aplinkoje (pvz., centriniame sterilizacijos skyriuje). Pats gaminys turi 
netiesioginę klinikinę naudą.  
Indikacijos:  
– Patys instrumentai nėra priskirti konkretaus gaminio indikacijai. Jie naudojami neurochirurginio 
gydymo metu.   
– Kraniotomijos metu atveriama prieiga prie smegenų struktūrų, kad būtų galima gydyti su 
smegenimis susijusias ligų apraiškas.  
– Naudojant prie stuburo, jie suteikia prieigos galimybę, kad būtų galima gydyti su stuburu susijusias 
ligų apraiškas.  
– Per šias prieigas galimas, be kitų, tokių indikacijų gydymas: kaukolės traumos, smegenų 
kraujavimas, smegenų navikai bei stuburo traumos arba navikai. 
Kontraindikacijos:  
– Galimas padidėjęs jautrumas sudėtinėms lydinio dalims (nikelis).  
– Naudojimas prie centrinės nervų sistemos.

Tiltenkt bruk:  
Instrumentene brukes av kirurger til behandling av knokler, utskjæring av skallebenet ved en 
kraniotomi eller reduksjon og/eller fjerning av virvelbuen ved en laminektomi/laminotomi i 
kombinasjon med dura mater-beskyttelse. Målgruppen omfatter alle personer der potensiell nytte av 
behandlingen, veier tyngre enn risikoen ved inngrepet. Flere brukere er helsepersonell ansvarlig for 
håndtering av instrumenter i et OP-miljø. Reprosessering finner sted i egnede omgivelser for 
reprosessering (f.eks. på den sentrale steriltjenesteavdelingen), og utføres av personale som er 
opplært i reprosessering. Det utgår 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 å behandle sykdomsmønstre som 
gjelder hjernen.  
– Ved bruk på ryggsøylen muliggjør de tilgang til å behandle sykdomsmønstre som gjelder 
ryggsøylen.  
– Disse tilgangene muliggjør behandling av bl.a. følgende indikasjoner. kraniale traumer, 
hjerneblødninger, hjernetumorer samt traumer eller tumorer på ryggsøylen. 
Kontraindikasjoner:  
– Mulig sensibilisering på grunn av bestanddeler av legeringen (nikkel).  
– Skal ikke brukes på det sentrale nervesystemet.

Przewidziane zastosowanie:  
Narzędzia są stosowane przez chirurgów do opracowywania kości – przecinania kości czaszki 
podczas kraniotomii oraz zmniejszania i/lub usuwania łuku kręgowego podczas laminektomii/
laminotomii, w połączeniu z zabezpieczeniem opony twardej. Grupa docelowa obejmuje wszystkie 
osoby, w przypadku których potencjalne korzyści z leczenia przewyższają ryzyko zabiegu. Innymi 
użytkownikami są członkowie wyspecjalizowanego personelu medycznego zajmujący się 
zarządzaniem narzędziami w środowisku sali operacyjnej. Proces reprocesowania jest 
przeprowadzany w odpowiednim środowisku (np. centralnej sterylizatorni) przez przeszkolony 
personel zajmujący się reprocesowaniem. Same produkty zapewniają pośrednią korzyść kliniczną. 
Wskazanie:  
– Same narzędzia nie są przypisane do określonego wskazania dla konkretnego produktu. Są one 
wykorzystywane w ramach leczenia neurochirurgicznego.   
– Podczas kraniotomii uzyskiwany jest dostęp do struktur mózgu w celu leczenia zmian 
chorobowych w mózgu.  
– W przypadku zastosowania do kręgosłupa umożliwiają uzyskanie dostępu w celu leczenia zmian 
chorobowych kręgosłupa.  
– Uzyskanie wspomnianych dostępów umożliwia leczenie m.in. następujących wskazań: urazów 
czaszki, krwotoków śródczaszkowych, guzów mózgu oraz urazów lub guzów kręgosłupa. 
Przeciwwskazania:  
– Możliwa wrażliwość na składniki stopu (nikiel).  
– Stosowanie w ośrodkowym układzie nerwowym.

Finalidade:  
Os instrumentos são usados por cirurgiões para o processamento de ossos, para cortar ossos do 
crânio em craniotomias, para reduzir e/ou remover o arco vertebral em laminectomias/
laminotomias, em combinação com uma proteção dural. O grupo-alvo são todas as pessoas cujas 
potenciais vantagens do tratamento superem o risco da intervenção. Outros utilizadores são 
profissionais de saúde para a gestão de instrumentos em ambiente cirúrgico. O reprocessamento é 
feito num ambiente próprio para o efeito (p. ex., o departamento central de serviços de 
esterilização) por pessoal de reprocessamento devidamente formado. O produto propriamente dito 
apresenta uma vantagem clínica indireta.  
Indicação:  
– Aos instrumentos propriamente ditos, não está atribuída uma indicação específica do produto. 
São usados no âmbito de terapias neurocirúrgicas.   
– Em craniotomias, consegue-se o acesso a estruturas cerebrais para o tratamento de quadros 
patológicos que afetam o cérebro.  
– Usados na coluna vertebral, permitem o acesso para o tratamento de quadros patológicos que 
afetam a coluna vertebral.  
– Estes acessos permitem o tratamento nas seguintes indicações, entre outras: traumatismos 
cranianos, hemorragias cerebrais, tumores cerebrais, bem como traumatismos ou tumores na 
coluna vertebral. 
Contraindicações:  
– Possível sensibilização devido aos componentes da liga (níquel).  
– Aplicação no sistema nervoso central.

Ettevaatusabinõud/ohutusjuhised:  
– Tuleb järgida etiketil esitatud juhiseid.  
– Enne kasutuselevõttu kontrollige instrumendi tugevat kinnitust.  
– Kinnitage instrumendid käsiseadmesse kuni piirikuni.  
– Instrumente tuleb kasutada koos sobiva Dura-kaitsega (vt etiketil toodud andmeid süsteemi kohta).   
– Tuleb kasutada ühilduva ajamiga seadmeid (vt etiketil toodud andmeid süsteemi kohta).   
– Tuleb järgida ajamisüsteemi kasutusjuhendit. 

Varotoimenpiteet/turvallisuusohjeet:  
– Etikettiin merkittyjä ohjeita on noudatettava.  
– Instrumentin varma kiinnitys on tarkastettava ennen käyttöönottoa.  
– Työnnä instrumentit käsikappaleeseen vasteeseen saakka.  
– Instrumentteja on käytettävä vastaavan kovakalvon suojuksen kanssa (etikettiin merkittyjä 
järjestelmätietoja on noudatettava).   
– Instrumentteja on käytettävä yhteensopivan käyttölaitteen kanssa (etikettiin merkittyjä 
järjestelmätietoja on noudatettava).   
– Käyttölaitejärjestelmän käyttöohjeita on noudatettava.

Προφυλάξεις/υποδείξεις ασφαλείας:  
– Πρέπει να τηρούνται οι υποδείξεις που αναγράφονται στην ετικέτα.  
– Ελέγξτε ότι το εργαλείο εδράζεται με ασφάλεια πριν από τη θέση σε λειτουργία.  
– Σφίξτε τα εργαλεία στη χειρολαβή μέχρι το τέρμα.  
– Τα εργαλεία πρέπει να χρησιμοποιούνται με την κατάλληλη προστασία της σκληράς μήνιγγας (πρέπει 
να τηρούνται οι πληροφορίες για το σύστημα που αναγράφονται στην ετικέτα).  
– Τα εργαλεία πρέπει να χρησιμοποιούνται με συμβατό κινητήρα (πρέπει να τηρούνται οι πληροφορίες 
για το σύστημα που αναγράφονται στην ετικέτα).  
– Πρέπει να τηρούνται οι οδηγίες χρήσης για το σύστημα κινητήρα.

	– "Óvintézkedések/biztonsági utasítások:  
– A címkén szereplő utasításokat be kell tartani.  
– A használat megkezdése előtt ellenőrizze a műszer biztonságos rögzülését.  
– A műszereket ütközésig helyezze be a kézidarabba.  
– A műszereket megfelelő duravédelemmel kell használni (figyelembe kell venni a címkén 
feltüntetett rendszeradatokat).   
– Kompatibilis meghajtóval rendelkező műszereket használjon (figyelembe kell venni a címkén 
feltüntetett rendszeradatokat).   
– Követni kell a meghajtórendszer használati utasítását. "

Misure di precauzioni/avvisi di sicurezza: 
- Rispettare le indicazioni riportate sull’etichetta. 
- Prima di procedere alla messa in funzione, verificare che lo strumento risulti fissato saldamente in 
posizione. 
- Serrare gli strumenti sul manipolo fino all’arresto completo. 
- Gli strumenti devono essere utilizzati con protezione della dura madre (rispettare ll sistema indicato 
sull'etichetta). 
- Gli strumenti devono essere utilizzati con un'unità di azionamento compatibile (rispettare il sistema 
indicato sull'etichetta). 
- Le istruzioni per l'uso del sistema di azionamento devono essere rispettate.

Piesardzības pasākumi/drošības norādījumi:  
– Jāievēro etiķetē redzamās norādes.  
– Pirms darba uzsākšanas jāpārbauda, vai instruments ir droši nostiprināts.  
– Iespīlējiet instrumentus uzgalī līdz pat gala atdurei.  
– Instrumenti jāizmanto ar atbilstošu smadzeņu cietā apvalka aizsardzību (jāievēro etiķetē norādītie 
sistēmas dati).   
– Instrumenti jāizmanto ar saderīgu piedziņu (jāievēro etiķetē norādītie sistēmas dati).   
– Jāievēro piedziņas sistēmas lietošanas instrukcija. 

Atsargumo priemonės / saugos nuorodos:  
– Reikia atkreipti dėmesį į etiketėje pateiktas nuorodas.  
– Prieš paleidžiant patikrinti, ar instrumentas patikimai laikosi lizde.  
– Iki galo įtvirtinti instrumentus į rankinį įtaisą.  
– Instrumentus reikia naudoti su atitinkamu kietojo dangalo apsaugu (būtina laikytis etiketėje 
nurodytos sistemos).   
– Instrumentus reikia naudoti su suderinama pavara (būtina laikytis etiketėje nurodytos sistemos).   
– Reikia atkreipti dėmesį į pavaros sistemos naudojimo instrukciją.

Forholdsregler/sikkerhetsmerknader:  
– Ta hensyn til informasjonen på etiketten.  
– Kontroller at instrumentet sitter slik det skal før bruk.  
– Spenn instrumentene fast til stopp i håndstykket.  
– Instrumentene skal brukes med egnet dura mater-beskyttelse (følg systemangivelse på etiketten).   
– Instrumentene skal brukes med kompatibel drivenhet (følg systemangivelse på etiketten).   
– Følg bruksanvisningen til drivsystemet. 

Środki ostrożności / wskazówki bezpieczeństwa:  
– Należy przestrzegać wskazówek umieszczonych na etykiecie.  
– Przed uruchomieniem należy sprawdzić prawidłowe osadzenie narzędzia.  
– Narzędzia należy mocować w rękojeści do oporu.  
– Narzędzia należy stosować z odpowiednią ochroną opony twardej (należy przestrzegać informacji 
dotyczących systemu umieszczonych na etykiecie).   
– Narzędzia należy stosować z kompatybilnym napędem (należy przestrzegać informacji 
dotyczących systemu umieszczonych na etykiecie).   
– Należy przestrzegać instrukcji używania systemu napędowego.

Precauções/Indicações de segurança:  
– Observar as indicações no rótulo.  
– Antes da colocação em funcionamento, verificar o instrumento quanto a assentamento seguro.  
– Apertar os instrumentos até ao batente na peça de mão.  
– Os instrumentos devem ser usados com a respetiva proteção dural (observar as especificações do 
sistema no rótulo).   
– Os instrumentos devem ser usados com um acionamento compatível (observar as especificações 
do sistema no rótulo).   
– Observar as instruções de utilização do sistema de acionamento.

Hoiatusjuhised:   
– Mis tahes liiki kahjustustega instrumente ei tohi reeglina rohkem kasutada.  
– Ärge kasutage hoovana ega kallutage.  
– Tagada tuleb kraniotoomide takistusteta ja eesmärgipärane toimimine.   
– Vigastusoht teravate servade ja lõiketerade tõttu.   
– Olge transportimisel ettevaatlik.   
– Metalli ei tohi töödelda ja vahendid ei tohi isegi mitte kasutamise ajal puutuda kokku metalliga.  
– Kasutage ainult koos vastava Dura-kaitsega.  
– Kasutamise ajal tuleb kontaktjõudu reguleerida nii, et instrumendil ei tekiks kahjustusi, tõrkeid, liigset 
vibratsiooni ega liigset soojust.   
– Jahutamine/loputamine peab olema vastavalt kohandatud, et ei tekiks liigset soojust. 
– Vähenenud lõikejõudluse ja/või kulumistunnustega instrumente ei tohi kasutada.   
– Mis tahes liiki korrosiooni/värvimuutustega instrumente ei tohi rohkem kasutada.

Varoituksia:   
– Instrumentteja, joissa on minkäänlaisia vaurioita, ei saa enää käyttää.  
– Instrumentteja ei saa vääntää eikä kallistaa.  
– Kraniotomian esteetön ja käyttötarkoituksen mukainen käyttö on varmistettava.   
– Terävien reunojen ja terien aiheuttama loukkaantumisvaara.   
– Kuljeta varovasti.   
– Instrumentteja ei saa muokata metallilla, ja instrumentit eivät saa joutua kosketukseen metallin 
kanssa käytön aikana.  
– Käyttö ainoastaan asianmukaisen kovakalvon suojuksen kanssa.  
– Kontaktipainetta on käytössä säädettävä niin, että vältetään instrumenttien vaurioituminen, 
virheellinen toiminta, liiallinen värähtely sekä liiallinen lämmön muodostuminen.   
– Jäähdytystä/huuhtelua on säädettävä niin, että vältetään liiallinen lämmön muodostuminen. 
– Instrumentteja, joiden leikkausteho on heikentynyt ja/tai joissa on kulumisen merkkejä, ei saa 
käyttää.   
– Instrumentteja, joissa on minkäänlaisia syöpymiä tai värimuutoksia, ei saa käyttää.

Προειδοποιήσεις:   
– Εργαλεία με οποιουδήποτε είδους ζημιά γενικά δεν πρέπει πλέον να χρησιμοποιούνται.  
– Μη μοχλεύετε και μη γέρνετε.  
– Πρέπει να διασφαλίζεται η απρόσκοπτη, προβλεπόμενη λειτουργία των κρανιοτόμων.  
– Κίνδυνος τραυματισμού λόγω αιχμηρών άκρων και κοφτερών κοπτικών ακμών.  
– Μεταφέρετε με προσοχή.  
– Δεν επιτρέπεται η κατεργασία μετάλλων και τα εργαλεία δεν πρέπει να έρχονται σε επαφή με 
μέταλλα κατά την εφαρμογή.  
– Χρήση αποκλειστικά με την κατάλληλη προστασία της σκληράς μήνιγγας.  
– Οι δυνάμεις επαφής πρέπει να προσαρμόζονται κατά τη χρήση, έτσι ώστε να μην προκαλείται ζημιά 
των εργαλείων, εσφαλμένη λειτουργία, υπερβολική δόνηση ή υπερβολική ανάπτυξη θερμότητας.  
– Η ψύξη/έκπλυση πρέπει να προσαρμόζεται αναλόγως, έτσι ώστε να αποφεύγεται η υπερβολική 
ανάπτυξη θερμότητας. 
– Εργαλεία με μειωμένη απόδοση κοπής ή/και σημάδια φθοράς δεν πρέπει να χρησιμοποιούνται.  
– Εργαλεία με οποιουδήποτε είδους διάβρωση/αποχρωματισμό δεν πρέπει να χρησιμοποιούνται.

	– "Figyelmeztetések:   
– A műszerek bármilyen sérülésük esetén általában nem használhatók tovább.  
– Ne emelje meg és ne döntse meg.  
– Biztosítani kell a kraniotómok akadálytalan, rendeltetésszerű működését.   
– A hegyes szélek és az éles vágóélek miatti sérülésveszély.   
– Óvatosan szállítandó.   
– Fém nem munkálható meg velük, és a műszerek a használat során sem érintkezhetnek fémmel.  
– Kizárólag megfelelő duravédelemmel együtt használható.  
– Az érintkezési erőket a használat során úgy kell beállítani, hogy se a műszerek ne károsodjanak, 
se hibás működés, túlzott vibráció vagy túlzott hőtermelés ne következzen be.   
– A hűtést/öblítést ennek megfelelően úgy kell beállítani, hogy ne történjen túlzott hőtermelés. 
– Csökkent vágási teljesítményű és/vagy kopásnyomokat mutató műszereket nem szabad használni.   
– Nem használhatók olyan műszerek, amelyek bármilyen korróziót/elszíneződést mutatnak. "

Avvertimenti: 
- Non riutilizzare gli strumenti che risultano danneggiati in qualsivoglia misura. 
- Non angolare gli strumenti, né utilizzarli come leva. 
- Assicurare la libera mobilità 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 l'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/l'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 capacità di taglio e/o segni di usura. 
– Non devono essere utilizzati strumenti che presentano qualsiasi tipo di corrosione/decolorazione.

Brīdinājumi:   
– Instrumentus ar jebkāda veida bojājumiem principā vairs nedrīkst lietot.  
– Neizmantot kā sviru vai nesašķiebt.  
– Jābūt nodrošinātai netraucētai un noteikumiem atbilstošai kraniotomu izmantošanai.   
– Traumu risks, ko rada asās šķautnes un asie asmeņi.   
– Transportēt piesardzīgi.   
– Nedrīkst apstrādāt metālu, instrumenti arī lietojuma laikā nedrīkst nonākt saskarē ar metālu.  
– Izmantot tikai ar atbilstošu smadzeņu cietā apvalka aizsardzību.  
– Piespiešanas spēks lietojuma laikā jāpielāgo tā, lai netiktu bojāti instrumenti, nerastos kļūdaina 
darbība vai pārmērīga vibrācija un neizdalītos pārmērīgs siltums.   
– Atbilstoši jāpielāgo dzesēšana/skalošana, lai neizdalītos pārmērīgs siltums. 
– Instrumentus ar samazinātu griešanas jaudu un/vai nodiluma pazīmēm vairs nedrīkst izmantot.   
– Instrumentus ar jebkāda veida koroziju/iekrāsojumiem vairs nedrīkst izmantot. 

Įspėjamosios nuorodos:  
– Instrumentų su bet kokiais apgadinimais daugiau naudoti nebegalima. 
– Negalima kelti svertu arba užskersuoti. 
– Turi būti užtikrintas netrukdomas kraniotomų darbas pagal jų paskirtį.  
– Sužeidimo smailiomis briaunomis ir aštriomis geležtėmis 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 jėgą reikia pritaikyti taip, kad instrumentai nebūtų gadinami, jie gerai 
veiktų, ir nei per daug vibruotų, nei per daug kaistų.  
– Aušinimą (skalavimą) reikia pritaikyti taip, kad nebūtų per didelio kaitimo.
– Instrumentų, kurie nebe taip gerai pjauna ir (arba) ant kurių atsiranda susidėvėjimo požymių, toliau 
naudoti nebegalima.  
– Instrumentų su bet kokia korozija / spalvos pokyčiais 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 må være 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 oppstår skader på instrumentene, feil 
funksjon, for store vibrasjoner eller for stor varmeutvikling.   
– Kjøling/skylling skal tilpasses tilsvarende, slik at det ikke oppstår for stor varmeutvikling. 
– Instrumenter med redusert skjæreytelse og/eller tegn på slitasje skal ikke brukes.   
– Instrumenter som har en eller annen form for korrosjon/misfarginger, skal ikke brukes lenger.

Ostrzeżenia:   
– Narzędzi z uszkodzeniami wszelkiego rodzaju zasadniczo nie należy już używać.  
– Nie podważać ani nie przechylać.  
– Zapewnić niezakłóconą eksploatację kraniotomów zgodnie z przewidzianym zastosowaniem.   
– Niebezpieczeństwo zranienia o ostro zakończone krawędzie i ostre ostrza.   
– Zachować ostrożność podczas transportu.   
– Obróbka metalu jest niedozwolona i podczas użytkowania narzędzia nie mogą stykać się 
z metalem.  
– Zastosowanie wyłącznie z odpowiednią ochroną opony twardej.  
– Nacisk musi być dostosowany podczas użytkowania, aby nie doszło do uszkodzenia narzędzi, 
nieprawidłowego działania, nadmiernych wibracji lub nadmiernego wytwarzania ciepła.   
– Chłodzenie/płukanie należy odpowiednio dostosować, aby nie dochodziło do nadmiernego 
wytwarzania ciepła. 
– Użycie narzędzi o obniżonej wydajności cięcia i/lub noszących ślady zużycia jest niedozwolone.   
– Użycie narzędzi z korozją/przebarwieniami wszelkiego rodzaju jest niedozwolone.

Advertências:   
– Por princípio, os instrumentos com qualquer tipo de danos não devem voltar a ser usados.  
– Não usar como alavanca nem aplicar de lado.  
– O funcionamento desimpedido e de acordo com a finalidade prevista do craniótomo tem de estar 
assegurado.   
– Perigo de ferimentos devido a arestas vivas e gumes afiados.   
– Transportar com cuidado.   
– Não pode ser processado metal e os instrumentos também não podem entrar em contacto com 
metal durante a aplicação.  
– Utilização exclusiva com a respetiva proteção dural.  
– A força de compressão durante a utilização deve ser adaptada de forma a não causar danos nos 
instrumentos, falhas de funcionamento, vibrações excessivas ou desenvolvimento de calor 
excessivo.   
– O arrefecimento/a irrigação deve ser adaptada de forma a não causar desenvolvimento de calor 
excessivo. 
– Os instrumentos que já não cortem tão bem e/ou com sinais de desgaste não podem ser usados.   
– Os instrumentos com qualquer tipo de corrosão/descoloração não podem ser usados. 

Kõrvaltoime:  
– Instrumendi purunemine/kahjustumine 
– Vibratsioonid 
– Tundlike neuronaalsete struktuuride (nt kõnepiirkond ajus, keskne piirkond ajus) vigastused, mille 
tagajärjeks on halvatus või lihasfunktsiooni kaotus.

Sivuvaikutukset:  
– Instrumentin murtuminen/vaurioituminen 
– Värähtelyt 
– Herkkien neuronaalisten rakenteiden (esim. aivojen kielikeskus, keskiaivot) vaurioituminen, joka 
johtaa halvaukseen tai lihasten toimintahäiriöön.

Παρενέργειες:  
– Θραύση/ζημιά του εργαλείου  
– Δονήσεις  
– Βλάβη σε ευαίσθητες νευρωνικές δομές (π.χ. περιοχή ομιλίας στον εγκέφαλο, κεντρική περιοχή στον 
εγκέφαλο) με αποτέλεσμα παράλυση ή απώλεια της μυϊκής λειτουργίας.

	– "Mellékhatások:  
– Műszertörés/-sérülés  
– Vibrációk  
– Érzékeny neuronális struktúrák (pl. az agy beszédközpontja, az agy központi régiója) sérülése, 
amely bénulást 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 può provocare paralisi o deficit muscolare.

Blaknes:  
– Instrumentu lūzumi/bojājumi 
– Vibrācija 
– Jutīgo, neirālo struktūru (piem., runas centrs smadzenēs, smadzeņu centrālā daļa) ievainojumi ar 
šādām sekām: paralīze vai muskulatūras atteice.

Šalutiniai poveikiai:  
– Instrumento lūžimas / apgadinimas  
– Vibracijos  
– Jautrių neuroninių struktūrų pažeidimas (pvz., kalbos centro smegenyse, centrinės smegenų srities) 
dėl kurio atsiranda paralyžius arba nebeveikia raumenys.

Bivirkninger:  
– instrumentbrudd/-skader  
– vibrasjoner  
– skade av sensible, nervestrukturer (f.eks. språkregionen i hjernen) med lammelse eller 
muskulatursvikt som følge.

Działania niepożądane:  
– pęknięcie/uszkodzenie narzędzia  
– wibracje  
– uszkodzenie wrażliwych struktur neuronalnych (np. obszar mowy w mózgu, obszar centralny 
w mózgu) skutkujące paraliżem lub utratą funkcji mięśni.

Efeitos secundários:  
– Rutura/danos nos instrumentos 
– Vibrações 
– Ferimento de estruturas neuronais sensíveis (p. ex., região da fala no cérebro, região central no 
cérebro) resultando em paralisia ou perda de musculatura.

Kombinatsioonid:  
– Vt lisas toodud ülevaadet kombineerimisvõimaluste kohta.

Yhdistelmät:  
– Katso liitteestä oheinen yleiskuva yhdistelmämahdollisuuksista.

Συνδυασμοί:  
– βλ. συνημμένη επισκόπηση των πιθανών συνδυασμών στο Παράρτημα.

"Kombinációk:  
– lásd a kombinációs lehetőségek mellékelt áttekintését a függelékben."

Combinazioni: 
– vedi la panoramica delle combinazioni possibili allegata in appendice.

Kombinācijas:  
– Skatīt pielikumā pievienoto pārskatu ar kombināciju iespējām.

Deriniai:  
– Žr. pridėtą derinių galimybių apžvalgą priede.

Kombinasjoner:  
– Se vedlagt oversikt over kombinasjonsmulighetene i vedlegget.

Możliwe połączenia:  
– patrz dołączony przegląd możliwych połączeń w załączniku.

Combinações:  
– Consultar a vista geral incluída sobre as possibilidades de combinação em anexo.

Säilitamine ja transport: 
– Kasutamata, originaalpakendis toodete kohta kehtib: Toodet tuleb ladustada ja transportida 
toatemperatuuril, kaitstuna tolmu, uuesti saastumise, niiskuse ja päikesevalguse eest.

Säilytys ja kuljetus: 
– Käyttämättömät tuotteet alkuperäisessä pakkauksessa: Tuotteita on säilytettävä ja kuljetettava 
huoneenlämmössä sekä pölyltä, uudelleenkontaminoitumiselta, kosteudelta ja auringonvalolta 
suojattuina.

Αποθήκευση και μεταφορά: 
– Για τα αχρησιμοποίητα προϊόντα στην αρχική τους συσκευασία ισχύουν τα ακόλουθα: Το προϊόν 
πρέπει να αποθηκεύεται και να μεταφέρεται σε θερμοκρασία δωματίου, προστατευμένο από σκόνη, 
επαναμόλυνση, υγρασία και ηλιακή ακτινοβολία.

"Tárolás és szállítás: 
– Az eredeti csomagolásában lévő, fel nem használt termékekre a következők vonatkoznak: A 
tárolás és a szállítás szobahőmérsékleten, por-, szennyeződés- és nedvességmentesen, napfénytől 
védett helyen történjen."

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’umidità, 
dalla luce del sole e da qualsiasi rischio di ricontaminazione.

Uzglabāšana un transportēšana: 
– Uz nelietotām ierīcēm oriģinālajā iepakojumā attiecas: uzglabāšanai un transportēšanai vajadzētu 
notikt istabas temperatūrā, pasargājot no putekļiem, atkārtotas kontaminācijas, mitruma un saules 
gaismas.

Laikymas ir transportavimas: 
– Nenaudotiems gaminiams originalioje pakuotėje taikoma: laikyti ir transportuoti reikia kambario 
temperatūroje, saugant nuo dulkių, užteršimo, drėgmės ir saulės šviesos.

Oppbevaring og transport: 
– For ubrukte produkter i originalemballasjen gjelder: Oppbevaring og transport skal foretas ved 
romtemperatur, støv-, rekontaminerings-, fuktighets- og sollysbeskyttet.

Przechowywanie i transport: 
– W przypadku nieużywanych produktów w oryginalnych opakowaniach: Przechowywanie i transport 
powinny odbywać się w temperaturze pokojowej, w warunkach zapewniających ochronę przed 
pyłem, ponownym skażeniem, wilgocią i światłem słonecznym.

Armazenamento e transporte: 
– No caso de produtos nunca usados, dentro da embalagem original, vale o seguinte: O 
armazenamento e transporte têm de ser feitos à temperatura ambiente e ao abrigo de pó, 
recontaminação, humidade e luz solar.

Säilitusjuhised:  
Ainult taaskasutatavate või mittesteriilselt tarnitavate toodete korral.  
Palun võtke täiendavalt arvesse teie riigis kehtivaid õigusnorme. Riskide klassifikatsioon: Kategooria: 
kriitiline B) 
Mittesteriilsed tooted tuleb enne patsiendil kasutamist ette valmistada.  
Eeltöötlus ja transport: 
 Vahetult pärast patsiendil kasutamist kastke instrument täielikult sobiva puhastusvahendi/
desinfitseerimisvahendiga (nt Neodisher Septo PreClean; kontsentratsioon 1,5%, Chemische Fabrik Dr. 
Weigert GmbH & Co. KG), leeliseline, aldehüüdivaba, nt VAH / DGHM või FDA/EPA heakskiiduga / loaga / 
registreeritud või CE-märgisega) mahutisse. Töödelge instrumente uuesti hiljemalt üks tund pärast 
kasutamist. Instrumendid tuleb ümbertöötlemiskohta transportida puhastusvahendis/
desinfitseerimisvahendis.  
Puhastamise ettevalmistamine: 
Varustus: Pesu- ja desinfitseerimisseade vastavalt standardile ISO 15883 (nt Miele programmiga VarioTD), 
Neodisher MediClean forte (Dr. Weigert), sobivad instrumendistatiivid. Ettevalmistus: 1. Loputage 
instrument enne masinaga ümbertöötlemist põhjalikult 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 külma joogiveega (<40 °C), tühjendamine, 6 minutit eelpesu puhastusvahendiga Neodisher 
MediClean forte (Dr. Weigert) temperatuuril 55 °C, tühjendamine, 3 minutit neutraliseerimine sooja 
joogiveega (>40 °C), tühjendamine, 2 minutit vahepealset loputust sooja joogiveega (>40 °C), 
tühjendamine, termiline desinfitseerimine vähemalt 5 minutit temperatuuril 90 °C juures (A0 väärtus 
≥3000).  
Kuivatamine: 
Eemaldage seadmest jääkniiskus (õlivaba, steriilse) meditsiinilise suruõhuga.  
Ülevaatus ja funktsioonikontroll:  
Tehke visuaalne kontroll jääkreostuse, kahjustuste, kulumistunnuste (kulunud lõikeservad, laastud, 
sisselõiked, materjali kadumine, deformatsioon) ja korrosiooni/värvimuutuste suhtes, kasutage 
suurendusklaasi. Nähtava saastuse korral korrake ettevalmistust. Nimetatud tunnustega instrumente ei 
tohi rohkem kasutada.  
Puhastatud toote pakend:  
Tohib kasutada pakendamissüsteemi, 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 täistsükli jooksul vähemalt 5 minutit temperatuuril 134 °C ja 
kuivamisaeg 10 minutit. 
Ladustamine:   
Hoidke toatemperatuuril kaitstuna tolmu, niiskuse, valguse ja uuesti saastumise eest.

Uudelleenkäsittelyohjeet:  
Koskee vain uudelleenkäytettäviä ja steriloimattomina toimitettuja tuotteita.  
Noudata lisäksi maassasi voimassa olevia lakisääteisiä määräyksiä. Riskiluokitus: Kategoria kriittinen 
B) 
Epästeriilit tuotteet on uudelleenkäsiteltävä ennen käyttöä potilaalla.  
Esikäsittely ja kuljetus: 
 Aseta instrumentti heti potilaskäytön jälkeen kokonaan sopivaa puhdistus-/desinfiointiainetta (esim. 
neodisher Septo PreClean; pitoisuus 1,5 %, Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG), 
emäksinen, aldehyditon, esim. VAH/DGHM- tai FDA/EPA-hyväksyntä/lupa/rekisteröinti tai CE-merkki) 
sisältävään astiaan. Suorita instrumenttien uudelleenkäsittely viimeistään yhden tunnin kuluttua 
käytöstä. Instrumentit on kuljetettava uudelleenkäsittelypaikkaan 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 uudelleenkäsittelyä huolellisesti juoksevalla juomavedellä. 2. 
Aseta instrumentit instrumenttitelineeseen. 3. Aseta instrumenttitelineet puhdistus- ja 
desinfiointilaitteeseen niin, että 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 kylmällä juomavedellä (<40 °C), tyhjennys, 6 
minuutin esipesu Neodisher MediClean forte -aineella (Dr. Weigert) 55 °C:ssa, tyhjennys, 3 minuutin 
neutralisointi lämpimällä juomavedellä (>40 °C), tyhjennys, 2 minuutin välihuuhtelu lämpimällä 
juomavedellä (>40 °C), tyhjennys, lämpödesinfiointi vähintään 5 minuuttia 90 °C:ssa (A0-arvo ≥ 
3000).  
Kuivaus: 
Poista jäännöskosteus instrumentista lääkinnällisellä paineilmalla (öljytön, ei mikrobeja).  
Tarkastus ja toimintatarkastus:  
Suorita silmämääräinen tarkastus jäännöskontaminaation, vaurioiden, kulumisen merkkien (kuluneet 
terät, halkeamat, urat, materiaalin irtoaminen, vääntymät) sekä syöpymien/värimuutosten suhteen 
suurennuslasia käyttäen. Jos kontaminaatiota on näkyvissä, toista uudelleenkäsittely. Jos 
instrumenteissa on mainittuja merkkejä, instrumentteja ei saa enää käyttää.  
Puhdistetun tuotteen pakkaaminen:  
Pakkaamiseen voidaan käyttää höyrysterilointiin sopivaa ISO 11607-1 -standardin mukaista 
pakkausjärjestelmää (USA: FDA-hyväksyntä) (esim. Steriking-S; Wipak). Pakkauksen sinetti ei saa olla 
kireä. Sterilointi: Höyrysterilointi: ISO 17665-1 -standardin mukainen fraktioitu tyhjiömenetelmä (USA: 
FDA-hyväksyntä); pitoaika täysjaksossa vähintään 5 minuuttia 134 °C:ssa, kuivausaika 10 min. 
Varastointi:   
Varastointi pölyltä, kosteudelta, valolta ja uudelleenkontaminoitumiselta suojattuna 
huoneenlämmössä.

Οδηγίες επανεπεξεργασίας:  
Μόνο για επαναχρησιμοποιούμενα προϊόντα ή για προϊόντα που παρέχονται μη στείρα.  
Τηρείτε επίσης τις νομικές διατάξεις που ισχύουν στη χώρα σας. Ταξινόμηση κινδύνου: Κατηγορία 
κρισιμότητας Β)  
Τα μη στείρα τεχνολογικά προϊόντα πρέπει να υποβάλλονται σε επανεπεξεργασία πριν από την 
εφαρμογή στον ασθενή.  
Προεπεξεργασία και μεταφορά: 
 Αμέσως μετά την εφαρμογή στον ασθενή, τοποθετήστε ολόκληρο το εργαλείο σε δοχείο με κατάλληλο 
καθαριστικό/απολυμαντικό μέσο (π.χ. Neodisher Septo PreClean, συγκέντρωση 1,5%, της εταιρείας 
Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG), αλκαλικό, χωρίς αλδεΰδες (π.χ. έγκριση / άδεια / 
καταχώριση VAH / DGHM ή FDA / EPA ή σήμανση CE). Επανεπεξεργασία των εργαλείων το αργότερο 
μία ώρα μετά την εφαρμογή. Η μεταφορά των εργαλείων στον χώρο επανεπεξεργασίας πρέπει να 
γίνεται μέσα στο καθαριστικό/απολυμαντικό μέσο.  
Προετοιμασία καθαρισμού: 
Εξοπλισμός: Πλυντήριο απολύμανσης σύμφωνα με το πρότυπο ISO 15883 (π.χ. της εταιρείας Miele με 
πρόγραμμα VarioTD), Neodisher MediClean forte (της εταιρείας Dr. Weigert), κατάλληλη βάση 
εργαλείων. Προετοιμασία: 1. Πριν από την αυτοματοποιημένη επανεπεξεργασία, ξεπλύνετε διεξοδικά 
το εργαλείο κάτω από τρεχούμενο πόσιμο νερό. 2. Τοποθετήστε τα εργαλεία σε βάση εργαλείων. 3. 
Τοποθετήστε τη βάση εργαλείων στο πλυντήριο απολύμανσης έτσι ώστε η δέσμη ψεκασμού να 
προσπίπτει απευθείας στα εργαλεία. Αυτοματοποιημένος καθαρισμός, απολύμανση: Εξοπλισμός: 
Πλυντήριο απολύμανσης σύμφωνα με το πρότυπο ISO 15883 (π.χ. της εταιρείας Miele με πρόγραμμα 
VarioTD), Neodisher MediClean forte (της εταιρείας Dr. Weigert), κατάλληλη βάση εργαλείων. 
Αυτοματοποιημένος καθαρισμός και απολύμανση: 4 λεπτά πρόπλυση με κρύο πόσιμο νερό (<40 °C), 
αποστράγγιση, 6 λεπτά πρόπλυση με Neodisher MediClean forte (της εταιρείας Dr. Weigert) στους 
55 °C, αποστράγγιση, 3 λεπτά ουδετεροποίηση με ζεστό πόσιμο νερό (>40 °C), αποστράγγιση, 2 λεπτά 
ενδιάμεσο ξέπλυμα με ζεστό πόσιμο νερό (>40 °C), αποστράγγιση, θερμική απολύμανση για 
τουλάχιστον 5 λεπτά στους 90 °C (τιμή A0 ≥ 3000).  
Στέγνωμα: 
Αφαιρέστε την υπολειπόμενη υγρασία από το εργαλείο με ιατρικό πεπιεσμένο αέρα (χωρίς έλαια, 
χαμηλής περιεκτικότητας σε μικρόβια).  
Έλεγχος και λειτουργική δοκιμή:  
Πραγματοποιήστε οπτικό έλεγχο για υπολειπόμενους ρύπους, ζημιές, σημάδια φθοράς (φθαρμένες 
κοπτικές ακμές, αποκόλληση, χαράγματα, απώλεια υλικού, παραμόρφωση) και διάβρωση/
αποχρωματισμό, χρησιμοποιώντας μεγεθυντικό φακό. Επαναλάβετε την επανεπεξεργασία σε περίπτωση 
ορατών ρύπων. Εργαλεία με τα αναφερόμενα χαρακτηριστικά δεν επιτρέπεται να χρησιμοποιούνται 
πλέον.  
Συσκευασία του καθαρισμένου προϊόντος:  
Μπορεί να χρησιμοποιηθεί σύστημα συσκευασίας κατάλληλο για αποστείρωση με ατμό σύμφωνα με το 
πρότυπο ISO 11607-1 (για τις ΗΠΑ: έγκριση FDA) (π.χ. Steriking-S, της εταιρείας Wipak). Η σφράγιση 
της συσκευασίας δεν πρέπει να βρίσκεται υπό τάση. Αποστείρωση: Αποστείρωση με ατμό: Σε 
διαδικασία κλασματοποιημένου κενού σύμφωνα με το πρότυπο ISO 17665-1 (για τις ΗΠΑ: έγκριση 
FDA)· χρόνος διατήρησης σε πλήρη κύκλο τουλάχιστον 5 λεπτά στους 134 °C με χρόνο στεγνώματος 
10 λεπτά.   
Αποθήκευση:   
Αποθηκεύστε σε θερμοκρασία δωματίου, προστατευμένο από σκόνη, υγρασία, φως και επαναμόλυνση.

"Az előkészítésre vonatkozó utasítások:  
Kizárólag újrafelhasználható, illetve nem sterilen szállított termékekhez.  
Kérjük, vegye figyelembe az Ön országában érvényes törvényi rendelkezéseket is. 
Kockázatbesorolás: kategória: kritikus B)  
A nem steril eszközöket a betegen történő használat előtt újra fel kell dolgozni.  
Előkezelés és szállítás: 
 A műszert közvetlenül a betegen történő használat után helyezze bele teljesen egy megfelelő 
tisztító-/fertőtlenítőszert (pl. 1,5%-os koncentrációjú Neodisher Septo PreClean (a Chemische 
Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG terméke), lúgos, aldehidmentes (pl. VAH / DGHM vagy FDA / 
EPA engedéllyel / jóváhagyással / regisztrációval vagy CE-jelöléssel rendelkező)) tartalmazó 
tartályba. A műszerek előkészítését legkésőbb egy órával a használat után kell elvégezni. A 
műszereket a tisztító-/fertőtlenítőszerben kell az előkészítés helyére szállítani.  
A tisztítás előkészítése: 
Felszerelés: Az ISO 15883 szerinti tisztító-fertőtlenító készülék (pl. a Miele terméke a VarioTD 
programmal), Neodisher MediClean forte (a Dr. Weigert terméke), megfelelő műszerállvány. 
Előkészítés: 1. A műszert a gépi előkészítés előtt alaposan öblítse le folyó ivóvízzel. 2. Helyezze a 
műszereket műszerállványba. 3. Helyezze a műszerállványt a tisztító-fertőtlenítő készülékbe úgy, 
hogy a permetsugár közvetlenül a műszerekre irányuljon. Tisztítás és fertőtlenítés géppel: 
Felszerelés: Az ISO 15883 szerinti tisztító-fertőtlenító készülék (pl. a Miele terméke a VarioTD 
programmal), Neodisher MediClean forte (a Dr. Weigert terméke), megfelelő műszerállvány. Gépi 
tisztítás és fertőtlenítés: 4 perces előmosás hideg ivóvízzel (< 40 °C), leeresztés, 6 perces előmosás 
Neodisher MediClean forte (Dr. Weigert gyártmány) termékkel 55 °C-on, leeresztés, 3 perces 
semlegesítés meleg ivóvízzel (> 40 °C), leeresztés, 2 perces közbenső öblítés meleg ivóvízzel 
(> 40 °C), leeresztés, termikus fertőtlenítés legalább 5 percig 90 °C-on (A0 érték ≥ 3000).  
Szárítás: 
Távolítsa el a műszerről a maradék nedvességet orvosi sűrített levegővel (olajmentes, 
baktériumszegény).  
Ellenőrzés és működésvizsgálat:  
Vizuális ellenőrzés a maradék szennyeződés, sérülések, kopásnyomok (kopott élek, kitörések, 
barázdák, anyagveszteség, deformációk) és korrózió/elszíneződések tekintetében, nagyító 
használatával. Látható szennyeződések esetén az előkészítést meg kell ismételni. A fenti 
jellemzőkkel rendelkező műszerek nem használhatók tovább.  
A megtisztított termék csomagolása:  
Az ISO 11607-1 szabvány szerinti, gőzsterilizálásra alkalmas csomagolási rendszer használható (az 
USA-ban: FDA jóváhagyás) (pl. A Wipak Steriking-S terméke). A csomagolás lezárása nem feszülhet. 
Sterilizálás: Gőzsterilizálás: Frakcionált vákuumeljárással az ISO 17665-1 szerint (az USA-ban: FDA 
jóváhagyás); a teljes ciklusban legalább 5 perces tartási idő 134 °C-on, 10 perces szárítási idővel.   
Tárolás:   
A tárolás szobahőmérsékleten, por, nedvesség, fény és újraszennyeződés ellen védett helyen 
történik."

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 
I dispositivi non sterili devono essere (ri)trattati prima di procedere all'utilizzo sul paziente. 
Pretrattamento e trasporto:  
Immediatamente dopo l’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 l’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 A0 ≥ 3000). 
Asciugatura:  
Rimuovere qualsiasi umidità residua dallo strumento con aria compressa (priva di olio e povera di 
germi). 
Controllo e verifica funzionale: 
Eseguire un controllo visivo per verificare l'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 più essere 
utilizzati. 
Confezionamento dell’articolo pulito: 
Una confezione adatta conforme a DIN EN ISO 11607-1 (per gli USA: autorizzazione della FDA) può 
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’umidità, 
dalla luce e da qualsiasi rischio di ricontaminazione.

Sagatavošanas instrukcijas:  
Attiecas tikai uz atkārtoti izmantojamām vai nesterilā stāvoklī piegādātām ierīcēm.  
Papildus ievērojiet savas valsts tiesiskos noteikumus. Riska klasifikācija: kategorija “kritisks B”) 
Nesterilie izstrādājumi jāsagatavo pirms izmantošanas pie pacienta.  
Pirmapstrāde un transportēšana: 
 Instruments tūdaļ pēc izmantošanas pie pacienta pilnībā jāiegremdē traukā ar piemērotu tīrīšanas/
dezinfekcijas līdzekli (piem., Neodisher Septo PreClean; koncentrācija 1,5 %, ražotājs: Chemische 
Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG), sārmains, nesatur aldehīdus, piem., VAH/DGHM vai FDA/EPA 
atļauja / atļaujas saņemšana / reģistrācija vai CE zīme). Instrumentu sagatavošana jāveic ne vēlāk 
kā vienu stundu pēc lietojuma. Instrumentu transportēšanai līdz sagatavošanas vietai jānotiek 
tīrīšanas/dezinfekcijas līdzeklī.  
Sagatavošana pirms tīrīšanas: 
Aprīkojums: TDI (tīrīšanas un dezinfekcijas ierīce) atbilstoši ISO 15883 (piem., no uzņēmuma Miele ar 
VarioTD programmu), Neodisher MediClean forte (uzņēmums Dr. Weigert), piemērots instrumentu 
statīvs. Sagatavošanās: 1. Instruments pirms sagatavošanas mašinizētā iekārtā kārtīgi jānoskalo zem 
tekoša krāna ūdens. 2. Ielieciet instrumentus statīvā. 3. Instrumentu statīvu ievietojiet TDI tā, ka 
izsmidzinātā strūkla trāpa tieši instrumentiem. Mašinizēta tīrīšana, dezinfekcija: Aprīkojums: TDI 
(tīrīšanas un dezinfekcijas ierīce) atbilstoši ISO 15883 (piem., no uzņēmuma Miele ar VarioTD 
programmu), Neodisher MediClean forte (uzņēmums Dr. Weigert), piemērots instrumentu statīvs. 
Mašinizēta tīrīšana un dezinfekcija: 4 minūtes sākotnējā mazgāšana ar aukstu krāna ūdeni (<40°C), 
iztukšot, 6 minūtes sākotnējā mazgāšana ar Neodisher MediClean forte (uzņēmums Dr. Weigert) 
55°C temperatūrā, iztukšot, 3 minūtes neitralizācija ar siltu krāna ūdeni (>40°C), iztukšot, 2 minūtes 
starpskalošana ar siltu krāna ūdeni (>40°C), iztukšot, termiskā dezinfekcija vismaz 5 minūtes 90°C 
temperatūrā (A0 vērtība ≥ 3000).  
Nožāvēšana: 
Atlikušo mitrumu uz instrumenta likvidē ar medicīnisku saspiesto gaisu (nesatur eļļu, 
mikroorganismus).  
Kontrole un darbības pārbaude:  
Veikt vizuālo pārbaudi, meklējot atlikušo kontamināciju, bojājumus, nodiluma parādības (apdiluši 
asmeņi, izlūzumi, rievas, materiāla zudumi, deformācijas) un koroziju/iekrāsojumus, izmantot lupu. 
Atkārtojiet sagatavošanu, ja ir redzama kontaminācija. Instrumentus ar nosauktajām īpašībām vairs 
nedrīkst lietot.  
Notīrītā priekšmeta iepakošana:  
Var izmantot iepakošanas sistēmu, kas atbilstoši ISO 11607-1 ir piemērota sterilizācijai ar tvaiku 
(attiecas uz ASV: FDA atļauja), (piemēram, Steriking-S; uzņēmums Wipak). Iepakojuma aizkausējums 
nedrīkst būt nospriegots. Sterilizācija: sterilizācija ar tvaiku: frakcionēta vakuuma metode ISO 
17665-1 (attiecas uz ASV: FDA atļauja); uzturēšanas ilgums pilnā ciklā vismaz 5 minūtes 134 °C 
temperatūrā ar nožāvēšanas laiku 10 min. 
Uzglabāšana:   
Uzglabāšana notiek istabas temperatūrā, pasargājot no putekļiem, mitruma, gaismas un atkārtotas 
kontaminācijas.

Apdorojimo instrukcijos:  
Tik daugkartinio naudojimo arba nesteriliai tiekiamiems gaminiams.  
Papildomai atkreipkite dėmesį į Jūsų šalyje galiojančius įstatyminius reikalavimus. Rizikos klasė: 
Kategorija kritinis B)  
Nesterilius gaminius prieš naudojant pacientui reikia apdoroti.  
Pirminis apdorojimas ir transportavimas: 
 Tuojau pat po panaudojimo pacientui instrumentą reikia visiškai įdėti į indą, užpildytą tinkama 
valymo / dezinfekavimo priemone (pvz., „Neodisher Septo PreClean“; 1,5 % koncentracijos, bendrovė 
„Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG“), šarmine, be aldehidų, (pvz., su VAH / DGHM arba 
FDA / EPA sertifikatu / aprobacija / registracija arba CE ženklu). Instrumentus apdoroti reikia ne 
vėliau kaip per vieną valandą po naudojimo. Į apdorojimo vietą instrumentai turi būti gabenami 
valymo / dezinfekavimo priemonėje.  
Pasiruošimas valymui: 
Įranga: Dezinfekavimo plautuvas pagal ISO 15883 (pvz., bendrovės „Miele“ su „VarioTD“ programa), 
„Neodisher MediClean forte“ (bendrovė „Dr. Weigert“), tinkamas instrumentų stovas. Pasiruošimas: 
1. Prieš mašininį apdorojimą instrumentus kruopščiai nuplaukite po tekančiu geriamuoju vandeniu. 2. 
Įstatykite instrumentus į instrumentų stovą. 3. Įdėkite instrumentų stovą į dezinfekavimo plautuvą 
taip, kad purškiama srovė paraikytų tiesiai į sudėtus instrumentus. Valymas, dezinfekavimas 
mašininiu būdu: Įranga: Dezinfekavimo plautuvas pagal ISO 15883 (pvz., bendrovės „Miele“ su 
„VarioTD“ programa), „Neodisher MediClean forte“ (bendrovė „Dr. Weigert“), tinkamas instrumentų 
stovas. Mašininis valymas ir dezinfekavimas: 4 minutes pirminis plovimas šaltu geriamuoju vandeniu 
(<40 °C), ištuštinimas, 6 minutes pirminis plovimas su „Neodisher MediClean forte“ (bendrovė 
„Dr. Weigert“) prie 55 °C, ištuštinimas, 3 minutes neutralizavimas šiltu geriamuoju vandeniu (>40 °C), 
ištuštinimas, 2 minutes tarpinis skalavimas šiltu geriamuoju vandeniu (>40 °C), ištuštinimas, 
šiluminis dezinfekavimas ne trumpiau kaip 5 min prie 90 °C (A0 vertė ≥3000).  
Džiovinimas: 
Pašalinkite drėgmės likučius nuo instrumento medicininiu suslėgtuoju oru (be alyvos, su mažai 
mikroorganizmų).  
Kontrolė ir veikimo patikra:  
Su lupa apžiūrėkite, ar nėra teršalų likučių, apgadinimų, susidėvėjimo požymių (nudilusios geležtės, 
ištrupėjimai, grioveliai, medžiagos netektis, deformacijos) ir korozijos / spalvos pokyčių. Jei yra 
matomų teršalų, apdorojimą pakartokite. Instrumentų su pirma minėtais požymiais daugiau naudoti 
nebegalima.  
Išvalytos prekės pakavimas:  
Leidžiama naudoti tik sterilizavimui garu tinkamą pakavimo sistemą pagal ISO 11607-1 (JAV: FDA 
leidimas) (pvz., „Steriking-S“, bendrovė „Wipak“). Pakuotės užsandarinimo neturi veikti įtempis. 
Sterilizavimas: Sterilizavimas garu: frakcionuotojo vakuumo metodu pagal ISO 17665-1 (JAV: FDA 
leidimas); išlaikymo laikas visame cikle ne mažiau kaip 5 minutės prie 134 °C ir 10 min džiovinimo 
laikas.  
Laikymas:   
Laikoma kambario temperatūroje, saugant nuo dulkių, drėgmės, šviesos ir užteršimo.

Anvisninger for reprosessering:  
Bare for gjenbrukbare eller ikke-sterilt leverte produkter.  
Følg lokale lovbestemmelser i tillegg. Risikoklassifisering: Kategori kritisk B)  
Usterile enheter må reprosesseres før de brukes på pasienter.  
Forbehandling og transport: 
 Legg instrumentet i en beholder med egnet rengjørings-/desinfeksjonsmiddel umiddelbart etter 
bruk på 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 må foretas i rengjørings-/
desinfeksjonsmiddel.  
Klargjøring til rengjøring: 
Utstyr: Rengjørings- og desinfeksjonsapparat iht. ISO 15883 (f.eks. Miele med VarioTD-program), 
Neodisher MediClean forte (Dr. Weigert), egnet instrumentstativ. Klargjøring: 1. Skyll instrumentet 
grundig under rennende springvann før maskinell reprosessering. 2. Sett instrumentene i 
instrumentstativet. 3. Plasser instrumentstativet i rengjørings- og desinfeksjonsapparatet slik at 
skyllestrålen treffer instrumentene direkte. Maskinell rengjøring, desinfisering: Utstyr: Rengjørings- 
og desinfeksjonsapparat iht. ISO 15883 (f.eks. Miele med VarioTD-program), Neodisher MediClean 
forte (Dr. Weigert), egnet instrumentstativ. Maskinell rengjøring og desinfisering: 4 minutters 
forvask med kaldt springvann (< 40 °C), tømming, 6 minutters forvask med Neodisher MediClean 
forte (Dr. Weigert) ved 55 °C, tømming, 3 minutters nøytralisering med varmt springvann (> 40 °C), 
tømming, 2 minutters mellomskylling med varmt springvann (> 40 °C), tømming, termisk 
desinfeksjon minst 5 min ved 90 °C (A0-verdi ≥ 3000).  
Tørking: 
Fjern gjenværende fuktighet fra instrumentet med medisinsk trykkluft (oljefri, liten bakteriell 
belastning).  
Kontroll og funksjonskontroll:  
Foreta visuell kontroll for restkontaminering, skader, tegn på slitasje (sløve 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 må ikke stå under 
spenning. Sterilisering: Dampsterilisering: I fraksjonert vakuumprosedyre iht. ISO 17665-1 (for USA: 
FDA-godkjenning); skal holdetiden i fullsyklus være minst 5 minutter ved 134 °C med tørketid på 10 
min.   
Lagring:   
Lagringen skal foretas støv-, fuktighets-, lys- og rekontamineringsbeskyttet ved romtemperatur.

Instrukcje reprocesowania:  
Dotyczy tylko produktów wielokrotnego użytku lub dostarczanych w stanie niesterylnym.  
Należy przestrzegać również przepisów prawnych obowiązujących w danym kraju. Klasyfikacja 
ryzyka: Kategoria krytyczna B)  
Produkty niesterylne należy przed użyciem u pacjenta poddać procedurze reprocesowania.  
Obróbka wstępna i transport: 
 Natychmiast po użyciu u pacjenta należy umieścić narzędzie w całości w pojemniku z odpowiednim 
środkiem czyszczącym/dezynfekcyjnym (np. Neodisher Septo PreClean; stężenie 1,5%, firmy 
Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG), alkalicznym, niezawierającym aldehydów, np. VAH/
DGHM lub posiadającym atest/zatwierdzenie/rejestrację FDA/EPA lub oznakowanie CE). Narzędzia 
należy poddać reprocesowaniu nie później niż godzinę po użyciu. Narzędzia należy 
przetransportować do miejsca reprocesowania zanurzone w środku czyszczącym/dezynfekcyjnym.  
Przygotowanie do czyszczenia: 
Wyposażenie: Myjnia-dezynfektor zgodnie z ISO 15883 (np. Miele z programem VarioTD), Neodisher 
MediClean forte (Dr. Weigert), odpowiedni stojak na narzędzia. Przygotowanie: 1. Przed 
przystąpieniem do reprocesowania narzędzia należy je dokładnie wypłukać pod bieżącą wodą 
o jakości wody pitnej. 2. Umieścić narzędzia w stojakach na narzędzia. 3. Umieścić stojak na 
narzędzia w myjni-dezynfektorze tak, aby strumień natryskowy był skierowany bezpośrednio na 
narzędzia. Czyszczenie, dezynfekcja maszynowa: Wyposażenie: Myjnia-dezynfektor zgodnie z ISO 
15883 (np. Miele z programem VarioTD), Neodisher MediClean forte (Dr. Weigert), odpowiedni 
stojak na narzędzia. Czyszczenie maszynowe i dezynfekcja: Mycie wstępne przez 4 minuty zimną 
wodą o jakości wody pitnej (< 40°C), opróżnianie, mycie wstępne przez 6 minut środkiem eodisher 
MediClean forte (Dr. Weigert) w temperaturze 55°C, opróżnianie, neutralizacja przez 3 minuty ciepłą 
wodą o jakości wody pitnej (> 40°C), opróżnianie, płukanie pośrednie przez 2 minuty ciepłą wodą 
o jakości wody pitnej (> 40°C), opróżnianie, dezynfekcja termiczna przez co najmniej 5 minut 
w temperaturze 90°C (wartość A0 ≥ 3000).  
Suszenie: 
Usunąć pozostałości wilgoci z narzędzia za pomocą sprężonego powietrza klasy medycznej 
(bezolejowe, o niskiej zawartości patogenów).  
Kontrola i kontrola działania:  
Przeprowadzić kontrolę wzrokową pod kątem pozostałości skażeń, uszkodzeń, oznak zużycia (zużyte 
ostrza, odpryski, rysy, ubytki materiału, odkształcenia) oraz korozji/ przebarwień, użyć szkła 
powiększającego. W przypadku widocznego skażenia powtórzyć reprocesowanie. Użycie narzędzi 
z wymienionymi cechami jest niedozwolone.  
Opakowanie wyczyszczonego artykułu:  
Można stosować system pakowania odpowiedni do sterylizacji parowej zgodnie z normą ISO 
11607-1 (w przypadku USA: zatwierdzenie FDA) (np. Steriking-S; firmy Wipak). Zamknięcie 
opakowania nie może być poddane naprężeniu. Sterylizacja: Sterylizacja parowa: Metoda próżni 
frakcjonowanej zgodnie z ISO 17665-1 (w przypadku USA: zatwierdzenie FDA); czas podtrzymania 
w pełnym cyklu co najmniej 5 minut w temperaturze 134°C z czasem suszenia wynoszącym 
10 minut.  
Magazynowanie:   
Magazynowanie w warunkach zapewniających ochronę przed pyłem, wilgocią i światłem słonecznym 
oraz ponownym skażeniem, w temperaturze pokojowej.

Instruções de reprocessamento:  
Apenas para produtos reutilizáveis ou fornecidos não-estéreis.  
Observar ainda as disposições legais nacionais. Classificação do risco: Categoria crítica B) 
Os produtos não-estéreis têm de ser reprocessados antes a aplicação no doente.  
Pré-tratamento e transporte: 
Logo a seguir à aplicação no doente, colocar completamente o instrumento num recipiente com 
detergente/desinfetante (p. ex., Neodisher Septo PreClean; concentração 1,5%, da Chemische 
Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG), alcalina sem aldeídos, p. ex., com aprovação/autorização/
registo da VAH/DGHM ou FDA/EPA ou marcação CE). Os instrumentos têm de ser reprocessados, 
o mais tardar, uma hora depois da aplicação. O transporte dos instrumentos para o local de 
reprocessamento tem de ser feito em detergente/desinfetante.  
Preparação para a limpeza: 
Equipamento: Máquina de limpeza e desinfeção em conformidade com a norma ISO 15883 (p. ex., 
da Miele com programa VarioTD), Neodisher MediClean forte (da Dr. Weigert), suporte de 
instrumentos adequado. Preparação: 1. Antes do reprocessamento mecânico, enxaguar bem o 
instrumento sob água potável corrente. 2. Colocar os instrumentos no suporte de instrumentos. 3. 
Colocar o suporte de instrumentos na máquina de limpeza e desinfeção de forma a que o jato seja 
dirigido diretamente para os instrumentos. Limpeza e desinfeção mecânicas: Equipamento: 
Máquina de limpeza e desinfeção 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 desinfeção mecânicas: 4 minutos de pré-lavagem em água potável fria (<40 °C), 
esvaziamento, 6 minutos de pré-lavagem com Neodisher MediClean forte (da Dr. Weigert) a 55 °C, 
esvaziamento, 3 minutos de neutralização com água potável quente (>40 °C), esvaziamento, 
2 minutos de enxaguamento intermédio com água potável quente (>40 °C), esvaziamento, 
desinfeção térmica de, pelo menos, 5 minutos a 90 °C (valor A0 ≥ 3000).  
Secagem: 
Eliminar do instrumento a humidade residual com ar comprimido de grau medicinal (isento de óleo, 
com baixo teor de germes).  
Controlo e verificação do funcionamento:  
Verificar com uma lupa quanto a contaminação residual, danos, sinais de desgaste (gumes rombos, 
cortes, estrias, perda de material, deformações) e corrosão/descoloração. Em caso de 
contaminação visível, repetir o reprocessamento. Os instrumentos com as características 
mencionadas não podem voltar a ser usados.  
Acondicionamento do artigo limpo:  
Pode ser usado um sistema de acondicionamento adequado para a esterilização a vapor em 
conformidade com a norma ISO 11607-1 (para os EUA: autorização da FDA) (p. ex., Steriking-S; da 
Wipak). O selo da embalagem não pode estar tenso. Esterilização: Esterilização a vapor: Pelo 
processo de vácuo fracionado em conformidade com a norma ISO 17665-1 (para os EUA: 
autorização 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:   
O armazenamento é feito à temperatura ambiente e ao abrigo de pó, humidade, luz e 
recontaminação.

Kasutuselt kõrvaldamine: 
Potentsiaalselt nakkusohtlikud, terava otsa ja pinnaga esemed tuleb ära visata läbitorke- ja 
purunemiskindlatesse ühekordselt kasutatavatesse konteineritesse.

Hävittäminen: 
Mahdollisesti tartuntavaaralliset sekä viiltävät ja pistävät esineet on hävitettävä särmäisjätteelle 
tarkoitetuissa kertakäyttöastioissa.

Απόρριψη: 
Τα δυνητικά μολυσματικά, αιχμηρά και κοφτερά αντικείμενα πρέπει να απορρίπτονται σε δοχεία μίας 
χρήσης που είναι ανθεκτικά σε διάτρηση και θραύση.

"Ártalmatlanítás: 
A potenciálisan fertőző, hegyes és éles tárgyakat szúrás- és törésálló, egyszer használatos 
tartályokban kell ártalmatlanítani."

Smaltimento: 
Gli oggetti potenzialmente infetti, appuntiti e taglienti devono essere smaltiti in contenitori monouso 
antistrappo resistenti alle perforazioni.

Likvidācija: 
Potenciāli infekciozi, smaili un asi priekšmeti jālikvidē vienreizlietojamās tvertnēs, kas nav 
caurduramas un plīstošas.

Atliekų tvarkymas: 
Galimai infekcinius, smailius ir aštrius daiktus reikia utilizuoti nepraduriamose ir nedūžtančiose 
vienkartinėse talpyklėse.

Avhending: 
Potensielt infeksiøse, spisse og skarpe gjenstander må avhendes i stikk- og bruddfaste 
engangsbeholdere.

Utylizacja: 
Potencjalnie zakaźne, spiczaste i ostre przedmioty należy utylizować w odpornych na przebicie i 
pęknięcie pojemnikach jednorazowego użytku.

Eliminação: 
Os objetos pontiagudos e afiados potencialmente infecciosos têm de ser eliminados em recipientes 
descartáveis resistentes à perfuração e à quebra.

Ettevalmistamise piirangud: 
Toote kasutusaja lõpu määravad kulumine ja kasutamisest tingitud kahjustused. Sagedane korduv 
töötlemine ei mõjuta nende instrumentide jõudlust. Tootele ei ole kindlaks määratud maksimaalset 
kasutuskordade ja ümbertöötlemistsüklite arvu. Enne iga kasutuskorda tuleb seadet visuaalselt kontrollida, 
et tagada selle nõuetekohane toimimine ja kahjustuste puudumine.

Uudelleenkäsittelyä koskeva rajoitus: 
Tuotteen käyttöiän päättyminen määräytyy käytöstä aiheutuneiden kulumien ja vaurioiden perusteella. 
Toistuva uudelleenkäsittely ei vaikuta näiden instrumenttien suorituskykyyn. Tuotteelle ei ole määritetty 
käyttökertojen ja uudelleenkäsittelyjaksojen enimmäismäärää. Instrumentti on ehdottomasti tarkastettava 
silmämääräisesti ennen jokaista käyttökertaa moitteettoman toiminnan ja eheyden varmistamiseksi.

Περιορισμός της επανεπεξεργασίας: 
Το τέλος της ωφέλιμης διάρκειας ζωής των προϊόντων καθορίζεται γενικά από τη φθορά και τις ζημιές που 
προκαλούνται από τη χρήση. Η συχνή επανεπεξεργασία δεν επηρεάζει την απόδοση αυτών των εργαλείων. Δεν 
καθορίζεται μέγιστος αριθμός εφαρμογών και κύκλων επανεπεξεργασίας για το προϊόν. Το εργαλείο πρέπει να 
επιθεωρείται οπτικά πριν από κάθε χρήση, ώστε να διασφαλίζεται η άψογη λειτουργία και η ακεραιότητά του.

"Az előkészítés korlátozása: 
A termék élettartamának végét a használat során bekövetkező kopás és károsodás határozza meg. A gyakori 
előkészítés nem befolyásolja ezeknek a műszereknek a teljesítményét. A termékre vonatkozóan nincs 
meghatározva a használatok és az előkészítési ciklusok maximális száma. A hibátlan működés és a sértetlenség 
biztosítása érdekében a műszert minden használat előtt kötelezően vizuális ellenőrzésnek kell alávetni."

Numero limitato di ritrattamenti:  
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 è 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 l'integrità.

Sagatavošanas ierobežojums: 
Ierīces darbmūža beigas nosaka lietošanā iegūtais nodilums un bojājumi. Bieža sagatavošana nerada 
nekādas izpausmes, kas varētu ietekmēt šo instrumentu veiktspēju. Ierīcei nav noteikts maksimālais 
lietojuma reižu un sagatavošanas ciklu skaits. Instrumentam pirms katras lietošanas obligāti jāveic 
vizuālā pārbaude, lai pārliecinātos par nevainojamu darbību un saglabātību.

Apdorojimo apribojimas: 
Gaminio naudojimo trukmės pabaigą apsprendžia nusidėvėjimas ir apgadinimas naudojant. Dažnas 
apdorojimas neturi jokios įtakos šių instrumentų eksploatacinėms charakteristikoms. Gaminiui 
maksimalus naudojimų ir apdorojimo ciklų skaičius nenustatytas. Kiekvieną kartą prieš naudojant 
instrumentą būtina patikrinti apžiūrint ir įsitikinti, ar jis nepriekaištingai veikia ir yra nepažeistas.

Reprosesseringens begrensning: 
Slutten på produktets levetid bestemmes av slitasje og skader forårsaket av bruk. Hyppig 
reprosessering kan ikke påvirke ytelsen til disse instrumentene. For produktet er intet maksimalt 
antall bruks- og reprosesseringssykluser fastlagt. Instrumentet skal alltid kontrolleres visuelt før 
bruk for å kontrollere problemløs funksjon og at instrumentet er helt.

Ograniczenie związane z reprocesowaniem: 
Koniec okresu użytkowania produktu zależy od zużycia i uszkodzeń spowodowanych użytkowaniem. 
Częste reprocesowanie nie ma wpływu na działanie tych narzędzi. Dla produktu nie określono 
maksymalnej liczby zastosowań i cykli reprocesowania. Narzędzie należy poddać kontroli wzrokowej 
przed każdym użyciem, aby upewnić się, że działa prawidłowo i nie jest uszkodzone.

Limites ao reprocessamento: 
O que costuma determinar o fim de vida do produto são o desgaste e os danos decorrentes da utilização. Os 
reprocessamentos frequentes não afetam o rendimento destes instrumentos. O produto não tem um 
número fixo máximo de aplicações e ciclos de reprocessamento. O instrumento tem de ser obrigatoriamente 
inspecionado visualmente antes de cada utilização, a fim de garantir o bom funcionamento e a integridade.

Käitumine probleemsetel juhtudel: 
Kõigist seadmega seotud olulistest kõrvalekalletest (vastavalt määruse (EL) 2017/745 artiklile 2, 58) tuleb 
teavitada tootjat ja pädevat riigiasutust.  
Vastutus:   
Väljaspool USAd: Kasutaja on kohustatud enne toote kasutamist omal vastutusel kontrollima selle sobivust 
ja ettenähtud otstarbeks kasutamise võimalusi. Instrumentide kasutamise eest vastutab kasutaja. 
Tekitatud kahju korral toob kasutaja kaasnev hooletus kaasa ettevõtte Gebr. Brasseler vastutuse 
vähenemise. See kehtib eelkõige juhul, kui kasutusjuhiseid või hoiatusi ei järgita või kui kasutaja kasutab 
seadet tahtmatult valesti. Ainult USAs: SELGESÕNALINE VÕI KAUDNE GARANTII, SEALHULGAS, KUID 
MITTE AINULT, MIS TAHES GARANTII MÜÜGIKÕLBLIKKUSE JA SOBIVUSE KOHTA KONKREETSEKS 
OTSTARBEKS, ON SELGESÕNALISELT VÄLISTATUD. IGASUGUNE JUHUSLIK VÕI KAUDNE KAHJU, 
SEALHULGAS, KUID MITTE AINULT, SAAMATA JÄÄNUD KASUM, VARA KAOTUS, KASUTAMISKAOTUS VÕI 
MUU MAJANDUSLIK KAHJU ON SELGESÕNALISELT VÄLISTATUD. Kui hoolimata eeltoodust ei saa 
seadusest tulenevaid ja juhuslikke kahjusid vältida, piirdub selline kahju selgesõnaliselt defektse toote 
ostuhinna väärtusega. Sagedane korduv töötlemine ei mõjuta nende instrumentide jõudlust.

Toimenpiteet vakavissa vaaratilanteissa: 
Kaikista ilmenneistä tuotteeseen liittyvistä vakavista, ei-toivotuista tapahtumista (asetuksen (EU) 
2017/745 artiklan 2, 58 mukaisesti) on ilmoitettava valmistajalle ja toimivaltaiselle kansalliselle 
viranomaiselle.  
Tuotevastuu:   
Yhdysvaltain ulkopuolella: Käyttäjä on velvollinen omalla vastuullaan tarkastamaan tuotteen 
sopivuuden ja käyttömahdollisuudet suunniteltuihin tarkoituksiin ennen sen käyttöä. Käyttäjä vastaa 
instrumentin käytöstä. Käyttäjän myötävaikutus vaurioiden muodostumiseen johtaa Gebr. Brasseler 
-yhtiön tuotevastuun vähenemiseen tai tuotevastuun täydelliseen poissulkemiseen. Tämä koskee 
erityisesti tapauksia, joissa käyttäjä on laiminlyönyt käyttöohjeita tai varoituksia tai vahingossa 
käyttänyt instrumenttia väärin. 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, KÄYTTÖKYVYTTÖMYYS TAI MUUT 
TALOUDELLISET VAHINGOT, ON NIMENOMAISESTI POISSULJETTU. Jos edellä mainitusta huolimatta 
seuraus- ja oheisvahinkoja ei voida välttää lakisääteisten määräysten vuoksi, tällaiset vahingot 
rajoittuvat nimenomaisesti viallisen tuotteen ostohintaan. Toistuva uudelleenkäsittely ei vaikuta näiden 
instrumenttien suorituskykyyn.

Ενέργειες σε περίπτωση σοβαρών περιστατικών: 
Όλα τα σοβαρά ανεπιθύμητα περιστατικά που σχετίζονται με το προϊόν (σύμφωνα με τον κανονισμό 
(ΕΕ) 2017/745 άρθρο 2, 58) πρέπει να αναφέρονται στον κατασκευαστή και στην αρμόδια εθνική 
αρχή.  
Ευθύνη:   
Εκτός των ΗΠΑ: Ο χρήστης υποχρεούται να ελέγχει με δική του ευθύνη την καταλληλότητα και τη 
δυνατότητα χρήσης του προϊόντος για τους προβλεπόμενους σκοπούς πριν την εφαρμογή. Ο χρήστης 
φέρει την ευθύνη για την εφαρμογή των εργαλείων. Σε περίπτωση πρόκλησης ζημίας, η συντρέχουσα 
αμέλεια εκ μέρους του χρήστη οδηγεί σε μείωση ή πλήρη αποκλεισμό της ευθύνης της Gebr. Brasseler. 
Αυτό ισχύει ιδίως σε περίπτωση μη τήρησης των οδηγιών χρήσης ή των προειδοποιήσεων ή σε 
περίπτωση τυχαίας κακής χρήσης από τον χρήστη. Μόνο στις ΗΠΑ: ΑΠΟΚΛΕΙΕΤΑΙ ΡΗΤΑ 
ΟΠΟΙΑΔΗΠΟΤΕ ΕΓΓΥΗΣΗ, ΡΗΤΗ Ή ΣΙΩΠΗΡΗ, ΣΥΜΠΕΡΙΛΑΜΒΑΝΟΜΕΝΗΣ, ΕΝΔΕΙΚΤΙΚΑ, 
ΟΠΟΙΑΣΔΗΠΟΤΕ ΕΓΓΥΗΣΗΣ ΕΠΟΡΕΥΣΙΜΟΤΗΤΑΣ ΚΑΙ ΚΑΤΑΛΛΗΛΟΤΗΤΑΣ ΓΙΑ ΣΥΓΕΚΡΙΜΕΝΟ ΣΚΟΠΟ. 
ΑΠΟΚΛΕΙΟΝΤΑΙ ΡΗΤΑ ΟΠΟΙΕΣΔΗΠΟΤΕ ΠΑΡΕΠΟΜΕΝΕΣ Ή ΕΠΑΚΟΛΟΥΘΕΣ ΖΗΜΙΕΣ, 
ΣΥΜΠΕΡΙΛΑΜΒΑΝΟΜΕΝΩΝ, ΕΝΔΕΙΚΤΙΚΑ, ΤΩΝ ΔΙΑΦΥΓΟΝΤΩΝ ΚΕΡΔΩΝ, ΤΗΣ ΑΠΩΛΕΙΑΣ ΠΕΡΙΟΥΣΙΑΣ, 
ΤΗΣ ΑΠΩΛΕΙΑΣ ΧΡΗΣΗΣ Ή ΑΛΛΩΝ ΟΙΚΟΝΟΜΙΚΩΝ ΖΗΜΙΩΝ. Εάν, παρά τα προαναφερόμενα, οι 
επακόλουθες και παρεπόμενες ζημίες δεν μπορούν να αποφευχθούν λόγω των νομοθετικών διατάξεων, 
οι ζημίες αυτές περιορίζονται ρητά στην αξία της τιμής αγοράς του ελαττωματικού προϊόντος. Η συχνή 
επανεπεξεργασία δεν επηρεάζει την απόδοση αυτών των εργαλείων.

"A súlyos események esetén követendő magatartás: 
A termékkel kapcsolatos minden súlyos, nemkívánatos eseményt (a 2017/745/EU rendelet 2. 
cikkének 58. pontja szerint) be kell jelenteni a gyártónak és az illetékes nemzeti hatóságnak.  
Felelősség:   
Az Egyesült Államokon kívül: A felhasználó köteles a termék használata előtt saját felelősségére 
ellenőrizni annak alkalmasságát és felhasználhatóságát a tervezett célra. A műszerek használata a 
felhasználó felelőssége. A felhasználó hibájából bekövetkezett károk a Gebr. Brasseler 
felelősségének csökkenését vagy teljes kizárását eredményezik. Ez különösen akkor érvényes, ha a 
felhasználó nem tartja be a használatra vonatkozó utasításokat vagy figyelmeztetéseket, vagy 
véletlenül helytelenül használja a műszert. Kizárólag az USA-ban: BÁRMELY GARANCIA, AKÁR 
KIFEJEZETT, AKÁR HALLGATÓLAGOS, BELEÉRTVE, DE NEM KIZÁRÓLAGOSAN A 
FORGALMAZHATÓSÁGRA ÉS EGY BIZONYOS CÉLRA VALÓ ALKALMASSÁGRA VONATKOZÓ 
GARANCIÁKAT, KIFEJEZETTEN KIZÁRT. BÁRMELY KÖZVETETT VAGY KÖVETKEZMÉNYES KÁR, 
BELEÉRTVE, DE NEM KIZÁRÓLAGOSAN AZ ELMARADT NYERESÉGET, MÁSOK TULAJDONÁNAK 
KÁROSODÁSÁT, HASZNÁLATI KIESÉST VAGY EGYÉB GAZDASÁGI KÁROKAT, KIFEJEZETTEN KIZÁRT. 
Ha a fentiek ellenére a törvényi rendelkezések miatt a következményes és járulékos károk 
elkerülhetetlenek, akkor az ilyen károk kifejezetten a hibás termék vételárának értékére 
korlátozódnak. A gyakori előkészítés nem befolyásolja ezeknek a műszereknek a teljesítményét."

Comportamento in caso di incidente 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 autorità nazionali competenti. 
Responsabilità: 
Fuori degli Stati Uniti: L’operatore è tenuto a controllare il prodotto sotto la propria responsabilità 
prima dell’impiego riguardo alle possibilità di utilizzo per gli scopi previsti. L’utilizzo degli strumenti 
sottostà alla responsabilità dell’utilizzatore. Un concorso di colpa dell’utilizzatore comporta, in 
presenza di danni causati da questi, la riduzione o la totale esclusione della responsabilità della Gebr. 
Brasseler. Questo vale in particolare nel caso di inosservanza delle istruzioni per l’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 COMMERICIABILITÀ E DI IDONEITÀ PER FINALITÀ 
PARTICOLARI, SONO ESPRESSAMENTE ESCLUSE. TUTTI I DANNI SPECIALI, INCIDENTALI O 
CONSEQUENZIALI COMPRESI, A TITOLO MERAMENTE ESEMPLIFICATIVO E NON ESAUSTIVO, 
PERDITE DI PROFITTO, DI VENDITE, DANNI ALLE PROPRIETÀ, 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 virtù 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.

Rīcība pēc nopietniem negadījumiem: 
Par nopietniem, nevēlamiem atgadījumiem, kas radušies saistībā ar ierīci (saskaņā ar Regulas (ES) 
2017/745 2. panta 58. apakšpunktu) jāziņo ražotājam un atbildīgajai nacionālajai iestādei.  
Atbildība:   
Izņemot ASV: Lietotāja pienākums ir pirms ierīces izmantošanas uz savu atbildību pārbaudīt 
izmantošanas iespējas un piemērotību paredzētajiem mērķiem. Par instrumentu pielietojumu atbild 
lietotājs. Lietotāja nolaidība var izraisīt bojājumus/zaudējumus, kas samazina vai pilnībā izslēdz 
uzņēmuma Gebr. Brasseler atbildību. Tas jo īpaši attiecas uz gadījumiem, kad lietotājs neievēro 
lietošanas instrukcijas vai brīdinājumus vai aiz pārskatīšanās nepareizi izmanto instrumentu. Attiecas 
tikai uz ASV: JEBKURA GARANTIJA, IZTEIKTA SKAIDRI VAI KLUSUCIEŠOT, TOSTARP NEIEROBEŽOTA 
AR JEBKĀDU TIRGOŠANAS IESPĒJU GARANTIJU UN PIEMĒROTĪBU KĀDAM NOTEIKTAM MĒRĶIM, IR 
KATEGORISKI IZSLĒGTA. JEBKURI NETIEŠIE ZAUDĒJUMI VAI SEKUNDĀRIE ZAUDĒJUMI, TOSTARP 
NEIEROBEŽOTI AR ATRAUTO PEĻŅU, SVEŠA ĪPAŠUMA SABOJĀŠANU, LIETOŠANAS ATTEICI VAI 
CITIEM EKONOMISKIEM ZAUDĒJUMIEM, IR KATEGORISKI IZSLĒGTI. Ja, neraugoties uz iepriekš 
minēto, no sekundārajiem vai netiešajiem zaudējumiem nevar izvairīties, tad, pamatojoties uz 
tiesiskajiem noteikumiem, šādi zaudējumi tiek skaidri ierobežoti līdz bojātā izstrādājuma pirkuma 
cenai. Bieža sagatavošana nerada nekādas izpausmes, kas varētu ietekmēt šo instrumentu 
veiktspēju.

Elgesys įvykus rimtam incidentui: 
Apie visus su gaminiu susijusius rimtus, nepageidaujamus incidentus (pagal Reglamento (ES) 
2017/745 2 straipsnį, 58) reikia pranešti gamintojui ir kompetentingai šalies institucijai.  
Atsakomybė:   
Už JAV ribų: Naudotojas prieš naudodamas instrumentą savo atsakomybe turi patikrinti, ar šis tinka ir 
gali būti naudojamas numatytam tikslui. Už instrumentų naudojimą atsako naudotojas. Dėl naudotojo 
aplaidumo padaryta žala sumažina arba visiškai panaikina „Gebr. Brasseler“ atsakomybę. Tai ypač 
taikoma, jei buvo nepaisoma naudojimo nurodymų arba įspėjimų arba jei naudotojas netyčia 
panaudojo neteisingai. Tik JAV: BET KOKIA GARANTIJA, IR AIŠKI, IR NUMANOMA, ĮSKAITANT, BET 
NEAPSIRIBOJANT BET KOKIA GARANTIJA DĖL VEIKSMINGUMO IR TINKAMUMO KONKREČIAM 
TIKSLUI, YRA PRIMYGTINAI NETAIKOMA. BET KOKIA ŠALUTINĖ ARBA PASEKMINĖ ŽALA, ĮSKAITANT, 
BET TUO NEAPSIRIBOJANT, NEGAUTĄ PELNĄ, SVETIMO TURTO SUGADINIMĄ, PRARASTĄ GALIMYBĘ 
NAUDOTI ARBA KITOKIA EKONOMINĖ ŽALA YRA PRIMYGTINAI NETAIKOMA. Jeigu, nepaisant 
pirmesnių dėstymų, pasekminės ir šalutinės žalos dėl įstatyminių reikalavimų išvengti neįmanoma, 
tokia žala primygtinai apribota sugedusio gaminio pirkimo kainos verte. Dažnas apdorojimas neturi 
jokios įtakos šių instrumentų eksploatacinėms charakteristikoms.

Atferd ved alvorlige hendelser: 
Alle alvorlige, uønskede hendelser som oppstår i sammenheng med produktet (i henhold til 
forordning (EU) 2017/745 artikkel 2, 58), skal meldes til produsenten og til ansvarlige nasjonale 
myndigheter.  
Ansvar:   
Utenfor USA: Brukeren er ansvarlig for å kontrollere produktets egnethet og bruksmulighetene for 
det tiltenkte formålet før bruk. Det er brukeren som har ansvaret for bruken av instrumentene. Hvis 
brukeren er delvis skyldig, reduseres eller bortfaller ansvaret til Gebr. Brasseler ved forårsakede 
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, BÅDE 
DIREKTE ELLER INDIREKTE, INKLUDERT, MEN IKKE BEGRENSET TIL ENHVER GARANTI OM 
SALGBARHET OG EGNETHET FOR ET SÆRSKILT FORMÅL, FRASKRIVES UTTRYKKELIG. ALLE 
TILFELDIGE ELLER FØLGESKADER, INKLUDERT, MEN IKKE BEGRENSET TIL, TAPT FORTJENESTE, 
SKADER PÅ TREDJEPARTS EIENDOM, TAP AV BRUK ELLER ANDRE ØKONOMISKE SKADER 
FRASKRIVES UTTRYKKELIG. Dersom følgeskader og parallelle skader ikke kan unngås, til tross for 
det foregående, på grunn av lovbestemmelser, er slike skader uttrykkelig begrenset til verdien av 
kjøpesummen for det defekte produktet. Hyppig reprosessering kan ikke påvirke ytelsen til disse 
instrumentene.

Postępowanie w przypadku poważnych incydentów: 
Wszystkie poważne zdarzenia niepożądane występujące w związku z produktem [zgodnie 
z rozporządzeniem (UE) 2017/745 art. 2, 58] należy zgłaszać producentowi i właściwemu organowi 
krajowemu.  
Odpowiedzialność cywilna:   
Poza USA: Użytkownik jest zobowiązany na własną odpowiedzialność sprawdzić przydatność 
i możliwość zastosowania produktu do przewidzianych celów przed jego użyciem. Odpowiedzialność 
za stosowanie narzędzi ponosi użytkownik. Zawinione działanie ze strony użytkownika w przypadku 
spowodowanych szkód prowadzi do zmniejszenia lub całkowitego wyłączenia odpowiedzialności 
firmy Gebr. Brasseler. Dotyczy to w szczególności nieprzestrzegania instrukcji używania lub 
ostrzeżeń lub przypadkowego niewłaściwego użycia przez użytkownika. Dotyczy tylko USA: 
WSZELKIE GWARANCJE, WYRAŹNE LUB DOROZUMIANE, W TYM MIĘDZY INNYMI GWARANCJE 
PRZYDATNOŚCI HANDLOWEJ I PRZYDATNOŚCI DO OKREŚLONEGO CELU, SĄ WYRAŹNIE 
WYŁĄCZONE. WSZELKIE SZKODY UBOCZNE LUB NASTĘPCZE, W TYM MIĘDZY INNYMI UTRACONE 
ZYSKI, UTRATA WŁASNOŚCI, USZKODZENIE CUDZEJ WŁASNOŚCI, UTRATA MOŻLIWOŚCI 
UŻYTKOWANIA LUB INNE SZKODY EKONOMICZNE SĄ WYRAŹNIE WYŁĄCZONE. O ile, niezależnie od 
powyższego, nie można uniknąć szkód ubocznych i następczych ze względu na przepisy ustawowe, 
takie szkody są wyraźnie ograniczone do wartości ceny nabycia wadliwego produktu. Częste 
reprocesowanie nie ma wpływu na działanie tych narzędzi.

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.º do regulamento (UE) 2017/745) têm de ser comunicados ao fabricante e à 
autoridade nacional competente.  
Responsabilidade legal:   
Fora dos EUA: Antes de utilizar o produto, o utilizador tem o dever de o verificar, à sua 
responsabilidade, quanto à sua adequação e possibilidades de utilização para o fim previsto. A 
utilização dos instrumentos é da responsabilidade do utilizador. Se o utilizador for corresponsável 
por danos causados, a responsabilidade da Gebr. Brasseler será reduzida ou extinta. Isto aplica-se 
especialmente em caso de não observação das instruções de utilização ou de avisos, ou por 
utilização errada evidente. Apenas nos EUA: EXCLUEM-SE EXPRESSAMENTE TODAS AS GARANTIAS, 
EXPLÍCITAS OU IMPLÍCITAS, INCLUINDO, ENTRE OUTRAS, AS GARANTIAS DE COMERCIABILIDADE 
E DE ADEQUABILIDADE A UM DETERMINADO FIM. EXCLUEM-SE EXPRESSAMENTE TODOS OS 
DANOS ACIDENTAIS OU CONSEQUENCIAIS, INCLUINDO, ENTRE OUTROS, LUCROS CESSANTES, 
DANOS EM BENS DE TERCEIROS, PERDA DE UTILIZAÇÃO OU OUTRAS PERDAS ECONÓMICAS. Se, 
não obstante o acima exposto, os danos consequenciais ou acidentais não puderem ser limitados 
devido às disposições legais, tais danos estão expressamente limitados ao valor do preço de 
compra do produto defeituoso. Os reprocessamentos frequentes não afetam o rendimento destes 
instrumentos.

Viited kaubamärkidele: 
Siin nimetatud kolmandate isikute kaubamärgid on nende vastavate omanike kaubamärgid.

Tavaramerkkiä koskeva huomautus: 
Tässä mainitut kolmansien osapuolten tavaramerkit ovat kyseisten tavaramerkkien omistajien 
tavaramerkkejä.

Αναφορά εμπορικού σήματος: 
Τα εμπορικά σήματα τρίτων που αναφέρονται στο παρόν αποτελούν εμπορικά σήματα των αντίστοιχων 
κατόχων τους.

"Márkákra való hivatkozás: 
A harmadik felek itt említett védjegyei a megfelelő védjegytulajdonosok védjegyei."

Referenza marchi commerciali: 
I marchi commerciali di terzi qui sopra menzionati sono marchi commerciali di loro titolari rispettivi.

Prečzīmju atsauces: 
Šeit nosauktās trešo personu prečzīmes pieder attiecīgo prečzīmju īpašniekiem.

Nuoroda į prekės ženklus: 
Čia minimi trečiųjų asmenų prekės ženklai yra atitinkamo prekės ženklo savininko prekės ženklai.

Merkereferanse: 
Merkene nevnt her og som eies av tredjepart, er varemerkene til de respektive eierne.

Odniesienie do znaku towarowego: 
Wymienione tutaj znaki towarowe osób trzecich są znakami towarowymi ich właścicieli.

Referências a marcas: 
As marcas comerciais de terceiros aqui mencionadas são propriedade dos respetivos proprietários.



÷	 Instrucţiuni de utilizare. 
Краниотоми стерилни/нестерилни

ý	 Упутство за употребу. 
Craneótomos estériles/no estériles.

	 Návod na obsluhu. 
Sterilné/nesterilné kraniotómy. 

þ	 Navodila za uporabo. 
Kraniotomi sterilni/nesterilni.

ó	 Bruksanvisning. 
Sterila/icke-sterila kraniotomer.

ù	 Kullanım Kılavuzu.  
Kraniyotomlar steril/steril değil.
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Simboluri reglementate conform ISO 15223-1: Dispozitive medicale - Simboluri de utilizat cu 
informații de furnizat de producător. Partea 1: Cerinţe generale

Регулисани симболи према ISO 15223-1: Медицинско средство – Симболе које треба користи 
са етикетама медицинских средстава, означавањем и информацијама које треба доставити – 
Део 1: Општи захтеви

Schválené značky podľa normy ISO 15223-1: Zdravotnícke pomôcky. Značky používané na štítkoch 
zdravotníckych pomôcok, označovanie a poskytovanie informácií. Časť 1: Všeobecné požiadavky

Regulirani simboli v skladu s standardom ISO 15223-1: Medicinski pripomočki - Simboli za označevanje 
medicinskih pripomočkov, označevanje in podatki, ki jih mora podati dobavitelj - 1. del: Splošne zahteve

Reglerade symboler enligt ISO 15223-1: Medicintekniska produkter - Symboler att användas vid 
märkning av produkt och information till användare - Del 1: Allmänna krav

ISO 15223-1’e göre düzenlenmiş semboller: Tıbbi cihazlar - Tıbbi cihaz etiketleri ile kullanılacak 
semboller, etiketleme ve sağlanacak bilgiler - Bölüm 1: Genel gereklilikler

¿
Număr articol, simbol număr de referință 5.1.6.: Indică numărul articolului producătorului, astfel încât 
produsul medical să poată fi identificat.

Број артикла, референтни број симбола 5.1.6: Означава произвођачев број артикла на основу ког 
медицинско средство може да се идентификује.

Číslo výrobku, referenčné číslo symbolu 5.1.6: označuje číslo výrobku od výrobcu, prostredníctvom ktorého 
môžete identifikovať zdravotnícku pomôcku.

Številka izdelka, referenčni simbol 5.1.6: Označuje številko izdelka proizvajalca za identifikacijo medicinskega 
pripomočka.

Artikelnummer, referensnummer symbol 5.1.6: Visar tillverkarens artikelnummer så att den medicintekniska 
produkten kan identifieras.

Ürün numarası, sembol referans numarası 5.1.6: Tıbbi cihazın tanımlanabilmesi için üreticinin ürün numarasını 
görüntüler.

|
Număr lot de fabricație, simbol număr de referință 5.1.5: Indică denumirea șarjei producătorului, 
astfel încât șarja sau lotul să poată fi identificate.

Број производне серије, референтни број симбола 5.1.5: Односи се на произвођачеву ознаку шарже на 
основу које шаржа или серија могу да се идентификују.

Číslo výrobnej dávky, referenčné číslo symbolu 5.1.5: označuje označenie šarže od výrobcu, 
prostredníctvom ktorého môžete identifikovať šaržu alebo číslo LOS.

Številka proizvodne serije, referenčni simbol 5.1.5: Označuje oznako serije proizvajalca za identifikacijo serije 
oziroma lota.

Tillverkningssatsnummer, referensnummer symbol 5.1.5: Visar tillverkarens satsnummer så att satsen eller 
loten kan identifieras.

Üretim parti numarası, sembol referans numarası 5.1.5: Üreticinin parti numarasını görüntüler, böylece parti 
veya lot tanımlanabilir.

≠
Sterilizat cu radiații, simbol număr de referință 5.2.4.: Indică un produs medical care a fost sterilizat 
prin iradiere.

Стерилизовано зрачењем, референтни број симбола 5.2.4: Означава медицинско средство које је 
стерилизовано зрачењем.

Sterilizované ožarovaním, referenčné číslo symbolu 5.2.4: označuje zdravotnícku pomôcku, ktorá bola 
sterilizovaná ožarovaním.

Sterilizirano z obsevanjem, referenčni simbol 5.2.4: Označuje medicinski izdelek, ki je bil steriliziran z 
obsevanjem.

Steriliserad med strålning, referensnummer symbol 5.2.4: Visar att en medicinteknisk produkt som har 
steriliserats med strålning.

Işınlamayla sterilize edilmiş, sembol referans numarası 5.2.4: Işınlama yoluyla sterilize edilmiş tıbbi cihazı belirtir.

Nesteril, simbol număr de referință 5.2.7.: Indică un produs medical care nu a fost supus niciunui 
procedeu de sterilizare.

Нестерилно, референтни број симбола 5.2.7: Означава медицинско средство које није било подвргнуто 
поступку стерилизације.

Nesterilné, referenčné číslo symbolu 5.2.7: označuje zdravotnícku pomôcku, ktorá nebola vystavená 
procesu sterilizácie.

Nesterilno, referenčni simbol 5.2.7: Označuje medicinski izdelek, ki ni bil izpostavljen nobenemu sterilizacijskemu 
postopku.

Osteril, referensnummer symbol 5.2.7: Visar en medicinteknisk produkt som inte har steriliserats. Steril değil, sembol referans numarası 5.2.7: Sterilizasyon işlemine tabi tutulmamış tıbbi cihazı ifade eder.

°
A nu se utiliza în cazul ambalajului deteriorat, simbol număr de referință 5.2.8.: Indică un produs 
medical care nu se utilizează dacă ambalajul a fost deteriorat sau deschis.

Не користите ако је паковање оштећено, референтни број симбола 5.2.8: Означава медицинско 
средство које не сме да се користи ако је паковање оштећено или отворено.

Nepoužívať, ak je obal poškodený, referenčné číslo symbolu 5.2.8: označuje zdravotnícku pomôcku, ktorá 
by sa nemala používať, ak je jej obal poškodený alebo otvorený.

Ne uporabite v primeru poškodb, referenčni simbol 5.2.8: Označuje medicinski izdelek, ki se ne sme uporabljati, 
če je embalaža poškodovana ali odprta.

Använd inte om förpackningen är skadad, referensnummer symbol 5.2.8: Visar att en medicinteknisk 
produkt inte ska användas om förpackningen är skadad eller öppnad.

Ambalaj hasarlıysa kullanmayın, sembol referans numarası 5.2.8: Ambalajı hasarlı veya açılmışsa kullanılmaması 
gereken tıbbi cihazı belirtir.

' Producător, simbol număr de referință 5.1.1.: Indică producătorul produsului medical. Произвођач, референтни број симбола 5.1.1: Означава произвођача медицинског средства. Výrobca, referenčné číslo symbolu 5.1.1: označuje výrobcu zdravotníckej pomôcky. Proizvajalec, referenčni simbol 5.1.1: Označuje proizvajalca medicinskega pripomočka. Tillverkare, referensnummer symbol 5.1.1: Visar tillverkaren av den medicintekniska produkten. Üretici, sembol referans numarası 5.1.1: Tıbbi cihazın üreticisini belirtir.

;
Data fabricației, simbol număr de referință 5.1.3.: Indică data la care a fost fabricat produsul medical. Датум производње, референтни број симбола 5.1.3: Означава датум када је медицинско средство 

произведено.
Dátum výroby, referenčné číslo symbolu 5.1.3: označuje dátum, kedy bola zdravotnícka pomôcka vyrobená. Datum izdelave, referenčni simbol 5.1.3: Označuje datum, ko je bil medicinski pripomoček izdelan. Tillverkningsdatum, referensnummer symbol 5.1.3: Visar det datum då den medicintekniska produkten 

tillverkades.
Üretim tarihi, sembol referans numarası 5.1.3: Tıbbi cihazın üretildiği tarihi belirtir.

Partener de distribuție, simbol număr de referință 5.1.9.: Indică întreprinderea care comercializează 
produsul medical la fața locului.

Продајни партнер, референтни број симбола 5.1.9: Означава локално предузеће које продаје ово 
медицинско средство.

Distribútor, referenčné číslo symbolu 5.1.9: označuje spoločnosť, ktorá zdravotnícku pomôcku distribuuje 
na danom mieste.

Distributer, referenčni simbol 5.1.9: Označuje podjetje, ki distribuira medicinski pripomoček. Distributör, referensnummer symbol 5.1.9: Visar det företag som distribuerar den medicintekniska 
produkten lokalt.

Satış dağıtım ortağı, sembol referans numarası 5.1.9: Tıbbi cihazın satış ve dağıtımını yerel olarak gerçekleştiren 
şirketi belirtir.

:
Utilizabil până la, simbol număr de referință 5.1.4: Indică data după care utilizarea produsului medical 
nu mai este permisă.

Рок употребе, референтни број симбола 5.1.4: Означава датум након ког ово медицинско средство 
више не сме да се користи.

Použiteľné do, referenčné číslo symbolu 5.1.4: označuje dátum, po ktorom sa zdravotnícka pomôcka nesmie 
používať.

Rok uporabnosti, referenčni simbol 5.1.4: Označuje datum, po katerem se medicinski pripomoček ne sme več 
uporabiti.

Utgångsdatum, referensnummer symbol 5.1.4: Visar det datum efter vilket den medicintekniska produkten 
inte längre får användas.

Son kullanma tarihi, sembol referans numarası 5.1.4: Tıbbi cihazın artık kullanılamayacağı tarihi belirtir.

?
A se respecta instrucțiunile de utilizare, simbol număr de referință 5.4.3: Indică necesitatea 
consultării instrucțiunilor de utilizare de către utilizator.

Следите упутство за употребу, референтни број симбола 5.4.3: Указује кориснику на неопходност 
поступања у складу са упутством за употребу.

Pozri návod na použitie, referenčné číslo symbolu 5.4.3: používateľ musí nahliadnuť do návodu na použitie. Upoštevajte navodila za uporabo, referenčni simbol 5.4.3: Opozarja na nujnost, da uporabnik upošteva navodila 
za uporabo.

Beakta bruksanvisningen, referensnummer symbol 5.4.3: Visar på vikten av att användaren konsulterar 
bruksanvisningen.

Kullanım Talimatlarına uyun, sembol referans numarası 5.4.3: Kullanıcının kullanım talimatlarına başvurması 
gerektiğini belirtir.

Sistem simplu de barieră sterilă, simbol număr de referință 5.2.11: Indică un sistem simplu de barieră 
sterilă.

Једноструки систем стерилне баријере, референтни број 5.2.11: Означава једноструки систем 
стерилне баријере.

Jednoduchý sterilný ochranný systém, referenčné číslo 5.2.11: označuje jednoduchý sterilný ochranný 
systém.

Sistem z enojno sterilno pregrado, referenčna številka 5.2.11: Označuje sistem z eno sterilno pregrado. Enkelt sterilbarriärsystem, referensnummer 5.2.11: Identifierar ett enkelt sterilbarriärsystem. Tek steril bariyer sistemi, referans numarası 5.2.11: Tek steril bariyer sistemini gösterir.

Sistem dublu de barieră sterilă, simbol număr de referință 5.2.12: Indică două sisteme de barieră 
sterilă.

Двоструки систем стерилне баријере, референтни број 5.2.12: Означава систем са две стерилне 
баријере.

Dvojitý sterilný ochranný systém, referenčné číslo 5.2.12: označuje dva sterilné ochranné systémy. Sistem z dvojno sterilno pregrado, referenčna številka 5.2.12: Označuje sistem z dvema sterilnima pregradama. Dubbelt sterilbarriärsystem, referensnummer 5.2.12: Identifierar två sterilbarriärsystem. Çift steril bariyer sistemi, referans numarası 5.2.12: Çift steril bariyer sistemini gösterir.

Sistem simplu de barieră sterilă, cu ambalaj de protecție situat interior, simbol număr de referință 
5.2.13: Indică un sistem simplu de barieră sterilă, cu ambalaj de protecție situat interior.

Једноструки систем стерилне баријере са унутрашњим заштитним паковањем, референтни број 5.2.13:  
Означава једноструки систем стерилне баријере са унутрашњим заштитним паковањем.

Jednoduchý sterilný ochranný systém s vnútorným ochranným obalom, referenčné číslo 5.2.13: označuje 
jednoduchý sterilný ochranný systém s vnútorným ochranným obalom.

Sistem z enojno sterilno pregrado z notranjo zaščitno ovojnino, referenčna številka 5.2.13: Označuje sistem z 
enojno sterilno pregrado z notranjo zaščitno ovojnino.

Enkelt sterilbarriärsystem med inre skyddsförpackning, referensnummer 5.2.13: Identifierar ett enkelt 
sterilbarriärsystem med inre skyddsförpackning.

Dahili koruyucu ambalajlı tek steril bariyer sistemi, referans numarası 5.2.13: Dahili koruyucu ambalajlı tek steril 
bariyer sistemini gösterir.

Sistem simplu de barieră sterilă, cu ambalaj de protecție exterior, simbol număr de referință 5.2.14: 
Indică un sistem simplu de barieră sterilă, cu ambalaj de protecție exterior.

Једноструки систем стерилне баријере са спољашњим заштитним паковањем, референтни број 5.2.14: 
Означава једноструки систем стерилне баријере са спољашњим заштитним паковањем.

Jednoduchý sterilný ochranný systém s vonkajším ochranným obalom, referenčné číslo 5.2.14: označuje 
jednoduchý sterilný ochranný systém s vonkajším ochranným obalom.

Sistem z enojno sterilno pregrado z zunanjo zaščitno ovojnino, referenčna številka 5.2.14: Označuje sistem z eno 
sterilno pregrado z zunanjo zaščitno ovojnino.

Enkelt sterilbarriärsystem med yttre skyddsförpackning, referensnummer 5.2.14: Identifierar ett enkelt 
sterilbarriärsystem med yttre skyddsförpackning.

Dış koruyucu ambalajlı tek steril bariyer sistemi, referans numarası 5.2.14: Dış koruyucu ambalajlı tek steril 
bariyer sistemini gösterir.

&
Atenționare, simbol număr de referință 5.4.4.: Indică necesitatea ca utilizatorul să consulte 
instrucțiunile de utilizare pentru informații importante privind siguranța, cum ar fi avertismentele și 
măsurile de precauție, care, din diverse motive, nu pot fi indicate pe dispozitivul medical în sine.

Пажња, референтни број симбола 5.4.4: Указује кориснику на неопходност тражења у упутству за 
употребу важних информација које се односе на безбедност, као што су упозорења и мере 
предострожности, које из различитих разлога не могу да буду наведене на самом медицинском 
средству.

Pozor, referenčné číslo symbolu 5.4.4: označuje povinnosť používateľa skontrolovať návod na použitie kvôli 
dôležitým bezpečnostným informáciám, ako sú výstrahy a preventívne opatrenia, ktoré z rôznych dôvodov 
nemôžu byť uvedené priamo na zdravotníckej pomôcke.

Pozor, referenčni 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 različnih razlogov niso navedeni na 
samem medicinskem pripomočku.

Varning, referensnummer symbol 5.4.4: Visar på vikten av att användaren läser igenom de viktigaste 
säkerhetsuppgifterna i bruksanvisningen, som varningar och försiktighetsåtgärder, som av olika skäl inte kan 
anges direkt på den medicintekniska produkten.

Dikkat, sembol referans numarası 5.4.4: Kullanıcının, çeşitli nedenlerle tıbbi cihazın üzerine yerleştirilemeyen 
uyarılar ve önlemler gibi güvenlikle ilgili önemli bilgiler için kullanım talimatlarını incelemesi gerektiğini belirtir.

A se păstra la loc uscat, simbol număr de referință 5.3.4: Indică un produs medical care trebuie 
protejat de umiditate.

Чувајте на сувом месту, референтни број симбола 5.3.4: Означава медицинско средство које мора да 
се заштити од влажности.

Skladovať v suchu, referenčné číslo symbolu 5.3.4: označuje zdravotnícku pomôcku, ktorá musí byť 
chránená pred vlhkosťou.

Shranjujte na suhem, referenčni simbol 5.3.4: Označuje medicinski izdelek, ki ga je treba zaščititi pred vlago. Förvaras torrt, referensnummer symbol 5.3.4: Avser en medicinteknisk produkt som måste skyddas mot 
fukt.

Kuru tutun, sembol referans numarası 5.3.4: Nemden korunması gereken tıbbi bir cihazı tanımlar.

A se feri de lumina soarelui, simbol număr de referință 5.3.2: Indică un produs medical care necesită 
protejare de sursele de lumină.

Заштитите од сунчеве светлости, референтни број симбола 5.3.2: Означава медицинско средство које 
мора да се заштити од извора светлости.

Chrániť pred slnečným žiarením, referenčné číslo symbolu 5.3.2: označuje zdravotnícku pomôcku, ktorá 
musí byť chránená pred svetelným zdrojom.

Shranjujte zaščiteno pred sončno svetlobo, referenčni simbol 5.3.2: Označuje medicinski izdelek, ki ga je treba 
zaščititi pred viri svetlobe.

Skyddas mot solljus, referensnummer symbol 5.3.2: Avser en medicinteknisk produkt som måste skyddas 
mot ljusskällor.

Güneş ışığından koruyun, sembol referans numarası 5.3.2: Güneş ışığından korunması gereken bir tıbbi cihazı 
ifade eder.

Conține substanțe periculoase, simbol număr de referință 5.4.10: Indică faptul că un produs medical 
poate conține substanțe potențial cancerigene, mutagene sau toxice pentru reproducere sau 
substanțe cu proprietăți nocive privind aparatul endocrin.¹

Садржи опасне супстанце, референтни број 5.4.10: Означава да неко медицинско средство може 
садржавати потенцијално канцерогене, мутагене или по репродуктивно здравље штетне супстанце са 
ендокрино штетним својствима.¹

Obsahuje nebezpečné látky, referenčné číslo 5.4.10: Upozorňuje na to, že zdravotnícka pomôcka môže 
obsahovať potenciálne karcinogénne, mutagénne, reprodukčne toxické alebo endokrinné látky.1

Vsebuje nevarne snovi, referenčna številka 5.4.10: Opozorilo, da lahko medicinski izdelek vsebuje snovi, ki so 
potencialno rakotvorne, mutagene ali strupene za razmnoževanje ali imajo škodljive učinke na endokrini sistem.¹

Innehåller farliga ämnen, referensnummer 5.4.10: Visar att en medicinteknisk produkt eventuellt kan 
innehålla cancerframkallande, mutagena eller reproduktionsstörande ämnen eller ämnen med 
hormonstörande egenskaper.¹

Tehlikeli maddeler içerir, referans numarası 5.4.10: Bir tıbbi cihazın potansiyel olarak kanserojen, mutajen, 
üremeye toksik maddeler veya endokrin bozucu özelliklere sahip maddeler içerebileceğini belirtir.¹

¹Cunoștințele științifice demonstrează că produsele cu un conținut 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 măsuri.

¹Сазнања потврђују да производи који садрже више од 0,1 % масеног удела кобалта (CAS: 7440-48-4) 
не представљају опасност у погледу канцерогености, мутагености или репродуктивне токсичности 
(CMR класификација 1B). Нису неопходне никакве даље мере.

¹Podľa zistení produkty s obsahom viac než 0,1 % hmotnostného podielu kobaltu (CAS: 7440-48-4) 
nevykazujú karcinogenitu, mutagenitu ani reprodukčnú toxicitu (klasifikácia CMR 1B). Nie sú potrebné 
žiadne ďalšie opatrenia.

¹Ugotovitve kažejo, da pripomočki, ki vsebujejo več kot 0,1 % masnega deleža kobalta (št. CAS: 7440-48-4), niso 
rakotvorni, mutageni ali strupeni za razmnoževanje (razvrstitev CMR 1B). Nobeni dodatni ukrepi niso potrebni.

¹Kunskap visar att produkter med mer än 0,1 % viktprocent kobolt (CAS: 7440-48-4) inte är cancerogena, 
mutagena eller reproduktionsstörande (CMR-klassificering 1B). Inga ytterligare åtgärder krävs.

¹Bulgular, kütlece %0,1'den fazla kobalt (CAS: 7440-48-4) içeren ürünlerin herhangi bir kanserojenlik, mutajenlik 
veya üreme toksisitesi oluşturmadığını göstermektedir (CMR sınıflandırması 1B). Başka bir önlem almanıza gerek 
yok.

Produs medical, număr de referință 5.7.7.:  Arată că produsul este un produs medical. Медицинско средство, референтни број 5.7.7: Означава да је овај производ медицинско средство. Zdravotnícka pomôcka, referenčné číslo 5.7.7:  označuje, že produkt je zdravotníckou pomôckou. Medicinski pripomočki, referenčni simbol 5.7.7:  Označuje, da je izdelek medicinski pripomoček. Medicinteknisk produkt, referensnummer 5.7.7:  Visar att produkten är en medicinteknisk produkt. Tıbbi cihaz, referans numarası 5.7.7:  Ürünün tıbbi cihaz olduğunu belirtir.

Identificare unică a produsului, număr de referință 5.7.10: Indică un suport care conține informații 
privind identificarea unică a produsului (UDI).

Јединствени идентификатор производа, референтни број 5.7.10: Означава носиоца који садржи 
информације о јединственом идентификатору производа (UDI).

Jedinečná identifikácia produktu, referenčné číslo 5.7.10: označuje nosič, ktorý obsahuje informácie o 
jedinečnej identifikácii produktu (UDI).

Edinstvena identifikacija pripomočka, referenčna številka 5.7.10: Označuje oznako, ki vsebuje podatek o 
edinstveni identifikaciji izdelka (UDI).

Unik produktidentifiering, referensnummer 5.7.10: Bärare som innehåller information om att produkten har 
en unik produktidentifiering (UDI).

Benzersiz ürün tanımlaması, referans numarası 5.7.10: Benzersiz cihaz tanımlama (UDI) bilgilerini içeren bir 
taşıyıcıyı belirtir.

Reprezentant elvețian autorizat: număr de referință 5.1.2: Indică reprezentantul autorizat în Elveția. Швајцарски овлашћени представник: референтни број 5.1.2: Означава овлашћеног представника у 
Швајцарској.

Švajčiarsky splnomocnený zástupca: referenčné číslo 5.1.2: Označuje splnomocneného zástupcu vo 
Švajčiarsku.

Pooblaščeni predstavnik za Švico: referenčna številka 5.1.2: Označuje pooblaščenega predstavnika za Švico. Schweizisk auktoriserad representant: referensnummer 5.1.2: Anger den auktoriserade representanten i 
Schweiz.

İsviçre Yetkili Temsilcisi: Referans numarası 5.1.2: İsviçre’deki yetkili temsilciyi belirtir.

Alte simboluri: Други симболи: Ostatné symboly: Drugi simboli: Övriga symboler: Diğer semboller:

. Reglementat de legislația europeană: Marcaj de conformitate CE Регулисани европским законодавством: CE ознака за усклађеност Regulované európskymi zákonmi: označenie zhody CE Urejeno z evropsko zakonodajo: Oznaka o skladnosti CE Reglerad via europeisk lagstiftning: CE-märkning Avrupa mevzuatı tarafından düzenlenir: CE uygunluk işareti
Reglementat de legislația britanică: Marcajul de conformitate UKCA („UK Conformity Assessed”), 
urmat de numărul de identificare al autorității de evaluare a conformității

Регулисано британским правом: UKCA ознака за усклађеност ("UK Conformity Assessed"), након које 
следи идентификациони број тела које врши процену усклађености.

Regulované britským právom: označenie zhody UKCA („UK Conformity Assessed“), nasledované 
identifikačným číslom orgánu posudzovania zhody

Urejeno z britanskim pravom: Oznaka skladnosti UKCA („UK Conformity Assessed“), ki ji sledi identifikacijska 
številka organa za ugotavljanje skladnosti

Regleras av lagstiftning i Storbritannien: UKCA-märkning (”UK Conformity Assessed”), följt av 
identifieringsnummer för organ för bedömning av överensstämmelse

İngiltere yasalarına göre düzenlenir: UKCA uygunluk işareti ("UK Conformity Assessed"), ardından uygunluk 
değerlendirme kuruluşunun kimlik numarası

Æ
Reglementat de U.S. Food and Drug Administration (FDA): Atenție: În conformitate cu legislația 
federală a Statelor Unite, acest dispozitiv poate fi vândut numai de către un medic sau la indicația 
unui medic (numai pentru SUA).

Регулисано од стране Америчке агенције за храну и лекове (енг. U.S. Food and Drug Administration, скр. 
FDA): Опрез: У складу са савезним законом у САД-у продаја овог средства је ограничена само на 
лекаре или друга лица по налогу лекара (само за САД).

Regulované americkou Správou potravín a liečiv (FDA): Upozornenie: Podľa americkej federálnej legislatívy 
sa toto zariadenie môže predávať iba lekárom alebo na základe nariadenia lekára (len pre USA).

Regulirano s strani Ameriške uprave za hrano in zdravila (FDA): Previdno: V skladu z ameriško zvezno zakonodajo 
lahko to napravo prodaja samo zdravnik oz. se prodaja na zdravniški recept (samo za ZDA).

Regleras av U.S. Food and Drug Administration (FDA): Försiktighet: Enligt amerikansk federal lagstiftning får 
denna apparat endast säljas av läkare eller på läkares ordination (endast för USA)

U.S. Food and Drug Administration (ABD Gıda ve İlaç Dairesi - FDA) tarafından düzenlenir: Dikkat: ABD federal 
yasaları uyarınca bu cihaz yalnızca bir doktor tarafından veya bir doktorun emriyle satılabilir (yalnızca ABD)

¾ Reglementat prin liniile directoare și recomandările HIBC: Healthcare Barcode Регулисано на основу смерница и препорука HIBC: Healthcare Barcode Regulované na základe usmernení a odporúčaní HIBC: čiarový kód používaný v zdravotníctve Urejeno v skladu s smernicami in priporočili HIBC: Zdravstvena črtna koda Reglerar HIBC-riktlinjer och -rekommendationer: Streckkod för hälso- och sjukvård HIBC Kılavuzları ve Önerileri ile Düzenlenmiştir: Healthcare Barcode (Sağlık barkodu)

) Simbol nereglementat: turația maximă admisă Нерегулисани симбол: макс. дозвољени број обртаја Neregulovaný symbol: max. povolené otáčky Neregulirani simbol: maksimalno dovoljeno število vrtljajev Ej reglerad symbol: max. tillåtet varvtal Düzenlenmemiş sembol: İzin verilen maks. devir sayısı
Simbol nereglementat: Cantitate Нерегулисани симбол: Количина Neregulovaný symbol: Množstvo Neregulirani simbol: Količina Ej reglerad symbol: Antal Düzenlenmemiş sembol: Adet
Simbol nereglementat: Materialul utilizat Нерегулисани симбол: Коришћени материјал Neregulovaný symbol: použitý materiál Neregulirani simbol: Uporabljeni material Ej reglerad symbol: Använt material Düzenlenmemiş sembol: Kullanılan malzeme

GS1 Simbol nereglementat: Barcode: Structură GS 1 Нерегулисани симбол: Баркод: GS 1 структура Neregulovaný symbol: Čiarový kód: štruktúra GS 1 Neregulirani simbol: Črtna koda: Struktura GS1 Ej reglerad symbol: Streckkod: GS 1-struktur Düzenlenmemiş sembol: Barkod: GS 1 yapısı
Material: Instrumente din oțel anticoroziv Материјал: Инструменти од челика отпорног на корозију Materiál: nástroje z nehrdzavejúcej ocele Material: Instrumenti iz jekla, odpornega proti koroziji Material: Instrument av korrosionsbeständigt stål Malzeme: Korozyona dayanıklı çelikten yapılmış aletler
Numele produsului: Cranio, Router Назив производа: Cranio, Router Názov produktu: Cranio, Router Ime izdelka: Cranio, Router Produktens namn: Cranio, Router Ürün adı: Cranio, Router
Destinație:  
Instrumentele sunt utilizate de chirurgi pentru modelarea oaselor, în cazul unei craniotomii, pentru 
secționarea oaselor craniului, în cazul unei laminectomii/laminotomii, pentru reducerea și/sau 
îndepărtarea arcului vertebral, în combinație cu o protecție pentru dura mater. Grupul țintă include 
toate persoanele pentru care beneficiile potențiale ale tratamentului depășesc riscul intervenției. Alți 
utilizatori sunt personalul medical specializat în gestionarea instrumentelor într-un mediu chirurgical. 
Pregătirea are loc într-o zonă de pregătire adecvată (de exemplu, în zona centrală de pregătire a 
materialului steril, ZSVA) prin personalul de pregătire instruit. Produsele în sine aduc beneficii clinice 
indirecte.  
Indicații:  
– Instrumentele în sine nu sunt asociate cu nicio indicație specifică produsului. Acestea se utilizează 
în cadrul tratamentelor neurochirurgicale.   
– În cazul unei craniotomii se creează un acces la structurile cerebrale, pentru a trata afecțiuni care 
vizează creierul.  
– Atunci când se utilizează la nivelul coloanei vertebrale, acestea permit accesul pentru tratarea 
afecțiunilor care vizează coloana vertebrală.  
– Aceste accese permit tratarea, printre altele, a următoarelor indicații: traumatisme craniene, 
hemoragii cerebrale, tumori cerebrale, precum și traumatisme sau tumori ale coloanei vertebrale. 
Contraindicații:  
– Sensibilizare posibilă la componentele aliajului (nichel).  
– A nu se utiliza la nivelul sistemului nervos central.

Сврха примене:  
Ове инсрументе користе хирурзи за обраду кости, код краниотомије за одвајање костију лобање, код 
ламинектомије/ламинотомије за смањивање и/или одстрањивање лука пршљена у комбинацији са 
заштитом тврде мождане опне. Циљна група обухвата све особе код којих је потенцијална корист 
захвата већа од ризика. Други корисници су медицинско стручно особље задужено за управљање 
инструментима у окружењу операционих сала. Поновна обрада се врши у одговарајућем окружењу за 
обраду (нпр. у централном одељењу за стерилизацију) од стране особља квалификованог за процедуре 
поновне обраде. Ови производи сами по себи имају индиректну клиничку корист.  
Индикација:  
– Инструменти сами по себи немају одређену индикацију специфичну за производ. Користе се у 
оквиру неурохируршких третмана.   
– Код краниотомије се ствара приступ структурама мозга како би у оквиру лечења могли да се изводе 
захвати на мозгу.  
– Код примене на кичми омогућавају приступ како би у оквиру лечења могли да се изводе захвати на 
кичми.  
– Ти приступи омогућавају захвате између осталог и код следећих индикација: кранијалних траума, 
крварења на мозгу, тумора на мозгу као и траума или тумора на кичми. 
Контраиндикације:  
– Могућа реакција преосетљивости на саставне делове легура (никал).  
– Примена на централном нервном систему.

Účel použitia:  
Nástroje sa používajú na opracovanie kostí, pri kraniotómii na prerezanie lebečných kostí, pri laminektómii/
laminotómii na zníženie a/alebo odstránenie oblúkov stavcov, v kombinácii s ochranou pred epidurálnym 
hematómom používanou chirurgmi. Cieľová skupina zahŕňa všetkých pacientov, u ktorých potenciálny prínos 
liečby prevažuje nad rizikami zákroku. Ďalšími používateľmi sú zdravotnícki odborníci na manažment 
nástrojov v operačnom prostredí. Sterilizáciu nástrojov vykonáva v osobitnom prostredí (napr. na oddelení 
centrálnej sterilizácie) zaškolený odborný personál. Samotné produkty poskytujú nepriamy klinický úžitok. 
Indikácie:  
– Samotné nástroje nie sú priradené ku konkrétnej indikácii. Používajú sa v rámci neurochirurgickej liečby.   
– Pri kraniotómii sa vytvára prístup k mozgovým štruktúram na liečbu stavov postihujúcich mozog.  
– Pri použití na chrbtici umožňujú prístup k štruktúram postihnutým ochoreniami chrbtice.  
– Tieto prístupy umožňujú liečbu napr. nasledujúcich indikácií: kraniálne traumy, krvácania do mozgu, 
nádory mozgu ako aj traumy alebo nádory chrbtice. 
Kontraindikácie:  
– Možná zvýšená citlivosť na zložky zliatiny (nikel).  
– Používanie pri zákrokoch v centrálnom nervovom systéme.

Predvideni namen:  
Kirurgi uporabljajo instrumente za obdelavo kosti, pri kraniotomiji za prehod skozi lobanjske kosti, pri 
laminektomiji/laminotomiji za zmanjšanje in/ali odstranitev vretenca v kombinaciji z zaščito dure mater. Ciljna 
skupina vključuje 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. Pripomočki sami imajo posredno klinično 
korist.   
Indikacija:  
– Instrumenti sami niso namenjeni za nobeno posebno indikacijo. Uporabljajo se v okviru nevrokirurških terapij.   
– Pri kraniotomiji se ustvari dostop do možganskih struktur, da se lahko zdravijo bolezni, ki prizadenejo možgane.  
– Pri uporabi na hrbtenici omogočajo dostop za zdravljenje bolezenskih stanj, ki prizadenejo hrbtenico.  
– Ti pristopi omogočajo zdravljenje naslednjih indikacij: kranialne poškodbe, možganske krvavitve, možganski 
tumorji ter poškodbe ali tumorji na hrbtenici. 
Kontraindikacije:  
– Možna preobčutljivost zaradi komponent zlitine (nikelj).  
– Uporaba v osrednjem živčevju.

Avsedd användning:  
Instrumenten används av kirurger för bearbetning av ben, vid en kraniotomi för att skära igenom skallben, vid 
en laminektomi/laminotomi för att reducera och/eller ta bort en kotkropp, i kombination med skydd av dura 
mater. Målgruppen omfattar alla människor hos vilka den eventuella nyttan av behandlingen överväger risken 
vid ingreppet. Ytterligare användare är hälso- och sjukvårdspersonal för instrumenthantering i en OP-miljö. 
Reprocessingen ska ske i en lämplig reprocessingsmiljö (exempelvis ZSVA) av utbildad 
reprocessingspersonal. Själva produkterna har en indirekt klinisk nytta. 
Indikation:  
– Själva instrumenten har ingen produktspecifik indikation. De används inom ramen för neurokirurgiska 
behandlingar.   
– Vid en kraniotomi skapas en åtkomst till hjärnstrukturen för att behandla sjukdomar som avser hjärnan.  
– Vid användning på ryggraden möjliggörs åtkomst till ryggraden för att behandla sjukdomar som avser 
ryggraden.  
– Dessa åtkomster möjliggör behandling av bl.a. följande indikationer: kraniala skador, hjärnblödningar, 
hjärntumörer samt skador eller tumörer i ryggraden. 
Kontraindikationer:  
– Möjlig sensibilisering mot legeringens beståndsdelar (nickel).  
– Användning i centrala nervsystemet.

Amaç belirtimi:  
Aletler, cerrahlar tarafından kemik işleme amacıyla, kraniotomi sırasında kafatası kemiklerini kesmek için, 
laminektomi/laminotomi sırasında vertebral kemeri azaltmak ve/veya çıkarmak için, dural korumayla birlikte 
kullanılır. Hedef kitle, tedavinin potansiyel faydasının, işlemin riskinden daha ağır bastığı tüm kişileri 
kapsamaktadır. Diğer kullanıcılar arasında ameliyathane ortamında alet yönetimi için çalışan tıp uzmanları da yer 
almaktadır. Yeniden işleme, eğitimli yeniden işleme personeli tarafından uygun bir yeniden işleme ortamında 
(örn. ZSVA) gerçekleştirilir. Ürünlerin kendileri dolaylı klinik faydalar sağlar.  
Endikasyon:  
– Aletlerin kendilerinr herhangi bir ürüne özgü endikasyona atanmamıştır. Nöroşirürjikal tedavilerde kullanılırlar.   
– Kraniotomi sırasında, beyni etkileyen rahatsızlıkları tedavi etmek amacıyla beyin yapılarına erişim sağlanır.  
– Omurgada kullanıldığında omurga rahatsızlıklarının tedavisine olanak sağlar.  
– Bu erişimler, başta kafa travması, beyin kanaması, beyin tümörleri ve omurga travması veya tümörleri olmak 
üzere aşağıdaki endikasyonların tedavisine olanak sağlar. 
Kontrendikasyonlar:  
– Alaşım bileşenlerine (nikel) olası hassasiyet.  
– Merkezi sinir sisteminde kullanım.

Măsuri de precauție/Instrucțiuni privind siguranța:  
– Trebuie respectate indicațiile de pe etichetă.  
– Înainte de punerea în funcțiune, verificați fixarea sigură a instrumentului.  
– Introduceți instrumentele în piesa de mână până la capăt.  
– Instrumentele trebuie utilizate împreună cu o protecție durală adecvată (a se respecta informațiile 
privind sistemul, indicate pe etichetă).   
– Instrumentele trebuie utilizate cu un motor compatibil (a se respecta informațiile privind sistemul, 
indicate pe etichetă).   
– Respectați instrucțiunile de utilizare ale sistemului de acționare.

Мере предострожности/безбедносне напомене:  
– Обавезно треба да водите рачуна о напоменама на етикети.  
– Пре пуштања у рад проверите да ли је инструмент сигурно углављен.  
– Инструменте до краја углавите у дршку.  
– Ови инструменти морају да се користе са одговарајућом заштитом тврде мождане опне (водите 
рачуна о подацима о систему на етикети).   
– Ови инструменти морају да се користе са компатибилним погонским уређајем (водите рачуна о 
подацима о систему на етикети).   
– Обавезно треба да следите упутство за употребу погонског уређаја.

Preventívne opatrenia/Upozornenia:  
– Dodržiavajte pokyny uvedené na etikete.  
– Pred použitím skontrolujte bezpečné uchytenie nástroja.  
– Nástroj upnite do rukoväte až na doraz.  
– Používajte len nástroje s kompatibilnou ochranou pred epidurálnym hematómom (zohľadnite údaje o 
systéme uvedené na etikete).   
– Nástroje sa musia používať v kombinácii s kompatibilnou pohonnou jednotkou (zohľadnite údaje o 
systéme uvedené na etikete).   
– Dodržiavajte návod na použitie pohonnej jednotky.

Previdnostni ukrepi/varnostni napotki:  
– Upoštevati je treba napotke na etiketi.  
– Pred začetkom uporabe se prepričajte, da je instrument dobro nameščen.  
– Instrumenti se vstavijo do konca v ročaj.  
– Instrumente je treba uporabljati z ustrezno zaščito dure mater (upoštevati je treba oznake sistema na etiketi).   
– Instrumente je treba uporabljati skupaj z združljivim pogonom (upoštevati je treba oznake sistema na etiketi).   
– Upoštevati je treba navodila za uporabo pogonskega sistema.

Försiktighetsåtgärder/säkerhetsanvisningar:  
– Beakta anvisningarna på etiketten.  
– Kontrollera att instrumentet sitter fast ordentligt innan det tas i drift.  
– Sätt in instrumenten i handstycket tills det tar stopp.  
– Instrumenten ska användas med lämpligt skydd av dura mater (beakta systemuppgifter på etiketten).   
– Instrumenten ska användas med ett kompatibelt drivningssystem (beakta systemuppgifter på etiketten).   
– Beakta drivningssystemets bruksanvisning.

Önlemler/Güvenlik notları:  
– Etiketteki talimatlara uyulmalıdır.  
– Kullanmadan önce aletin güvenli bir şekilde yerleştirildiğinden emin olun.  
– Aletleri durana kadar piyasemene sabitleyin.  
– Uygun dural korumaya sahip aletler kullanılmalıdır (etiket üzerindeki sistem bilgilerine dikkat edilmelidir).   
– Uyumlu tahrik sistemlerine sahip aletler kullanılmalıdır (ayrıntılar için etikete bakın).   
– Tahrik sisteminin kullanım talimatlarına uyulmalıdır. 

Avertismente:   
– Instrumentele care prezintă orice fel de deteriorare, în general, nu se mai utilizează.  
– Nu utilizați instrumentele ca pârghii sau în poziții înclinate.  
– Trebuie asigurată funcționarea nestingherită și conformă cu destinația craniotomurilor.   
– Pericol de leziuni din cauza marginilor ascuțite și muchiilor tăioase.   
– A se transporta cu precauție.   
– Nu este permisă prelucrarea metalelor, iar instrumentele să nu vină în contact cu metalul în timpul 
utilizării.  
– A se utiliza exclusiv cu protecție durală corespunzătoare.  
– Forțele de presiune trebuie reglate în timpul intervenției astfel încât să nu se ajungă la deteriorarea 
instrumentelor, funcționare defectuoasă, vibrații excesive sau la o degajare excesivă de căldură.   
– Răcirea/Clătirea trebuie adaptate corespunzător, astfel încât să nu se ajungă la o degajare excesivă 
de căldură. 
– Nu este permisă utilizarea instrumentelor cu capacitate de tăiere redusă și/sau cu semne de uzură.   
– Nu este permisă utilizarea instrumentelor care prezintă orice fel de coroziune/modificare 
cromatică.

Упозорења:   
– Инструменти који су на било који начин оштећени генерално више не смеју да се користе.  
– Немојте дозволити да се избаце или заглаве.  
– Неопходно је обезбедити неометан рад краниотома у складу са предвиђеном сврхом.   
– Опасност од повреде због оштрих ивица и сечива.   
– Приликом транспортовања поступајте опрезно.   
– Метал не сме да се обрађује и током примене и инструменти такође не смеју да дођу у контакт са 
металом.  
– Коришћење је дозвољено искључиво са одговарајућом заштитом тврде мождане опне.  
– Силе притискања при примени морају тако да се подесе да не може да дође до оштећења 
инструмената, неправилног функционисања, прекомерних вибрација или прекомерног развијања 
топлоте.   
– Хлађење/испирање морају тако да се подесе да не може да дође до прекомерног развијања топлоте. 
– Инструменти са смањеном снагом сечења и/или траговима истрошености више не смеју да се 
користе.   
– Инструменти са било каквом врстом корозије/дисколорације више не смеју да се користе.

Upozornenia:   
– Nástroje poškodené akýmkoľvek spôsobom sa vo všeobecnosti nesmú používať.  
– Nepoužívať na posúvanie páku alebo nenechať spriečiť.  
– Musí byť zabezpečená neobmedzená a správna prevádzka kraniotómu.   
– Riziko poranenia ostrými hranami a rezacími časťami.   
– Opatrne presúvať.   
– Nesmie sa používať na opracovávanie kovu a nástroje nesmú prísť do kontaktu s kovom počas používania.  
– Použitie výlučne spolu s príslušnou ochranou pred epidurálnym hematómom.  
– Prítlačná sila musí byť nastavená tak, aby nedošlo k poškodeniam nástrojov, ich nesprávnemu fungovaniu, 
nadmerným vibráciám a ani k nadmernému prehrievaniu.   
– Chladenie/oplachovanie je potrebné riadne nastaviť tak, aby nedošlo k nadmernému prehrievaniu. 
– Nástroje s nižším rezacím výkonom a/alebo opotrebením sa nesmú používať.   
– Nástroje akokoľvek poškodené koróziou alebo zafarbením sa nesmú používať.

Opozorila:   
– Instrumenti s kakršno koli poškodbo se na splošno ne smejo več uporabljati.  
– Ne dvigujte in ne nagibajte.  
– Zagotoviti je treba nemoteno in predpisano delovanje kraniotomov.   
– Nevarnost poškodb zaradi ostrih robov in rezil.   
– Prenašajte previdno.   
– Nobene kovine se ne smejo obdelovati, instrumenti pa med uporabo ne smejo priti v stik s kovinami.  
– Uporabljajte samo z ustrezno zaščito dure mater.  
– Med uporabo je treba prilagoditi sile pritiskanja, da ne pride do poškodb 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 zmanjšano rezalno zmogljivostjo in/ali znaki obrabe se ne smejo uporabljati.   
– Ne smete uporabljati instrumentov, ki kažejo kakršno koli korozijo/obarvanost. 

Varningar:   
– Instrument med någon typ av skada får generellt inte användas.  
– Får inte användas som hävstång eller snedställas.  
– Fri, korrekt användning av kraniotomet måste säkerställas.   
– Skaderisk på grund av skarpa kanter och vassa skär.   
– Transportera försiktigt.   
– Metall får inte bearbetas och instrumenten får under användningen inte komma i kontakt med metall.  
– Får bara användas med lämpligt skydd av dura mater.  
– Anpassa presskrafterna vid användningen så att inte instrumenten skadas eller fungerar på fel sätt, och 
undvik kraftiga vibrationer och alltför stark värmeutveckling.   
– Anpassa kylning och spolning så att värmeutvecklingen begränsas. 
– Instrument med nedsatt skärprestanda och/eller som uppvisar tecken på slitage får inte användas.   
– Instrument med någon typ av korrosion/missfärgningar inte användas.

Uyarılar:   
– Herhangi bir şekilde hasar görmüş aletlerin genel olarak artık kullanılmaması gerekir.  
– Manivela olarak kullanmayın veya eğmeyin.  
– Kraniotomların engelsiz ve usulüne uygun biçimde çalışması sağlanmalıdır.   
– Keskin kenarlar ve kesici ağızlardan dolayı yaralanma riski.   
– Dikkatli taşıyın.   
– Kullanım sırasında hiçbir metal işlenmemeli ve aletler metalle temas etmemelidir.  
– Sadece uygun dural korumayla kullanın.  
– Kullanım sırasında temas kuvvetleri, aletlerde hasar, arıza, aşırı titreşim veya aşırı ısı oluşumuna neden 
olmayacak şekilde ayarlanmalıdır.   
– Aşırı ısı oluşumunu önlemek için soğutma/yıkama ayarının uygun şekilde yapılması gerekir. 
– Kesme performansı düşük ve/veya aşınma belirtileri gösteren aletler kullanılmamalıdır.   
– Herhangi bir şekilde korozyona uğramış/renk değiştirmiş aletler kullanılmamalıdır. 

Efecte secundare:  
– Fracturarea/deteriorarea instrumentelor 
– Vibrații 
– Leziuni ale structurilor neuronale sensibile (de exemplu, zona limbajului din creier, zona centrală a 
creierului) cu consecințe precum paralizia sau pierderea funcției musculare.

Нуспојаве:  
– лом/оштећење инструмента  
– вибрације  
– повреда осетљивих, неуралних структура (нпр. региона за говор у мозгу, централног региона у мозгу) 
са последицама које укључују одузетост или отказивање мишића.

Vedľajšie účinky:  
– prasknutie/poškodenie nástroja 
– vibrácie 
– poranenie citlivých nervových štruktúr (napr. rečové centrum v mozgu, centrálna oblasť mozgu), ktoré 
môžu viesť k ochrnutiu alebo strate funkcie svalov.

Neželeni učinki:  
– Poškodba/uničenje instrumentov 
– Vibracije 
– Poškodba občutljivih nevronskih struktur (npr. predel za govor v možganih, centralni predel možganov) s 
posledicami paralize ali izgube mišične funkcije.

Biverkningar:  
– Brott/skada på instrument 
– Vibrationer 
– Skada på känsliga, neuronola strukturer(t.ex. hjärnans språkområde, hjärnans centrala område) med 
förlamning eller muskelbortfall som följd.

Yan etkiler:  
– Enstrüman kırılması/hasarı  
– Titreşimler 
– Hassas sinir yapılarının (örneğin beynin dil bölgesi, beynin merkezi bölgesi) hasar görmesi sonucu felç veya kas 
yetmezliği.

Combinații:  
– A se vedea lista atașată privind posibilitățile de combinare.

Комбинације:  
– Погледајте приложени преглед могућности комбинација у додатку.

Kombinácie:  
– Pozri priložený prehľad možností kombinovania v prílohe.

Kombinacije:  
– Glejte priloženi pregled možnih kombinacij v prilogi.

Kombinationer:  
– Se den bifogade bilagan med översikt över kombinationsmöjligheterna.

Kombinasyonlar:  
– Ekteki olası kombinasyonlara genel bakışa bakın.

Păstrare și transport: 
– Pentru produsele neutilizate, în ambalajul original, se aplică următoarele: Păstrarea și transportul 
trebuie efectuate la temperatura camerei, ferit de praf, recontaminare, umiditate și lumină solară.

Чување и транспорт: 
– За некоришћене производе у оригиналном паковању важи: Производи треба да се чувају и 
транспортују на собној температури заштићени од прашине, реконтаминације, влажности и сунчеве 
светлости.

Skladovanie a preprava: 
– Pre nepoužité produkty v originálnom balení platí: skladovanie a preprava by mali prebiehať pri izbovej 
teplote, chránené pred prachom, opakovanou kontamináciou, vlhkosťou a slnečným žiarením.

Shranjevanje in transport: 
– Za neuporabljene izdelke v originalni embalaži velja: Shranjevanje in transport morata potekati pri sobni 
temperaturi, pripomočki pa morajo biti zaščiteni pred prahom, ponovno kontaminacijo, vlago in sončno svetlobo.

Förvaring och transport: 
– För ej använda produkter i originalförpackningen gäller: Förvaring och transport ska ske i rumstemperatur i 
en miljö skyddad mot damm, rekontaminering, fukt och solljus.

Depolama ve taşıma: 
– Orijinal ambalajında kullanılmamış ürünler için: Depolama ve taşıma oda sıcaklığında, tozdan, kirlenmeden, 
nemden ve güneş ışığından korunarak yapılmalıdır.

Instrucțiuni de pregătire:  
Numai pentru produse reutilizabile sau livrate în stare nesterilă.  
Vă rugăm să respectați și prevederile legale din țara dumneavoastră. Clasificarea riscurilor: Categoria 
critică B) 
Produsele nesterile trebuie pregătite înainte de utilizarea lor la pacienți.  
Pretratare și transport: 
 Instrumentul trebuie introdus complet, imediat după utilizarea la pacient, într-un recipient cu un 
detergent/dezinfectant adecvat (de exemplu, Neodisher Septo PreClean; concentrație 1,5 %, firma 
Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG), alcalin, fără aldehide, de exemplu, cu omologare/
autorizare/înregistrare VAH/DGHM sau FDA/EPA sau cu marcaj CE). Instrumentele trebuie pregătite 
cel târziu la o oră după utilizare. Transportul instrumentelor către locul de tratare trebuie efectuat în 
agentul de curățare/dezinfectare.  
Pregătirea curățării: 
Dotare: Aparat de curățare și dezinfectare conform ISO 15883 (de exemplu, firma Miele cu programul 
VarioTD), Neodisher MediClean forte (firma Dr. Weigert), suport adecvat pentru instrumente. 
Pregătire: 1. Înainte de pregătirea mecanică, clătiți bine instrumentul sub jet de apă potabilă. 2. 
Așezați instrumentele în suportul pentru instrumente. 3. Așezați suportul pentru instrumente în 
aparatul de curățare și dezinfectare astfel încât jetul de pulverizare să ajungă direct pe instrumente. 
Curățare, dezinfectare mecanică: Dotare: Aparat de curățare și dezinfectare conform ISO 15883 (de 
exemplu, firma Miele cu programul VarioTD), Neodisher MediClean forte (firma Dr. Weigert), suport 
adecvat pentru instrumente. Curățare și dezinfectare mecanică: 4 minute de pre-spălare cu apă 
potabilă rece (<40 °C), golire, 6 minute de pre-spălare cu Neodisher MediClean forte (firma Dr. 
Weigert) la 55 °C, golire, 3 minute de neutralizare cu apă potabilă caldă (>40 °C), golire, 2 minute de 
clătire intermediară cu apă potabilă caldă (>40 °C), golire, dezinfectare termică timp de cel puțin 5 
minute la 90 °C (valoare A0 ≥ 3000).  
Uscare: 
Îndepărtați umiditatea reziduală de pe instrument cu aer comprimat medical (fără ulei, cu conținut 
redus de germeni).  
Control și verificarea funcționalității:  
Verificați vizual, cu ajutorul unei lupe, dacă există contaminări reziduale, deteriorări, semne de uzură 
(muchii uzate, ciobiri, crăpături, pierderi de material, deformări) și coroziune/decolorări. Repetați 
pregătirea în cazul contaminărilor vizibile. Nu este permisă utilizarea instrumentelor cu 
caracteristicile menționate.  
Ambalarea articolului curățat:  
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 să nu se 
afle sub tensiune. Sterilizare: Sterilizarea cu abur: În procedeul cu vid fracționat conform ISO 
17665-1 (pentru SUA: cu autorizare FDA); timp de menținere în ciclul complet de cel puțin 5 minute 
la 134 °C, cu timp de uscare de 10 minute. 
Depozitare:   
Depozitarea se face la temperatura camerei, ferit de praf, umiditate, lumină și recontaminare.

Упутство за обраду:  
Само за производе за вишекратну употребу одн. производе који се не испоручују стерилни.  
Молимо да додатно водите рачуна о законским одредбама у Вашој држави. Класификација ризика: 
Категорија критично Б) 
Пре примене на пацијенту нестерилни производи морају да се подвргну процедури поновне обраде.  
Припремна обрада и транспорт: 
 Одмах након употребе на пацијенту инструмент у потпуности уроните у прикладно средство за 
чишћење/дезинфекцију (нпр. Neodisher Septo PreClean; концентрација 1,5 %, компаније Chemische 
Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG), алкално, безалдехидно нпр. са одобрењем VAH / DGHM или FDA / 
EPA / Clearance / или са CE ознаком). Обраду инстурмената спроведите најкасније један сат након 
примене. Транспорт инструмената до места обраде мора да се изврши у средству за чишћење/
дезинфекцију.  
Припрема за чишћење: 
Опрема: Уређај за прање и дезинфекцију у складу са ISO 15883 (нпр. компаније Miele са програмом 
VarioTD), Neodisher MediClean forte (компаније Dr. Weigert), прикладан носач за инструменте. 
Припрема: 1. Пре машинске обраде темељно исперите инструмент под млазом текуће воде. 2. Ставите 
инструменте у носач за инструменте. 3. Ставите носач за инструменте у уређај за прање и 
дезинфекцију тако да млаз воде за испирање буде усмерен директно на инструментаријум. Чишћење, 
дезинфекција, машински: Опрема: Уређај за прање и дезинфекцију у складу са ISO 15883 (нпр. 
компаније Miele са програмом VarioTD), Neodisher MediClean forte (компаније Dr. Weigert), прикладан 
носач за инструменте. Машинско чишћење и дезинфекција: 4 минута предиспирање хладном пијаћом 
водом (<40°C), пражњење, 6 минута претпрање средством Neodisher MediClean forte (компаније Dr. 
Weigert) на 55°C, пражњење, 3 минута неутрализација топлом пијаћом водом (>40°C), пражњење, 2 
минута међуиспирање топлом пијаћом водом (>40°C), пражњење, термичка дезинфекција најмање 5 
мин на 90°C (A0 вредност ≥ 3000).  
Сушење: 
Одстраните преосталу влажност са инструмента компримованим ваздухом за медицинске намене (без 
примесе уља и без клица).  
Контрола и провера функције:  
Спроведите визуелни преглед како бисте потврдили да нема преостале контаминације, оштећења, 
трагова истрошености (истрошена сечива, напукнућа, урези, губитак материјала, деформације) и 
корозије/дисколорације, притом користите повећало. У случају видљиве контаминације поновите 
обраду. Инструменти са наведеним оштећењима више не смеју да се користе.  
Паковање очишћеног артикла:  
Може да се користи систем паковања подесан за стерилизацију паром у складу са ISO 11607-1 (за 
САД: одобрен од стране FDA) (нпр. Steriking-S; компаније Wipak). Паковањe на спојевима не сме да 
буде затегнуто. Стерилизација: Стерилизација паром: У фракционисаном вакуумском поступку у 
складу са ISO 17665-1 (за САД: одобрење од стране FDA); време задржавања у пуном циклусу најмање 
5 минута на 134 °C са временом сушења од 10 мин. 
Складиштење:   
Производ треба да складиштите заштићен од прашине, влажности, светлости и поновне контаминације 
на собној температури.

Pokyny k úprave:  
Len pre opakovane použiteľné alebo nesterilne dodané produkty.  
Dodržiavajte tiež zákonnom stanovené požiadavky platné vo vašej krajine. Klasifikácia rizika: kategória rizika B) 
Nesterilné produkty musia byť pred aplikáciou u pacienta sterilizované.  
Predbežná úprava a preprava: 
 Nástroj ihneď po použití u pacienta úplne ponorte do nádoby s vhodným čistiacim/dezinfekčným 
prostriedkom (napr. Neodisher Septo PreClean; koncentrácia 1,5 %, výrobca: Chemische Fabrik Dr. Weigert 
GmbH & Co. KG), alkalický, bez aldehydov, napr. schválený podľa VAH/DGHM alebo FDA/EPA/s 
povolením/s registráciou alebo označením CE. Úpravu nástrojov vykonajte najneskôr do jednej hodiny po 
použití. Preprava nástrojov na miesto čistenia musí prebiehať v čistiacom/dezinfekčnom roztoku.  
Príprava na čistenie: 
Vybavenie: RDG podľa ISO 15883 (napr. Miele s programom VarioTD), Neodisher MediClean forte (Dr. 
Weigert), vhodný stojan na nástroje. Postup prípravy: 1. Pred strojovým čistením dôkladne opláchnite 
nástroj pod tečúcou pitnou vodou. 2. Umiestnite nástroje do stojana na nástroje. 3. Umiestnite stojan do 
RDG tak, aby prúd vody priamo zasahoval nástroje. Strojové čistenie a dezinfekcia: Vybavenie: RDG podľa 
ISO 15883 (napr. Miele s programom VarioTD), Neodisher MediClean forte (Dr. Weigert), vhodný stojan na 
nástroje. Strojové čistenie a dezinfekcia: 4 minúty prvé umytie studenou pitnou vodou (<40 °C), 
vyprázdnenie, 6 minút prvé umytie prostriedkom Neodisher MediClean forte (výrobca Dr. Weigert) pri 55 °C, 
vyprázdnenie, 3 minúty neutralizácia teplou pitnou vodou (>40 °C), vyprázdnenie, 2 minúty 
medziopláchnutie teplou pitnou vodou (>40 °C), vyprázdnenie, tepelná dezinfekcia minimálne 5 minút pri 
90°C (A0 hodnota ≥ 3000).  
Sušenie: 
Odstráňte zvyšnú vlhkosť z nástroja pomocou lekárskeho stlačeného vzduchu (bez obsahu oleja, 
nízkokontaminačný).  
Kontrola a overenie funkčnosti:  
Vizuálna kontrola zvyškov kontaminácie, poškodení, známok opotrebenia (opotrebované rezné hrany, 
praskliny, ryhy, straty materiálu, deformácie) a korózie/zafarbenia pomocou lupy. Ak sú prítomné viditeľné 
kontaminácie – celý proces úpravy zopakujte. Nástroje s uvedenými chybami sa nesmú ďalej používať.  
Balenie vyčisteného výrobku:  
Možno použiť obalový systém vhodný na parnú sterilizáciu podľa ISO 11607-1 (pre USA: schválenie úradom 
FDA), napr. Steriking-S; spoločnosť Wipak. Utesnenie obalu nesmie byť napnuté. Sterilizácia: Sterilizácia 
parou: v rámci frakcionovaného vákuového procesu podľa ISO 17665-1 (pre USA: schválenie úradom FDA); 
doba ponechania v celom cykle minimálne 5 minút pri 134°C s časom sušenia 10 minút. 
Skladovanie:   
Skladujte pri izbovej teplote, chránené pred prachom, vlhkosťou, svetlom a opakovanou kontamináciou.

Navodila za procesiranje:  
Samo za izdelke, ki so za ponovno uporabo ali niso bili dobavljeni sterilni.  
Upoštevajte tudi zakonske določbe v svoji državi. Razred tveganja: kategorija kritičnih pripomočkov B) 
Nesterilne pripomočke je treba pred uporabo na bolniku procesirati.  
Predpriprava in transport: 
 Celoten instrument takoj po uporabi pri pacientu namočite v posodi z ustreznim čistilnim/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 čistilu/razkužilu.  
Priprava za čiščenje: 
Oprema: Čistilno-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 tekočo pitno vodo. 2. Instrumente postavite na stojalo za instrumente. 3. 
Stojalo za instrumente postavite v čistilno-dezinfekcijsko napravo tako, da je brizgalni curek usmerjen neposredno 
na instrumente. Čiščenje in dezinfekcija – strojno: Oprema: Čistilno-dezinfekcijska naprava v skladu z ISO 15883 
(npr. Miele s programom VarioTD), Neodisher MediClean forte (Dr. Weigert) z ustreznim stojalom za instrumente. 
Strojno čiščenje 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, 
termična dezinfekcija najmanj 5 minut pri 90 °C (vrednost A0 ≥ 3000).  
Sušenje: 
Odstranite preostalo vlago z medicinskim stisnjenim zrakom (brez olja, brez mikrobov) z instrumenta.  
Kontrola in preverjanje delovanja:  
Izvedite vizualni pregled za preverjanje ostankov kontaminacije, poškodb, znakov obrabe (izrabljena rezila, 
odlomki, zareze, izguba materiala, deformacije) in korozije/obarvanja – uporabite lupo. V primeru vidne 
kontaminacije ponovite postopek čiščenja. Instrumenti, ki kažejo kakršno koli korozijo/obarvanost, se ne smejo 
uporabiti.  
Ovijanje očiščenega 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); čas zadrževanja 
v polnem ciklu najmanj 5 minut pri 134 °C s časom sušenja 10 minut. 
Shranjevanje:   
Shranjujte na sobni temperaturi, zaščiteno pred prahom, vlago, svetlobo in ponovno kontaminacijo.

Reprocessinganvisningar:  
Endast för återanvändbara produkter och produkter som levereras osterila.  
Beakta även de rättsliga bestämmelser som gäller i ditt land. Riskklassificering: Kategori kritisk B) 
Reprocessa osterila produkter innan de används på patienten.  
Förbehandling och transport: 
 Omedelbart efter användning på patienter ska hela instrumentet placeras i en behållare med lämpligt 
rengörings-/desinfektionsmedel (t.ex. Neodisher Septo PreClean; koncentration 1,5 %, Chemische Fabrik Dr. 
Weigert GmbH & Co. KG), alkaliskt, aldehydfritt t.ex. godkänt/registrerat av VAH/DGHM eller FDA/EPA eller 
CE-märkning). Reprocessa instrumenten senast en timme efter användning. Instrumenten ska ligga i 
rengörings-/desinfektionsmedel när de transporteras till platsen för reprocessing.  
Rengöringsförberedelse: 
Utrustning: Disk- och spoldesinfektor enligt ISO 15883 (t.ex. Miele med VarioTD-program), Neodisher 
MediClean forte (Dr. Weigert), lämpliga instrumentställ. Förberedelse: 1. Skölj av instrumenten noggrant 
under rinnande dricksvatten före den maskinella reprocessingen. 2. Placera instrumenten i instrumentställ. 
3. Placera instrumentställen i disk- och spoldesinfektorn så att spraystrålen direkt träffar instrumenten. 
Rengöring, desinfektion maskinell: Utrustning: Disk- och spoldesinfektor enligt ISO 15883 (t.ex. Miele med 
VarioTD-program), Neodisher MediClean forte (Dr. Weigert), lämpliga instrumentställ. Maskinell rengöring 
och desinfektion: 4 minuters förtvätt i kallt dricksvatten (< 40 °C), tömning, 6 minuters förtvätt med 
Neodisher MediClean forte (Dr. Weigert) vid 55 °C, tömning, 3 minuters neutralisering med varmt 
dricksvatten (> 40 °C), tömning, 2 minuters mellansköljning med varmt dricksvatten (> 40 °C), tömning, 
termisk desinfektion under minst 5 min vid 90 °C (A0-värde ≥ 3 000).  
Torkning: 
Ta bort kvarvarande fukt på instrumentet med medicinsk tryckluft (oljefri, bakteriefattigt).  
Kontroll och funktionskontroll:  
Utför en okulärbesiktning av restkontaminering, skador, förslitningsskador (nötta skär, brott, räfflor, 
materialförlust, deformeringar) och korrosion/missfärgningar med förstoringsglas. Upprepa reprocessingen 
vid synliga kontamineringar. Instrument med ovan angiva kännetecken får inte längre användas.  
Förpackning av rengjorda artiklar:  
Ett förpackningssystem lämpligt för ångsterilisering enligt ISO 11607-1 (för USA: FDA-godkänt) kan 
användas (t.ex. Steriking-S; Wipak). Förpackningens försegling får inte utsättas för spänning. Sterilisering: 
Ångsterilisering: Fraktionerat vakuum enligt ISO 17665-1 (för USA: FDA-godkänt); hålltid i hel cykel minst 
5 min. vid 134 °C med en torkningstid på 10 min. 
Förvaring:   
Förvaring ska ske i rumstemperatur i en miljö skyddad mot damm, fukt, ljus och rekontaminering."

Yeniden işleme talimatları:  
Sadece tekrar kullanılabilir veya steril olmayan ürünler için.  
Lütfen ülkenizdeki yasal düzenlemelere de uyun. Risk sınıflandırması: Kategori kritik B)  
Steril olmayan ürünler hastalarda kullanılmadan önce yeniden işlenmelidir.  
Ön işleme ve taşıma: 
 Hastada kullanıldıktan hemen sonra, aleti uygun bir temizlik/dezenfektan (örn. Neodisher Septo PreClean; 
konsantrasyon %1,5, Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG), alkali, aldehit içermeyen, örn. VAH/DGHM 
veya FDA/EPA onayı/izni/kaydı veya CE işareti) içeren bir kaba tamamen yerleştirin. Aletleri kullanımdan sonra 
en geç bir saat içinde yeniden işleyin. Aletler temizlik/dezenfektan içerisinde işleme alanına taşınmalıdır.  
Temizlik ön hazırlığı: 
Donanım: ISO 15883'e göre RDG (örn. VarioTD programlı Miele), Neodisher MediClean forte (Dr. Weigert), uygun 
alet standı. Hazırlık: 1. Otomatik yeniden işlemeye tabi tutmadan önce aleti akan içme suyu altında iyice 
durulayın. 2. Aletleri alet standlarına yerleştirin. 3. Alet standını RDG'ye, püskürtme jetinin aletlere doğrudan 
isabet etmesini sağlayacak şekilde yerleştirin. Temizleme, otomatik dezenfeksiyon: Donanım: ISO 15883'e göre 
RDG (örn. VarioTD programlı Miele), Neodisher MediClean forte (Dr. Weigert), uygun alet standı. Otomatik 
temizlik ve dezenfeksiyon: 4 dakika soğuk içme suyuyla (<40°C) ön yıkama, boşaltma, 55°C'de Neodisher 
MediClean forte (Dr. Weigert) ile 6 dakika ön yıkama, boşaltma, 3 dakika ılık içme suyuyla (>40°C) nötralizasyon, 
boşaltma, 2 dakika ılık içme suyuyla (>40°C) ara durulama, boşaltma, 90°C'de en az 5 dakika termal 
dezenfeksiyon (A0 değeri ≥ 3000).  
Kurutma: 
Alet üzerindeki kalan nemi, tıbbi basınçlı hava (yağsız, düşük mikroplu) kullanarak giderin.  
Kontrol ve fonksiyon kontrolü:  
Bir büyüteç kullanarak kalıntı kirlenme, hasar, aşınma belirtileri (aşınmış kesici kenarlar, kırılma, çizilme, malzeme 
kaybı, deformasyon) ve korozyon/renk bozulması açısından görsel bir inceleme yapın. Eğer kirlenme görülürse 
yeniden işlemeyi tekrarlayın. Yukarıda belirtilen karkateristiklere sahip aletlerin artık kullanılması mümkün 
değildir.  
Temizlenmiş ürünün ambalajlanması:  
ISO 11607-1'e göre buhar sterilizasyonuna uygun bir ambalajlama sistemi (ABD için: FDA onayı) kullanılabilir 
(örn. Steriking-S; Wipak). Ambalajın mührü gergin olmamalıdır. Sterilizasyon: Buharla sterilizasyon: ISO 17665-
1'e göre fraksiyonel vakum prosesinde (ABD için: FDA onayı); 134°C'de tam çevrimde tutma süresi en az 5 
dakika, kurutma süresi ise 10 dakika olmalıdır.  
Depolama:   
Depolama oda sıcaklığında, tozdan, nemden, ışıktan ve yeniden kirlenmeden korunarak yapılır.

Eliminare: 
Obiectele potențial infecțioase, ascuțite și tăioase trebuie eliminate în recipiente de unică folosință 
rezistente la perforare și rupere.

Одлагање у отпад: 
Потенцијално инфективни, шиљасти и оштри предмети морају се одложити у отпад у кантама за 
једнократну употребу које су отпорне на убоде и ломове.

Likvidácia: 
Potenciálne infekčné, ostré a špicaté predmety musia byť zlikvidované v jednorazových nádobách odolných 
proti prepichnutiu a rozbitiu.

Odstranjevanje: 
Potencialno okuženi, ostri in rezki predmeti morajo biti odstranjeni v posodah za enkratno uporabo, odpornih 
proti preboju in zlomu.

Kassering: 
Potentiellt infektiösa, skarpa och vassa föremål måste kasseras i en behållare för stickande och skärande 
avfall.

İmha: 
Potansiyel olarak bulaşıcı, sivri ve keskin nesneler delinmeye ve kırılmaya dayanıklı tek kullanımlık kaplara 
atılmalıdır.

Limitarea pregătirii: 
Sfârșitul duratei de viață a produsului este determinat de uzura și deteriorarea cauzate de utilizare. 
Pregătirea frecventă nu are efecte asupra performanței acestor instrumente. Pentru acest produs nu 
este stabilit un număr maxim de utilizări și cicluri de pregătire. Înainte de fiecare utilizare, 
instrumentul trebuie supus unui control vizual pentru a se asigura funcționarea corectă și integritatea 
acestuia.

Ограничење обраде: 
Крај трајања животног века производа одређује се на основу истрошености и оштећености услед 
употребе. Честа обрада нема утицај на ове инструменте у погледу њихове учинковитости. За овај 
производ није утврђен максималан број примена и циклуса обраде. Овај инструмент пре сваке 
употребе обавезно визуелно мора да се прегледа како би се загарантовало да правилно функционише.

Obmedzenie úpravy: 
Koniec životnosti výrobku je určený opotrebením a poškodením spôsobeným používaním. Častá úprava 
nemá vplyv na výkonnosť týchto nástrojov. Pre produkt nie je stanovený maximálny počet použití alebo 
cyklov úpravy. Pred každým použitím musí byť nástroj povinne vizuálne skontrolovaný, aby sa zabezpečila 
jeho správna funkčnosť a neporušenosť.

Omejitev reprocesiranja: 
Konec življenjske dobe izdelka je odvisen od obrabe in poškodb zaradi uporabe. Pogosto čiščenje ne vpliva na 
učinkovitost teh instrumentov. Za izdelek ni določeno največje število uporab in ciklov obdelave. Pred vsako 
uporabo je treba instrument obvezno vizualno pregledati, da se zagotovi njegovo brezhibno delovanje in 
nepoškodovanost.

Begränsning av reprocessing: 
Produktens livslängd bestäms av slitage och skador till följd av användning. Frekvent reprocessing har ingen 
påverkan på instrumentens prestanda. Inget maxtal för antal användningar och reprocessingcykler har 
fastställts för produkten. Instrumentet måste genomgå en obligatorisk okulärbesiktning före varje 
användning för att säkerställa felfri funktion och integritet.

Yeniden işleme sınırlaması: 
Ürünün kullanım ömrünün sonu, kullanım sonucu oluşan aşınma, yıpranma ve hasarlarla belirlenir. Sık yapılan 
yeniden işleme süreçleri bu aletlerin performansını etkilemez. Ürün için belirlenmiş bir maksimum uygulama ve 
yeniden işleme döngüsü sayısı bulunmamaktadır. Aletin düzgün çalıştığından ve bütünlüğünden emin olmak için 
her kullanımdan önce görsel olarak incelenmesi gerekir.

Comportamentul în cazul incidentelor grave: 
Toate evenimentele grave și nedorite legate de produs (în conformitate cu Regulamentul (UE) 
2017/745, articolele 2 și 58) trebuie raportate producătorului și autorității naționale competente.  
Răspundere:   
Înafara SUA: Utilizatorul este obligat să verifice pe propria răspundere, înainte de utilizare, dacă 
produsul este adecvat și poate fi utilizat în scopurile prevăzute. Utilizarea instrumentelor ține de 
răspunderea utilizatorului. O contribuție la culpă din partea utilizatorului duce la reducerea sau 
excluderea totală a răspunderii Gebr. Brasseler pentru daunele cauzate. Acest lucru este valabil în 
special în cazul nerespectării instrucțiunilor de utilizare sau a avertismentelor sau în cazul utilizării 
defectuoase din neglijență de către utilizator. Numai în SUA: ORICE GARANȚIE, EXPRESĂ SAU 
IMPLICITĂ, INCLUSIV, DAR FĂRĂ A SE LIMITA LA, ORICE GARANȚIE DE COMERCIALIZARE ȘI DE 
ADECVARE PENTRU UN ANUMIT SCOP, SE EXCLUDE ÎN MOD EXPRES. ORICE DAUNE INCIDENTALE 
SAU CONSECVENTE, INCLUZÂND, DAR FĂRĂ A SE LIMITA LA, PIERDEREA DE PROFIT, 
DETERIORAREA DE PROPRIETATE TERȚĂ, PIERDEREA UTILITĂȚII SAU ALTE PREJUDICII ECONOMICE 
SUNT EXCLUSE ÎN MOD EXPRES. În cazul în care, în pofida celor de mai sus, nu pot fi evitate daunele 
secundare și colaterale în conformitate cu dispozițiile legale, aceste daune sunt limitate în mod 
expres la valoarea prețului de achiziție al produsului defect. Pregătirea frecventă nu are efecte asupra 
performanței acestor instrumente.

Понашање у случају озбиљних догађаја: 
Сви озбиљни нежељени догађаји који се јаве везано за овај производ (у складу са Уредбом (EU) 
2017/745 члан 2, 58) морају да се пријаве произвођачу и надлежном државном телу.  
Одговорност:   
Ван САД-а: Корисник је дужан да на сопствену одговорност пре коришћења провери да ли је производ 
подесан за одређену примену као и које су његове могућности употребе за предвиђене сврхе. 
Корисник је одговоран за примену инструмената. У случају настале штете кривица корисника доводи 
до смањења или потпуног искључења одговорности компаније Gebr. Brasseler. То нарочито важи у 
случају да корисник не поштује упутство за употребу или упозорења или ако услед немара дође до 
погрешне употребе производа. Само у САД-у: СВАКА ГАРАНЦИЈА, БИЛО ИЗРИЧИТА ИЛИ 
ПОДРАЗУМЕВАНА, УКЉУЧУЈУЋИ, АЛИ БЕЗ ОГРАНИЧАВАЊА НА, СВАКУ ГАРАНЦИЈУ УПОТРЕБЉИВОСТИ 
И ПОДЕСНОСТИ ЗА НЕКУ ОДРЕЂЕНУ СВРХУ ИЗРИЧИТО ЈЕ ИСКЉУЧЕНА. СВЕ СПОРЕДНЕ ИЛИ 
ПОСЛЕДИЧНЕ ШТЕТЕ, УКЉУЧУЈУЋИ, АЛИ БЕЗ ОГРАНИЧАВАЊА НА, НЕОСТВАРЕНУ ДОБИТ, 
ОШТЕЋИВАЊЕ СВОЈИНЕ ТРЕЋИХ СТРАНА, ИСПАДАЊЕ ИЗ РАДА ИЛИ ДРУГУ МАТЕРИЈАЛНУ ШТЕТУ СУ 
ИЗРИЧИТО ИСКЉУЧЕНЕ. Ако упркос горе наведеном није могуће избећи последичне и споредне штете 
због законских одредби, такве штете изричито треба да буду ограничене на вредност неисправног 
производа коју је имао приликом куповине. Честа обрада нема утицај на ове инструменте у погледу 
њихове учинковитости.

Postup v závažných prípadoch: 
Všetky závažné nežiaduce udalosti súvisiace s produktom (podľa nariadenia (EÚ) 2017/745 článok 2, bod 
58) je potrebné nahlásiť výrobcovi a príslušnému úradu v danej krajine.  
Ručenie:   
Okrem územia USA: používateľ je povinný samostatne preskúšať vhodnosť a možnosti použitia výrobku na 
určený účel pred jeho riadnym použitím. Zodpovednosť za používanie nástrojov nesie používateľ. 
Spoluzodpovednosť používateľa za vzniknuté škody vedie k zníženiu alebo úplnému vylúčeniu ručenia 
spoločnosťou Gebr. Brasseler, najmä v prípade nedodržania návodu na použitie, výstrah alebo pri 
neúmyselnom nesprávnom použití nástroja. Len v USA: AKÉKOĽVEK ZÁRUKY, VÝSLOVNÉ ALEBO 
IMPLICITNÉ, VRÁTANE, ALE NIE VÝHRADNE, AKÝCHKOĽVEK ZÁRUK TÝKAJÚCICH SA PREDAJNOSTI A 
VHODNOSTI NA URČITÝ ÚČEL, SÚ VÝSLOVNE VYLÚČENÉ. AKÉKOĽVEK VEDĽAJŠIE ALEBO NÁSLEDNÉ 
ŠKODY, VRÁTANE, ALE NIE VÝHRADNE, UŠLÉHO ZISKU, POŠKODENIA CUDZIEHO MAJETKU, VÝPADKU 
POUŽÍVANIA ALEBO INÝCH EKONOMICKÝCH ŠKÔD, SÚ VÝSLOVNE VYLÚČENÉ. Ak takéto následné alebo 
vedľajšie škody nemožno podľa právnych predpisov úplne vylúčiť, sú výslovne obmedzené na hodnotu 
kúpnej ceny chybného produktu. Častá úprava nemá vplyv na výkonnosť týchto nástrojov.

Ravnanje v primeru resnih zapletov: 
Vse resne neželene dogodke, povezane z izdelkom (v skladu z Uredbo (EU) 2017/745, člen 2, 58), je treba 
prijaviti proizvajalcu in pristojnemu nacionalnemu organu.  
Jamstvo:   
Izven ZDA: Uporabnik je pred uporabo izdelka dolžan na lastno odgovornost preveriti njegovo ustreznost in 
možnosti uporabe za predvidene namene. Za uporabo instrumentov je odgovoren uporabnik. Sokrivda uporabnika 
v primeru nastale škode pomeni zmanjšanje ali popolno izključitev odgovornosti podjetja Gebr. Brasseler. To velja 
zlasti v primeru neupoštevanja navodil za uporabo ali opozoril ali v primeru da uporabnik izdelek uporabi 
nepredvideni namen. Samo v ZDA: VSAKRŠNO JAMSTVO, IZRECNO ALI IMPLICITNO, MED DRUGIM VSAKRŠNO 
JAMSTVO PRIMERNOSTI ZA TRŽENJE IN PRIMERNOSTI ZA DOLOČEN NAMEN, JE IZRECNO IZKLJUČENO. 
VSAKRŠNA STRANSKA ALI POSLEDIČNA ŠKODA, MED DRUGIM VKLJUČNO Z IZGUBO DOBIČKA, POŠKODBO 
TUJE LASTNINE, IZGUBO UPORABNOSTI ALI DRUGE GOSPODARSKE ŠKODE, JE IZRECNO IZKLJUČENA. Če kljub 
zgoraj navedenemu izključitev posledične in stranske škode zaradi zakonskih določb ni mogoča, so takšne škode 
izrecno omejene na vrednost nakupne cene okvarjenega izdelka. Pogosto čiščenje ne vpliva na učinkovitost teh 
instrumentov.

Allvarliga incidenter: 
Alla allvarliga, oönskade händelser som uppkommer i samband med produkten (enligt direktiv [EU] 
2017/745 artikel 2, 58) ska rapporteras till tillverkaren och nationell behörig myndighet.  
Garanti:   
Förutom USA: Användaren är skyldig att innan produkten används kontrollera att den är lämplig och möjlig 
att använda för avsett ändamål. Användningen av instrumenten sker på användarens ansvar. Om användaren 
är medvållande till skador bortfaller Gebr. Brasselers ansvar helt eller delvis. Detta gäller framför allt om 
användaren inte har beaktat bruksanvisningarna eller varningarna samt vid omfattande felaktig användning. 
Endast i USA: ALL GARANTIER, UTTRYCKLIGA ELLER IMPLICITA, INKLUSIVE MEN INTE BEGRÄNSADE TILL 
GARANTIER OM SÄLJBARHET OCH LÄMPLIGHET FÖR ETT SÄRSKILT SYFTE, ÄR UTTRYCKLIGEN UTESLUTNA. 
ALLA INDIREKTA SKADOR ELLER FÖLJDSKADOR, INKLUSIVE MEN INTE BEGRÄNSADE TILL UTEBLIVEN 
VINST, SKADA PÅ ANNANS EGENDOM, NYTTJANDEBORTFALL ELLER ANDRA EKONOMISKA SKADOR, ÄR 
UTTRYCKLIGEN UTESLUTNA. Om, oavsett vad som anges ovan, indirekta skador och följdskador på grund av 
lagliga bestämmelser inte kan undvikas, begränsas sådana skador uttryckligen till det värde som motsvarar 
den defekta produktens inköpspris. Frekvent reprocessing har ingen påverkan på instrumentens prestanda.

Ciddi olaylar durumunda davranış: 
Ürünle ilgili tüm ciddi olumsuz olaylar (Yönetmelik (AB) 2017/745 Madde 2 ve 58'e göre) üreticiye ve yetkili 
ulusal makama bildirilmelidir.  
Sorumluluk:   
ABD dışında: Kullanıcı, ürünü kullanmadan önce ürünün kullanım amacına uygunluğunu ve olası kullanımlarını 
kontrol etmekle yükümlüdür. Aletlerin kullanımı kullanıcının sorumluluğundadır. Kullanıcının meydana gelen 
herhangi bir zarardan kısmen sorumlu olması durumunda Gebr. Brasseler'in sorumluluğu azalır veya tamamen 
ortadan kalkar. Bu durum özellikle kullanım talimatlarına veya uyarılara uyulmaması veya ürünün kullanıcı 
tarafından yanlışlıkla yanlış kullanılması durumunda geçerlidir. Sadece ABD için: TİCARİ ELVERİŞLİLİK VE BELİRLİ 
BİR AMACA UYGUNLUK GARANTİLERİ DAHİL ANCAK BUNLARLA SINIRLI OLMAMAK ÜZERE, AÇIK VEYA ZIMNİ 
HERHANGİ BİR GARANTİ AÇIKÇA REDDEDİLMEKTEDİR. KAYIP KÂRLAR, ÜÇÜNCÜ TARAF MALLARINA VERİLEN 
ZARAR, KULLANIM KAYBI VEYA DİĞER EKONOMİK ZARARLAR DAHİL ANCAK BUNLARLA SINIRLI OLMAMAK 
ÜZERE HERHANGİ BİR ARIZİ VEYA DOLAYLI ZARAR AÇIKÇA REDDEDİLMEKTEDİR. Yukarıda belirtilenlere rağmen, 
yasal düzenlemeler nedeniyle dolaylı ve arızi zararların önlenmesi mümkün değilse, bu zararlar açıkça ayıplı 
ürünün satın alma bedelinin değeriyle sınırlıdır. Sık yapılan yeniden işleme süreçleri bu aletlerin performansını 
etkilemez.

Referința mărcilor: 
Mărcile comerciale ale terților, menționate în prezentul document, sunt mărci comerciale ale 
proprietarilor respectivi.

Референца робних марки: 
Овде поменуте робне марке трећих страна су својина власника тих робних марки.

Odkaz na ochranné známky: 
Uvedené ochranné známky tretích strán sú ochrannými známkami príslušných držiteľov práv.

Sklic na blagovne znamke: 
Blagovne znamke tretjih oseb, navedene v tem dokumentu, so blagovne znamke njihovih lastnikov.

Referens till varumärken: 
Alla varumärken som anges här och avser tredje part är varumärken som tillhör respektive ägare.

Marka referansı: 
Burada adı geçen üçüncü taraf ticari markalar ilgili sahiplerinin ticari markalarıdır.
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Fig. no. Max. speed System Length
indication Handpiece Dura mater

protection

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.512 100.000 rpm Aesculap Hilan 1 ring Aesculap GB520R Aesculap GB536R

NSXXXX.513 100.000 rpm Aesculap Hilan 2 rings Aesculap GB520R Aesculap GB537R

NSXXXX.514 100.000 rpm Aesculap Hilan 3 rings Aesculap GB520R Aesculap GB538R

NSXXXX.526 100.000 rpm Aesculap Hilan XS 1 ring Aesculap GB740R Aesculap GB741R

NSXXXX.525 100.000 rpm Aesculap Hilan XS 2 rings Aesculap GB740R Aesculap GB742R

NSXXXX.527 100.000 rpm Aesculap Hilan XS 3 rings Aesculap GB740R Aesculap GB743R

NSXXXX.515 100.000 rpm Stryker 1 ring 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

í

No. de ref. Máx.
velocidad Sistema Indicación

longitud
Pieza de

mano
Protección de la 

dura madre

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.512 100.000 rpm Aesculap Hilan 1 anillo Aesculap GB520R Aesculap GB536R

NSXXXX.513 100.000 rpm Aesculap Hilan 2 anillos Aesculap GB520R Aesculap GB537R

NSXXXX.514 100.000 rpm Aesculap Hilan 3 anillos Aesculap GB520R Aesculap GB538R

NSXXXX.526 100.000 rpm Aesculap Hilan XS 1 anillo Aesculap GB740R Aesculap GB741R

NSXXXX.525 100.000 rpm Aesculap Hilan XS 2 anillos Aesculap GB740R Aesculap GB742R

NSXXXX.527 100.000 rpm Aesculap Hilan XS 3 anillos Aesculap GB740R Aesculap GB743R

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 anillos Stryker U2-Drill; 5100-100 Stryker „D-48“; 5100-10-47

ê

No. de réf. Max. vitesse Système Indication
longueur Pièce-à-main Protection de la 

dure-mère

NSXXXX.025 20.000 t/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 t/min Aesculap Hilan 1 bague Aesculap GB520R Aesculap GB536R

NSXXXX.513 100.000 t/min Aesculap Hilan 2 bagues Aesculap GB520R Aesculap GB537R

NSXXXX.514 100.000 t/min Aesculap Hilan 3 bagues Aesculap GB520R Aesculap GB538R

NSXXXX.526 100.000 t/min Aesculap Hilan XS 1 bague Aesculap GB740R Aesculap GB741R

NSXXXX.525 100.000 t/min Aesculap Hilan XS 2 bagues Aesculap GB740R Aesculap GB742R

NSXXXX.527 100.000 t/min Aesculap Hilan XS 3 bagues Aesculap GB740R Aesculap GB743R

NSXXXX.515 100.000 t/min Stryker 1 bague Stryker U2-Drill; 5100-100 Stryker „D-47“; 5100-10-47

NSXXXX.516 100.000 t/min Stryker 2 bagues Stryker U2-Drill; 5100-100 Stryker „D-48“; 5100-10-47

Номер на фигура Макс. честота 
на въртене Система Маркировка за 

дължина Ръкохватка Защита на дура матер

NSXXXX.025 20.000 об/мин Aesculap Low Speed Не е приложимо Aesculap GB267R Aesculap GB266M

NSXXXX.25A 20.000 об/мин Aesculap Low Speed Не е приложимо Aesculap GB267R Aesculap GB266M

NSXXXX.512 100.000 об/мин Aesculap Hilan 1 пръстен Aesculap GB520R Aesculap GB536R

NSXXXX.513 100.000 об/мин Aesculap Hilan 2 пръстена Aesculap GB520R Aesculap GB537R

NSXXXX.514 100.000 об/мин Aesculap Hilan 3 пръстена Aesculap GB520R Aesculap GB538R

NSXXXX.526 100.000 об/мин Aesculap Hilan XS 1 пръстен Aesculap GB740R Aesculap GB741R

NSXXXX.525 100.000 об/мин Aesculap Hilan XS 2 пръстена Aesculap GB740R Aesculap GB742R

NSXXXX.527 100.000 об/мин Aesculap Hilan XS 3 пръстена Aesculap GB740R Aesculap GB743R

NSXXXX.515 100.000 об/мин Stryker 1 пръстен Stryker U2-Drill; 5100-100 Stryker „D-47“; 5100-10-47

NSXXXX.516 100.000 об/мин Stryker 2 пръстена Stryker U2-Drill; 5100-100 Stryker „D-48“; 5100-10-47

ã

Broj slike Maks. brzina vrtnje Sustav Oznaka
duljine

Ručna
jedinica

Štitnik za
moždanu ovojnicu

NSXXXX.025 20.000 o/min Aesculap Low Speed n/p Aesculap GB267R Aesculap GB266M

NSXXXX.25A 20.000 o/min Aesculap Low Speed n/p Aesculap GB267R Aesculap GB266M

NSXXXX.512 100.000 o/min Aesculap Hilan 1. prsten Aesculap GB520R Aesculap GB536R

NSXXXX.513 100.000 o/min Aesculap Hilan 2. prsten Aesculap GB520R Aesculap GB537R

NSXXXX.514 100.000 o/min Aesculap Hilan 3. prsten Aesculap GB520R Aesculap GB538R

NSXXXX.526 100.000 o/min Aesculap Hilan XS 1. prsten Aesculap GB740R Aesculap GB741R

NSXXXX.525 100.000 o/min Aesculap Hilan XS 2. prsten Aesculap GB740R Aesculap GB742R

NSXXXX.527 100.000 o/min Aesculap Hilan XS 3. prsten Aesculap GB740R Aesculap GB743R

NSXXXX.515 100.000 o/min Stryker 1. prsten Stryker U2-Drill; 5100-100 Stryker „D-47“; 5100-10-47

NSXXXX.516 100.000 o/min Stryker 2. prsten Stryker U2-Drill; 5100-100 Stryker „D-48“; 5100-10-47

ß

Figurnummer Max. Drehzahl System Längen- 
bezeichnung Handstück Duraschutz

NSXXXX.025 20.000 U/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.512 100.000 U/min Aesculap Hilan 1-Ring Aesculap GB520R Aesculap GB536R

NSXXXX.513 100.000 U/min Aesculap Hilan 2-Ring Aesculap GB520R Aesculap GB537R

NSXXXX.514 100.000 U/min Aesculap Hilan 3-Ring Aesculap GB520R Aesculap GB538R

NSXXXX.526 100.000 U/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.527 100.000 U/min Aesculap Hilan XS 3-Ring 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.516 100.000 U/min Stryker 2-Ring Stryker U2-Drill; 5100-100 Stryker „D-48“; 5100-10-47

à

Billedenummer Maks.
omdrejningstal System Længdebetegnelse Håndstykke Durabeskyttelse

NSXXXX.025 20.000 o/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 o/min Aesculap Hilan 1 ring Aesculap GB520R Aesculap GB536R

NSXXXX.513 100.000 o/min Aesculap Hilan 2 ringe Aesculap GB520R Aesculap GB537R

NSXXXX.514 100.000 o/min Aesculap Hilan 3 ringe Aesculap GB520R Aesculap GB538R

NSXXXX.526 100.000 o/min Aesculap Hilan XS 1 ring Aesculap GB740R Aesculap GB741R

NSXXXX.525 100.000 o/min Aesculap Hilan XS 2 ringe Aesculap GB740R Aesculap GB742R

NSXXXX.527 100.000 o/min Aesculap Hilan XS 3 ringe 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.516 100.000 o/min Stryker 2 ringe Stryker U2-Drill; 5100-100 Stryker „D-48“; 5100-10-47
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Figuurnummer Max. 
toerantal Systeem Lengteaanduiding Handstuk Dura mater-

bescherming

NSXXXX.025 20.000 omw/min Aesculap Low Speed n.v.t. Aesculap GB267R Aesculap GB266M

NSXXXX.25A 20.000 omw/min Aesculap Low Speed n.v.t. Aesculap GB267R Aesculap GB266M

NSXXXX.512 100.000 omw/min Aesculap Hilan 1-ring Aesculap GB520R Aesculap GB536R

NSXXXX.513 100.000 omw/min Aesculap Hilan 2-ring Aesculap GB520R Aesculap GB537R

NSXXXX.514 100.000 omw/min Aesculap Hilan 3-ring Aesculap GB520R Aesculap GB538R

NSXXXX.526 100.000 omw/min Aesculap Hilan XS 1-ring Aesculap GB740R Aesculap GB741R

NSXXXX.525 100.000 omw/min Aesculap Hilan XS 2-ring Aesculap GB740R Aesculap GB742R

NSXXXX.527 100.000 omw/min Aesculap Hilan XS 3-ring 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.516 100.000 omw/min Stryker 2-ring Stryker U2-Drill; 5100-100 Stryker „D-48“; 5100-10-47
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Figurnummer Max. Drehzahl System Längen- 
bezeichnung Handstück Duraschutz

NSXXXX.025 20.000 U/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.512 100.000 U/min Aesculap Hilan 1-Ring Aesculap GB520R Aesculap GB536R

NSXXXX.513 100.000 U/min Aesculap Hilan 2-Ring Aesculap GB520R Aesculap GB537R

NSXXXX.514 100.000 U/min Aesculap Hilan 3-Ring Aesculap GB520R Aesculap GB538R

NSXXXX.526 100.000 U/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.527 100.000 U/min Aesculap Hilan XS 3-Ring 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.516 100.000 U/min Stryker 2-Ring Stryker U2-Drill; 5100-100 Stryker „D-48“; 5100-10-47

ÿ

Joonise number Max
pöörlemiskiirus Süsteem Pikkuse tähis Käsiseade Dura-kaitse

NSXXXX.025 20.000 p/min Aesculap Low Speed ei kohaldata Aesculap GB267R Aesculap GB266M

NSXXXX.25A 20.000 p/min Aesculap Low Speed ei kohaldata Aesculap GB267R Aesculap GB266M

NSXXXX.512 100.000 p/min Aesculap Hilan 1 rõngas Aesculap GB520R Aesculap GB536R

NSXXXX.513 100.000 p/min Aesculap Hilan 2 rõngas Aesculap GB520R Aesculap GB537R

NSXXXX.514 100.000 p/min Aesculap Hilan 3 rõngas Aesculap GB520R Aesculap GB538R

NSXXXX.526 100.000 p/min Aesculap Hilan XS 1 rõngas Aesculap GB740R Aesculap GB741R

NSXXXX.525 100.000 p/min Aesculap Hilan XS 2 rõngas Aesculap GB740R Aesculap GB742R

NSXXXX.527 100.000 p/min Aesculap Hilan XS 3 rõngas Aesculap GB740R Aesculap GB743R

NSXXXX.515 100.000 p/min Stryker 1 rõngas Stryker U2-Drill; 5100-100 Stryker „D-47“; 5100-10-47

NSXXXX.516 100.000 p/min Stryker 2 rõngas Stryker U2-Drill; 5100-100 Stryker „D-48“; 5100-10-47

Handpiece

Drendel + Zweiling 
DIAMANT GmbH
Schürenbreder Weg 27
32689 Kalletal · Germany

fon:	+49 (0) 5264 6579280
fax:	+49 (0) 5264 6579284
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www.drendel.com
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Kuvanumero Maks. kierrosluku Järjestelmä Pituusmerkintä Käsikappale Kovakalvon suojus

NSXXXX.025 20.000 rpm Aesculap Low Speed ei olenn Aesculap GB267R Aesculap GB266M

NSXXXX.25A 20.000 rpm Aesculap Low Speed ei olenn Aesculap GB267R Aesculap GB266M

NSXXXX.512 100.000 rpm Aesculap Hilan 1 rengas Aesculap GB520R Aesculap GB536R

NSXXXX.513 100.000 rpm Aesculap Hilan 2 rengas Aesculap GB520R Aesculap GB537R

NSXXXX.514 100.000 rpm Aesculap Hilan 3 rengas Aesculap GB520R Aesculap GB538R

NSXXXX.526 100.000 rpm Aesculap Hilan XS 1 rengas Aesculap GB740R Aesculap GB741R

NSXXXX.525 100.000 rpm Aesculap Hilan XS 2 rengas Aesculap GB740R Aesculap GB742R

NSXXXX.527 100.000 rpm Aesculap Hilan XS 3 rengas Aesculap GB740R Aesculap GB743R

NSXXXX.515 100.000 rpm Stryker 1 rengas 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
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Αριθμός σχήματος Μεγ. αριθμός 
στροφών Σύστημα Χαρακτηρισμός 

μήκους Χειρολαβή Προστασία της 
σκληράς μήνιγγας

NSXXXX.025 20.000 σ.α.λ. Aesculap Low Speed Δ/διατ. Aesculap GB267R Aesculap GB266M

NSXXXX.25A 20.000 σ.α.λ. Aesculap Low Speed Δ/διατ. Aesculap GB267R Aesculap GB266M

NSXXXX.512 100.000 σ.α.λ. Aesculap Hilan 1 δακτυλίου Aesculap GB520R Aesculap GB536R

NSXXXX.513 100.000 σ.α.λ. Aesculap Hilan 2 δακτυλίων Aesculap GB520R Aesculap GB537R

NSXXXX.514 100.000 σ.α.λ. Aesculap Hilan 3 δακτυλίων Aesculap GB520R Aesculap GB538R

NSXXXX.526 100.000 σ.α.λ. Aesculap Hilan XS 1 δακτυλίου Aesculap GB740R Aesculap GB741R

NSXXXX.525 100.000 σ.α.λ. Aesculap Hilan XS 2 δακτυλίων Aesculap GB740R Aesculap GB742R

NSXXXX.527 100.000 σ.α.λ. Aesculap Hilan XS 3 δακτυλίων Aesculap GB740R Aesculap GB743R

NSXXXX.515 100.000 σ.α.λ. Stryker 1 δακτυλίου Stryker U2-Drill; 5100-100 Stryker „D-47“; 5100-10-47

NSXXXX.516 100.000 σ.α.λ. Stryker 2 δακτυλίων Stryker U2-Drill; 5100-100 Stryker „D-48“; 5100-10-47

ë

Numero figura Massima velocità Sistema Indicazione 
lunghezza Manipolo Protezione

dura madre

NSXXXX.025 20.000 giri/min Aesculap Low Speed N/D Aesculap GB267R Aesculap GB266M

NSXXXX.25A 20.000 giri/min Aesculap Low Speed N/D Aesculap GB267R Aesculap GB266M

NSXXXX.512 100.000 giri/min Aesculap Hilan 1 anello Aesculap GB520R Aesculap GB536R

NSXXXX.513 100.000 giri/min Aesculap Hilan 2 anelli Aesculap GB520R Aesculap GB537R

NSXXXX.514 100.000 giri/min Aesculap Hilan 3 anelli Aesculap GB520R Aesculap GB538R

NSXXXX.526 100.000 giri/min Aesculap Hilan XS 1 anello Aesculap GB740R Aesculap GB741R

NSXXXX.525 100.000 giri/min Aesculap Hilan XS 2 anelli Aesculap GB740R Aesculap GB742R

NSXXXX.527 100.000 giri/min Aesculap Hilan XS 3 anelli 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.516 100.000 giri/min Stryker 2 anelli Stryker U2-Drill; 5100-100 Stryker „D-48“; 5100-10-47

Attēla numurs Maks. apgriezienu 
skaits Sistēma Garuma

apzīmējums Uzgalis Smadzeņu cietā 
apvalka aizsardzība

NSXXXX.025 20.000 U/min Aesculap Low Speed neattiecas Aesculap GB267R Aesculap GB266M

NSXXXX.25A 20.000 U/min Aesculap Low Speed neattiecas Aesculap GB267R Aesculap GB266M

NSXXXX.512 100.000 U/min Aesculap Hilan 1 gredzens Aesculap GB520R Aesculap GB536R

NSXXXX.513 100.000 U/min Aesculap Hilan 2 gredzeni Aesculap GB520R Aesculap GB537R

NSXXXX.514 100.000 U/min Aesculap Hilan 3 gredzeni Aesculap GB520R Aesculap GB538R

NSXXXX.526 100.000 U/min Aesculap Hilan XS 1 gredzens Aesculap GB740R Aesculap GB741R

NSXXXX.525 100.000 U/min Aesculap Hilan XS 2 gredzeni Aesculap GB740R Aesculap GB742R

NSXXXX.527 100.000 U/min Aesculap Hilan XS 3 gredzeni Aesculap GB740R Aesculap GB743R

NSXXXX.515 100.000 U/min Stryker 1 gredzens Stryker U2-Drill; 5100-100 Stryker „D-47“; 5100-10-47

NSXXXX.516 100.000 U/min Stryker 2 gredzeni Stryker U2-Drill; 5100-100 Stryker „D-48“; 5100-10-47
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Figurnummer Maks. turtall Sistem Lengdebetegnelse Håndstykke Dura mater-
beskyttelse

NSXXXX.025 20.000 o/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 o/min Aesculap Hilan 1-ring Aesculap GB520R Aesculap GB536R

NSXXXX.513 100.000 o/min Aesculap Hilan 2-ring Aesculap GB520R Aesculap GB537R

NSXXXX.514 100.000 o/min Aesculap Hilan 3-ring Aesculap GB520R Aesculap GB538R

NSXXXX.526 100.000 o/min Aesculap Hilan XS 1-ring Aesculap GB740R Aesculap GB741R

NSXXXX.525 100.000 o/min Aesculap Hilan XS 2-ring Aesculap GB740R Aesculap GB742R

NSXXXX.527 100.000 o/min Aesculap Hilan XS 3-ring 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.516 100.000 o/min Stryker 2-ring Stryker U2-Drill; 5100-100 Stryker „D-48“; 5100-10-47
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Numer rys. Maks. prędkość 
obrotowa System Oznaczenie

długości Rękojeść Ochrona
opony twardej

NSXXXX.025 20.000 obr./min Aesculap Low Speed Nd. Aesculap GB267R Aesculap GB266M

NSXXXX.25A 20.000 obr./min Aesculap Low Speed Nd. Aesculap GB267R Aesculap GB266M

NSXXXX.512 100.000 obr./min Aesculap Hilan 1 pierścień Aesculap GB520R Aesculap GB536R

NSXXXX.513 100.000 obr./min Aesculap Hilan 2 pierścień Aesculap GB520R Aesculap GB537R

NSXXXX.514 100.000 obr./min Aesculap Hilan 3 pierścień Aesculap GB520R Aesculap GB538R

NSXXXX.526 100.000 obr./min Aesculap Hilan XS 1 pierścień Aesculap GB740R Aesculap GB741R

NSXXXX.525 100.000 obr./min Aesculap Hilan XS 2 pierścień Aesculap GB740R Aesculap GB742R

NSXXXX.527 100.000 obr./min Aesculap Hilan XS 3 pierścień Aesculap GB740R Aesculap GB743R

NSXXXX.515 100.000 obr./min Stryker 1 pierścień Stryker U2-Drill; 5100-100 Stryker „D-47“; 5100-10-47

NSXXXX.516 100.000 obr./min Stryker 2 pierścień Stryker U2-Drill; 5100-100 Stryker „D-48“; 5100-10-47

÷

Numărul figurii Turaţie maximă Sistem Indicarea
lungimii Piesa de mână Protecţie durală

NSXXXX.025 20.000 U/min Aesculap Low Speed Nu se aplică Aesculap GB267R Aesculap GB266M

NSXXXX.25A 20.000 U/min Aesculap Low Speed Nu se aplică Aesculap GB267R Aesculap GB266M

NSXXXX.512 100.000 U/min Aesculap Hilan 1 inel Aesculap GB520R Aesculap GB536R

NSXXXX.513 100.000 U/min Aesculap Hilan 2 inele Aesculap GB520R Aesculap GB537R

NSXXXX.514 100.000 U/min Aesculap Hilan 3 inele Aesculap GB520R Aesculap GB538R

NSXXXX.526 100.000 U/min Aesculap Hilan XS 1 inel Aesculap GB740R Aesculap GB741R

NSXXXX.525 100.000 U/min Aesculap Hilan XS 2 inele Aesculap GB740R Aesculap GB742R

NSXXXX.527 100.000 U/min Aesculap Hilan XS 3 inele 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.516 100.000 U/min Stryker 2 inele Stryker U2-Drill; 5100-100 Stryker „D-48“; 5100-10-47
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Број илустрације Макс. број обртаја Систем Ознака
дужине Дршка Заштита тврде 

мождане овојнице

NSXXXX.025 20.000 о/мин Aesculap Low Speed није применљиво Aesculap GB267R Aesculap GB266M

NSXXXX.25A 20.000 о/мин Aesculap Low Speed није применљиво Aesculap GB267R Aesculap GB266M

NSXXXX.512 100.000 о/мин Aesculap Hilan 1 прстен Aesculap GB520R Aesculap GB536R

NSXXXX.513 100.000 о/мин Aesculap Hilan 2 прстена Aesculap GB520R Aesculap GB537R

NSXXXX.514 100.000 о/мин Aesculap Hilan 3 прстена Aesculap GB520R Aesculap GB538R

NSXXXX.526 100.000 о/мин Aesculap Hilan XS 1 прстен Aesculap GB740R Aesculap GB741R

NSXXXX.525 100.000 о/мин Aesculap Hilan XS 2 прстена Aesculap GB740R Aesculap GB742R

NSXXXX.527 100.000 о/мин Aesculap Hilan XS 3 прстена Aesculap GB740R Aesculap GB743R

NSXXXX.515 100.000 о/мин Stryker 1 прстен Stryker U2-Drill; 5100-100 Stryker „D-47“; 5100-10-47

NSXXXX.516 100.000 о/мин Stryker 2 прстена Stryker U2-Drill; 5100-100 Stryker „D-48“; 5100-10-47

þ

Številka Maks. 
število vrtljajev Sistem Oznaka

dolžine Ročnik Zaščita dure

NSXXXX.025 20.000 vrt./min Aesculap Low Speed / Aesculap GB267R Aesculap GB266M

NSXXXX.25A 20.000 vrt./min Aesculap Low Speed / Aesculap GB267R Aesculap GB266M

NSXXXX.512 100.000 vrt./min Aesculap Hilan 1 obroček Aesculap GB520R Aesculap GB536R

NSXXXX.513 100.000 vrt./min Aesculap Hilan 2 obročka Aesculap GB520R Aesculap GB537R

NSXXXX.514 100.000 vrt./min Aesculap Hilan 3 obročka Aesculap GB520R Aesculap GB538R

NSXXXX.526 100.000 vrt./min Aesculap Hilan XS 1 obroček Aesculap GB740R Aesculap GB741R

NSXXXX.525 100.000 vrt./min Aesculap Hilan XS 2 obročka Aesculap GB740R Aesculap GB742R

NSXXXX.527 100.000 vrt./min Aesculap Hilan XS 3 obročka Aesculap GB740R Aesculap GB743R

NSXXXX.515 100.000 vrt./min Stryker 1 obroček Stryker U2-Drill; 5100-100 Stryker „D-47“; 5100-10-47

NSXXXX.516 100.000 vrt./min Stryker 2 obročka Stryker U2-Drill; 5100-100 Stryker „D-48“; 5100-10-47

ó

Figur nummer Max. varvantal System Längdbeteckningar Handstycke Skydd av 
dura mater

NSXXXX.025 20.000 V/min Aesculap Low Speed n/a Aesculap GB267R Aesculap GB266M

NSXXXX.25A 20.000 V/min Aesculap Low Speed n/a Aesculap GB267R Aesculap GB266M

NSXXXX.512 100.000 V/min Aesculap Hilan 1 ring Aesculap GB520R Aesculap GB536R

NSXXXX.513 100.000 V/min Aesculap Hilan 2 ringar Aesculap GB520R Aesculap GB537R

NSXXXX.514 100.000 V/min Aesculap Hilan 3 ringar Aesculap GB520R Aesculap GB538R

NSXXXX.526 100.000 V/min Aesculap Hilan XS 1 ring Aesculap GB740R Aesculap GB741R

NSXXXX.525 100.000 V/min Aesculap Hilan XS 2 ringar Aesculap GB740R Aesculap GB742R

NSXXXX.527 100.000 V/min Aesculap Hilan XS 3 ringar Aesculap GB740R Aesculap GB743R

NSXXXX.515 100.000 V/min Stryker 1 ring Stryker U2-Drill; 5100-100 Stryker „D-47“; 5100-10-47

NSXXXX.516 100.000 V/min Stryker 2 ringar Stryker U2-Drill; 5100-100 Stryker „D-48“; 5100-10-47

ù

Şekil numarası Maks. devir sayısı Sistem Uzunluk tanımı Piyasemen Dural koruma

NSXXXX.025 20.000 dev/dak Aesculap Low Speed yok Aesculap GB267R Aesculap GB266M

NSXXXX.25A 20.000 dev/dak Aesculap Low Speed yok Aesculap GB267R Aesculap GB266M

NSXXXX.512 100.000 dev/dak Aesculap Hilan 1 halka Aesculap GB520R Aesculap GB536R

NSXXXX.513 100.000 dev/dak Aesculap Hilan 2 halka Aesculap GB520R Aesculap GB537R

NSXXXX.514 100.000 dev/dak Aesculap Hilan 3 halka Aesculap GB520R Aesculap GB538R

NSXXXX.526 100.000 dev/dak Aesculap Hilan XS 1 halka Aesculap GB740R Aesculap GB741R

NSXXXX.525 100.000 dev/dak Aesculap Hilan XS 2 halka Aesculap GB740R Aesculap GB742R

NSXXXX.527 100.000 dev/dak Aesculap Hilan XS 3 halka Aesculap GB740R Aesculap GB743R

NSXXXX.515 100.000 dev/dak Stryker 1 halka Stryker U2-Drill; 5100-100 Stryker „D-47“; 5100-10-47

NSXXXX.516 100.000 dev/dak Stryker 2 halka Stryker U2-Drill; 5100-100 Stryker „D-48“; 5100-10-47

â

Ábraszám Max. fordulatszám Rendszer Hosszúságjelölés Kézidarab Duravédelem

NSXXXX.025 20.000 ford./perc Aesculap Low Speed n.a. Aesculap GB267R Aesculap GB266M

NSXXXX.25A 20.000 ford./perc Aesculap Low Speed n.a. Aesculap GB267R Aesculap GB266M

NSXXXX.512 100.000 ford./perc Aesculap Hilan 1 gyűrűs Aesculap GB520R Aesculap GB536R

NSXXXX.513 100.000 ford./perc Aesculap Hilan 2 gyűrűs Aesculap GB520R Aesculap GB537R

NSXXXX.514 100.000 ford./perc Aesculap Hilan 3 gyűrűs Aesculap GB520R Aesculap GB538R

NSXXXX.526 100.000 ford./perc Aesculap Hilan XS 1 gyűrűs Aesculap GB740R Aesculap GB741R

NSXXXX.525 100.000 ford./perc Aesculap Hilan XS 2 gyűrűs Aesculap GB740R Aesculap GB742R

NSXXXX.527 100.000 ford./perc Aesculap Hilan XS 3 gyűrűs Aesculap GB740R Aesculap GB743R

NSXXXX.515 100.000 ford./perc Stryker 1 gyűrűs Stryker U2-Drill; 5100-100 Stryker „D-47“; 5100-10-47

NSXXXX.516 100.000 ford./perc Stryker 2 gyűrűs Stryker U2-Drill; 5100-100 Stryker „D-48“; 5100-10-47

ð
Paveikslėlio 

numeris
Maks. apsukų 

skaičius Sistema Ilgio
pavadinimas Rankinis įtaisas Kietojo dangalo 

apsaugas

NSXXXX.025 20.000 aps./min Aesculap Low Speed N/A Aesculap GB267R Aesculap GB266M

NSXXXX.25A 20.000 aps./min Aesculap Low Speed N/A Aesculap GB267R Aesculap GB266M

NSXXXX.512 100.000 aps./min Aesculap Hilan 1 žiedo Aesculap GB520R Aesculap GB536R

NSXXXX.513 100.000 aps./min Aesculap Hilan 2 žiedų Aesculap GB520R Aesculap GB537R

NSXXXX.514 100.000 aps./min Aesculap Hilan 3-Ring Aesculap GB520R Aesculap GB538R

NSXXXX.526 100.000 aps./min Aesculap Hilan XS 1 žiedo Aesculap GB740R Aesculap GB741R

NSXXXX.525 100.000 aps./min Aesculap Hilan XS 2 žiedų Aesculap GB740R Aesculap GB742R

NSXXXX.527 100.000 aps./min Aesculap Hilan XS 3-Ring Aesculap GB740R Aesculap GB743R

NSXXXX.515 100.000 aps./min Stryker 1 žiedo Stryker U2-Drill; 5100-100 Stryker „D-47“; 5100-10-47

NSXXXX.516 100.000 aps./min Stryker 2 žiedų Stryker U2-Drill; 5100-100 Stryker „D-48“; 5100-10-47

ì

Número de figura Rotações
máximas Sistema Designação do 

comprimento Peça de mão Proteção dural

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.512 100.000 rpm Aesculap Hilan 1 anel Aesculap GB520R Aesculap GB536R

NSXXXX.513 100.000 rpm Aesculap Hilan 2 anéis Aesculap GB520R Aesculap GB537R

NSXXXX.514 100.000 rpm Aesculap Hilan 3 anéis Aesculap GB520R Aesculap GB538R

NSXXXX.526 100.000 rpm Aesculap Hilan XS 1 anel Aesculap GB740R Aesculap GB741R

NSXXXX.525 100.000 rpm Aesculap Hilan XS 2 anéis Aesculap GB740R Aesculap GB742R

NSXXXX.527 100.000 rpm Aesculap Hilan XS 3 anéis Aesculap GB740R Aesculap GB743R

NSXXXX.515 100.000 rpm Stryker 1 anel Stryker U2-Drill; 5100-100 Stryker „D-47“; 5100-10-47

NSXXXX.516 100.000 rpm Stryker 2 anéis Stryker U2-Drill; 5100-100 Stryker „D-48“; 5100-10-47

 
Figurálne číslo Max. otáčky Systém Označenie

dĺžky Rukoväť
Ochrana pred 
epidurálnym 
hematómom

NSXXXX.025 20.000 ot/min Aesculap Low Speed Nie je k dispozícii Aesculap GB267R Aesculap GB266M

NSXXXX.25A 20.000 ot/min Aesculap Low Speed Nie je k dispozícii Aesculap GB267R Aesculap GB266M

NSXXXX.512 100.000 ot/min Aesculap Hilan jednokruhové Aesculap GB520R Aesculap GB536R

NSXXXX.513 100.000 ot/min Aesculap Hilan dvojkruhové Aesculap GB520R Aesculap GB537R

NSXXXX.514 100.000 ot/min Aesculap Hilan trojkruhové Aesculap GB520R Aesculap GB538R

NSXXXX.526 100.000 ot/min Aesculap Hilan XS jednokruhové Aesculap GB740R Aesculap GB741R

NSXXXX.525 100.000 ot/min Aesculap Hilan XS dvojkruhové Aesculap GB740R Aesculap GB742R

NSXXXX.527 100.000 ot/min Aesculap Hilan XS trojkruhové Aesculap GB740R Aesculap GB743R

NSXXXX.515 100.000 ot/min Stryker jednokruhové Stryker U2-Drill; 5100-100 Stryker „D-47“; 5100-10-47

NSXXXX.516 100.000 ot/min Stryker dvojkruhové Stryker U2-Drill; 5100-100 Stryker „D-48“; 5100-10-47


