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@V Instructions for use.

Craniotomes/Router sterile/unsterile.
@& Instrucciones de empleo.

Cranedtomos/Router estériles/no estériles.
Gebrauchsanweisung.

Kraniotome /Router steril /unsteril.
Conseils d'utilisation.

Moteur de craniotomie/Router stérile/non stérile.
WHcTpykuus 3a ynotpeba.

KpaHuotomu/PyTep ctepunen/HectepuneH.
Uputa za uporabu.

Kraniotomi/usmjerivac sterilni/nesterilni.
© Navod k obsluze.

Sterilni/nesterilni kraniotomy/smérovace.
Brugsanvisning.

Kraniotomer /router sterile /usterile.
@D Gebruiksaanwijzing.

Craniotomen /router steriel /niet-steriel.
@D Kasutusjuhend.

Kraniotoomid/profiilfreesid steriilsed /mittesteriilsed.
@D Kayttdohje.

Kraniotomiat/Router, steriili/epéasteriili.
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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

Simbolos regulados segtin ISO 15223-1: Dispositivos médicos - Simbolos a utilizar en las etiq el

etiquetado y la informacién a rar - Parte 1: generales

ré és selon la norme ISO 15223-1 : Dispositifs Médi a utiliser avec les

gulierte Sy aus ISO 15223-1: Medzinprodukte - Bei Aufschriften von Medizi dulk zu

ver jend k , K und zu lieferende Informationen - Teil 1: All,

Y
Anforderungen

Iéti et les infor
Exigences générales

éti é a fournir relatifs aux dispositifs médicaux - Partie 1:

Perynupanu cumBonu cernacHo ISO 15223-1: M [o] X B Ta,
p or Tens. Yact 1: O61WM M3ncKBaHUA

: Medicinski proizvodi - Simboli za upotrebu na

Regulirani simboli u skladu s normom ISO 15223
ivanj uz medici proizvode - 1.

oznakama za medicinske proizvode, u ¢ ji
dio: Op¢i zahtjevi

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

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

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

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

Homep Ha apTukyna, pedpepenten Homep 5.1.6: Moka3Ba KaTanoxH!s HOMEp Ha NPOM3BOAUTENS, TaKa Ye MEANLIMHCKOTO
usnenve na Moxe aa bbe MAEHTUGULMPAHO.

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

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

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

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

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

Homep Ha naptuaara, pecdepeHteH Homep 5.1.5: Moka3sa 0603HaueHUETO Ha NapTUaaTa Ha NPOU3BOAMTENS, Taka Ye fa
Moxe fia 6bae naeHTUbMuMpaHa cepuaTa UK napTuaara.

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

[STERILE[R]

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

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

Strahlen-sterilisiert, 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.

Crepunuanpat ¢ obnbusaHe, CUMBON C pedepeHTeH Homep 5.2.4: MNoka3sa MeaULMHCKO M3aenue, CTEPUNN3NpaHo upes
obnbuBaHe.

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

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

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

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

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

HecrepuneH, cumson ¢ pecepenTeH Homep 5.2.7: Moka3sa MeAMUIMHCKO M3fienke, KOETO He e NpemMHano npoueaypa 3a
cTepunmMaaums.

Nesterilno, referentni simbol 5.2.7: ozna¢ava medicinski proizvod koji nije bio podvrgnut procesu
sterilizacije.

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

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

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

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

He uanonasaii npu nospeneHa onakosKka, CMMBON C pedpepeHTeH Homep 5.2.8: Mokassa MEANLIMHCKO U3fIeNNe, KOETO He
TpsibBa fa Ce M3M0ON3Ba, aKo ONaKoBKaTa e NoBpeaeHa UK OTBOPeHa.

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

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

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

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

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

Mpownssoauten, cumson ¢ pecepeHTeH Homep 5.1.1: Mokassa NPOM3BOANTENS HAa MEAULIMHCKOTO U3enue.

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

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

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

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

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

Nata Ha NpoX3BOACTBO, CUMBON C pehepeHTeH Homep 5.1.3: Mokassa natata, Ha KOATO € BUNO NpousseneHo
MEeMLIMHCKOTO M3aenme.

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

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

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

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

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

[LuctpubyTop, cumeon ¢ pedeperteH Homep 5.1.9: Mokassa dupmara, KosTo € AUCTPUBYTOP Ha MeAULIMHCKOTO u3aenve
Ha MACTO.

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

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

Fecha limite de utilizacién, nimero de referencia 5.1
dispositivo médico.

.2 Indica la fecha después de la cual no debe utilizarse el

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.

ﬂa ce uasnonsea a0, CMMBoON € pemepeHTeH HOmep 5.1.4: Mokasea Aartara, cnej KoATo MEAUUMHCKOTO u3aenne noseye He
6uBa na ce usnonaea.

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

Consult instructions for use, ref. no. 5.4.3: Indicates the need for the user to consult the instructions
for use.

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

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

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

CnengaiTe MHCTPyKUMUTE 3a ynoTpeba, cumeon ¢ pecdepeHTeH Homep 5.4.3: Ykasea HeobxoanmocTTa nonaeartenst aa
cpbniofaBa MHCTPYKLUMKTE 3a ynoTpeba.

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

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

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

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

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

Enutndna ctepunta nperpaHa cuctema, pecepenten Homep 5.2.11: O603HauaBa eaMHUyHa CTepUnHa NperpaaHa cucTema.

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

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

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

Doppel-Sterilbarrieresytem, Bezugsnummer 5.2.12: Kennzeichnet zwei Sterilbarrieresysteme.

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

[lBoitHa cTepunHa nperpagHa cuctema, pedepeHteH Homep 5.2.12: O603HayaBa ABE CTEPUIHN NPerpaaHu CUCTEMMU.

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

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

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

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

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

EnnHnuHa cTepunHa nperpaaHa cucTema C BbTpeluHa 3aluMTHa onakoeka, pedepeHteH Homep 5.2.13: O6osHauasa
e[IMHWYHA CTepUNHa NperpaaHa cucTema C BLTPELLHA 3allMTHaA ONakKoBKa.

Jednostruki sterilni barijerni sustav sa unutrasnjim zastitnim pakovanjem, referentni broj 5.2.13: ozna¢ava
Jjednostruki sterilni barijerni sustav sa unutra$njim zastitnim pakovanjem.

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

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

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

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

EnvHMuHa cTepunHa nperpaaHa CUCTEMa C BbHLLHA 3alMTHA onaKoeka, pedepeHTeH Homep 5.2.14: O6o3Hauasa
e[MHWYHA CTepUNHa NperpaaHa cucTeMa C BbHILIHA 3alUMTHA OnakoBKa.

Jednostruki sterilni barijerni sustav sa vanjskim zastitnim pakovanjem, referentni broj 5.2.14: ozna¢ava
Jjednostruki sterilni barijerni sustav sa vanjskim zastitnim pakovanjem.
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Caution, ref. no. 5.4.4: Indicates the need for the user to consult the instructions for use for important
cautionary information such as warnings and precautions that cannot, for a variety of reasons, be
presented on the medical device itself.

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

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

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

BHumanwe, cumson ¢ pedepeHTeH Homep 5.4.4: Ykassa He06x0aMMOCTTa NON3BATENAT Aa NPOBEPU MHCTPYKLMATA 3a
ynoTpeba 3a BaxHa MH(OPMaLIMA BbB BPb3ka C 6e30MacHOCTTa, KaTo HanpuMep NPeynpeanTenHin ykasaHus 1 npeanasHin
MepKM, KOWUTO NOPajv MHOXECTBO MPUUMHW He MoraT Aa 6baaT NoCTaBeH! BbpXy CaMOTO MeAULIMHCKO 3aenve.

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

P

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

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

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

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

CoxpaHsiBaiTe cyx, pedepenteH cumeon 5.3.4: O603HayaBa MEAMLIMHCKO u3enve, KoeTo Tpsbea Aa 6bae 3almTeHo
cpelly Bnara.

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

')71\\

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

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

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

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

[la ce naau oT U3NaraHe Ha CTbHYEBa CBETMHA, pedepeHTeH cumeon 5.3.2: O603HauaBa MeANLIMHCKO U3[IenKe, KOeTo ce
Hy)[ae OT 3aLUMTa CpeLLy M3TOYHWULM Ha CBETIIUHA.

Zastititi od sunceve svjetlosti, referentni broj simbol 5.3.2: ozna¢ava medicinski proizvod, kojemu je
potrebna zastita od izvora svjetlosti.

S

Contains hazardous substances, ref. no. 5.4.10: Indicates a medical device that contains substances thgt
can be carcinogenic, mutagenic, reprotoxic (CMR), or substances with endocrine disrupting properties.

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

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

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

Cuaibpxa onacHy sellectsa, pedepenter Homep 5.4.10: Couu, Ye MEAULIMHCKOTO U3aenue MoxXe Aa Chabpxa
NOTEHLMANHO KaHLEPOreHHM, MyTareHH| W 3acTpalliaBaliy penpoayKTUBHaTa CNocoBHOCT cyBCTaHLMM unu Cy6CTaHLmMmM
CBC CBOVCTBA, BPEAHY 3a EHAOKPUHHaTa cucTema. !

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

1

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

1

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

1

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

1
Il a été démontré que méme ceux des dispositifs qui contiennent plus de 0,1 % en poids de cobalt (CAS :

7440-48-4) ne présentent pas de risque de cancérogénicité, de mutagénicité ou de toxicité pour la

reproduction (classification CMR 1B). Par conséquent, aucune mesure supplémentaire n'est requise.

1

Peayntatute nokasear, ye oT uagenusTa ¢ noseye ot 0,1 % macos asn kobant (CAS: 7440-48-4) He npousTUyaT
KaHLIepOreHHOCT, MyTareHHOCT UK penpoaykTUBHa TokcuuHocT (CMR-knacudukaums 1B). He ca Heobxoanmu
[OMBAHUTENHU MEPKM.

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

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

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

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

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

MenuuuHcko usnenve, pedepenter Homep 5.7.7: Mokasea, e NPOAYKTT € MEAMUMHCKO M3aenue.

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

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

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

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

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

YHUKanHa uaeHTudukaums Ha unenueTo, pedepeHteH Homep 5.7.10: Mokasea HOCUTEN, KOWTO CbabPXa MHDOpPMAaLMs 3a
YyHUKanHa uaeHTudukauna Ha uanenvero (UDI).

Jedinstvena identifikacija proizvoda, referentni broj 5.7.10: Ozna¢ava nosaca koji sadrZi informacije o
jedinstvenoj identifikaciji proizvoda (UDI).

Other symbols:

Simbolos ulteriores:

Andere Symbole:

Symboles ultérieurs :

[pyru cumsonu:

Ostali simboli:

Regulated by European law: CE marking of conformity

Regulado por la ley europea: Marca de Conformidad Europea CE

Reguliert tiber europdische Gesetzgebung: CE-Konformitétskennzeichnung

Réglementé par le droit européen : Marquage de conformité CE

[MoanexatLio Ha perynauys oT eBponeiickoTo 3akoHoaaTencTso: CE Mapkuposka 3a CLOTBETCTBUE

Regulirano europskim zakonodavstvom: CE-oznaka sukladnosti

Non-regulated symbol: Indicates the authorized representative in Switzerland

Simbolo no regulado: Indica el representante autorizado en la Suiza

Nicht reguliertes Symbol: Zeigt den Bevollméachtigten in der Schweiz an

Symbole non réglementé : Indique le mandataire autorisé en Suisse

HesknioueH B perynauusita cumeon: Mokassa nenHomollHuKa B LLseruapus

Neregulirani simbol: Pokazuje opunomoéenika u Svicarskoj

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

Regulado por la legislacion del Reino Unido: Marca de conformidad UKCA ("UK Conformity assessed") seguida del

namero de identificacion del organismo de evaluacion de la conformidad

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

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

PerynupaHa ot 6putaHckoTo npaso: Mapkuposka 3a choteetcTeue UKCA (oueHeHo VK cboTBeTCTBUE), CneasaHa ot
M,U.eHTMEbMKaLMOHHMﬂ HOMep Ha opraHa 3a OueHKa Ha CbOTBETCTBMETO

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

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

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

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

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

PerynupaHo ot AMepuKaHckaTa aaAMUHUCTPaLUms No xpaHuTe v nekapcteata (FDA):
Brumanue: B croteeTcTBME C henepantus 3akoH Ha CALLL ToBa usnenve Moxe ia ce Nposiasa Camo OT MAM NO HapexaaHe
Ha nekap (camo 3a CALL)

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

Regulated by HIBC guidelines & recommendations: Healthcare Barcode

Regulado por las directrices y recomendaciones HIBC: Healthcare Barcode

Reguliert Giber HIBC-Richtlinien & Empfehlungen: Healthcare Barcode

Réglemente par les directives et recommandations HIBC : Healthcare Barcode

Perynupa ce ot ykasanuata u npenopbkute Ha HIBC: bapkon 3a 3npaseonassaHe

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

Non-regulated symbol: Max permissible speed

Simbolo no regulado: Velocidad méxima permitida

Nicht reguliertes Symbol: max. zuldssige Drehzahl

Symbole non réglementé: Vitesse maximale permise

HesknioueH B perynaumsita CUMBON: MakCUManHo A0MyCTMMM 060poTH

Neregulirani simbol: Najve¢a dopustena brzina

Non-regulated symbol: Quantity

Simbolo no regulado: Cantidad

Nicht reguliertes Symbol: Menge

Symbole non réglementé : Quantité

HesknioueH B perynaumata cumson: Konuuectso

Neregulirani simbol: Koli¢ina

Non-regulated symbol: Material used

Simbolo no regulado: Material utilizado

Nicht reguliertes Symbol: Verwendetes Material

Symbole non réglementé : Matériau utilisé

HeskntoueH B perynaunata cumson: ManonssaH matepuan

Neregulirani simbol: Primijenjeni materijal

Gs1

Non-regulated symbol: GS 1 format

Simbolo no regulado: Estructura GS 1

Nicht reguliertes Symbol: Barcode: GS 1 Struktur

Symbole non réglementé : Structure GS 1

Bapkon: Ctpyktypa GS1

Barcode: GS1 Struktura

Material: Instruments made of stainless and acid resistant steel

Material: instrumentos hechos de acero inoxidable resistente a los cidos

Material: Instrumente aus rost- und séurebestandigem Stahl

Matériau: instruments fabriqués a partir d'acier inoxydable résistant aux acides

Matepuanu: MHCTpyMeHTH, n3paboTeHn OT Hepbxaaema n KUCENMHHO-YCTONUMBA CTOMaHa

Materijal: Instrumenti je izraden od nehrdajuceg Celika otpornog na kiseline

Device name: Cranio, Router

Nombre del producto: Cranio/Router

Name des Produkts: Cranio, Router

Nom du produit: Cranio/Router

Wme Ha uspenwerto: Cranio, Router

Naziv uredaja: Cranio, Router

Intended use and indication:

The instruments are used for work on bones, separation of skull bones (e.g. craniotomy) or the
vertebral arch (e.g. laminectomy, laminotomy) during neurosurgical therapies, in some cases in
combination with dura mater protection. They are used by surgeons on human patients without
restriction in a surgical environment, provided that the potential benefit of the treatment outweighs the
risk of the intervention, with a view to make the treatment procedures (for example shortened
treatment times) during opening of the skull and separation of the vertebral arch more effective.
Reprocessing is carried out by duly qualified staff in a suitable reprocessing environment.
Contraindication:

Possible sensitization due to alloy components. The known contraindications applicable to
neurosurgical interventions have to be observed. Use on the central nervous system.

Uso previsto e indicacién:

Los instrumentos son previstos para el trabajo de huesos, la separacion del hueso craneal (por ej. craneotomia) o

del arco vertebral (por ej. laminectomia o laminotomia) durante terapias neuroquirdrgicas, en algunos casos con
proteccidn de la duramadre. Se utilizan por cirujanos en pacientes humanos sin restriccién en un ambiente
quirdrgico, siempre y cuando que los posibles beneficios del tratamiento superen los riesgos de la intervencion
con vistas a hacer mas efectivo el procedimiento del tratamiento durante la apertura del craneo y la separacion
del arco vertebral (p. ej. tiempos de tratamiento reducido) . El reprocesamiento es efectuado por personal
debidamente calificado en un ambiente de reprocesamiento adecuado.

Contraindicacién:

Posible sensibilizacién debido a los componentes de la aleacién. Deben observarse las conocidas
contraindicaciones relacionadas con las intervenciones neuroquirtrgicas. Uso en el sistema nervioso central.

Zweckbestimmung und Indikation:

Die Instrumente werden zur Knochenbearbeitung bzw. dem Durchtrennen von Schadelknochen

(z.B. Kraniotomie) oder des Wirbelbogens (z.B. Laminektomie, Laminotomie) in Kombination mit einem
Duraschutz im Rahmen von neurochirurgischen Therapien eingesetzt. Sie werden von Chirurgen oder
medizinischem Fachpersonal in einer OP-Umgebung ohne Einschrankungen an allen Menschen eingesetzt, bei
denen der potenzielle Nutzen der Behandlung das Risiko des Eingriffs Uiberwiegt, um eine Effektivierung der
Behandlungsabléufe (z.B. verkiirzte Behandlungsabldufe) bei der Eréffnung des Schadels und der Durchtrennung
der Wirbelbégen zu erzielen. Die Aufbereitung findet in einer geeigneten Aufbereitungsumgebung (z.B. ZSVA)
durch geschultes Aufbereitungspersonal statt.

Kontraindikation:

Méogliche Sensibilisierung aufgrund Legierungsbestandteile. Die bekannten Kontraindikationen fiir
neurochirurgische Eingriffe. Anwendung am zentralen Nervensystem.

Utilisation appropriée et indication :

Les instruments sont prévus pour le travail de I'os ou pour la séparation de I'os cranien (par ex. craniotomie)
ou de I'arc vertébral (laminectomie, laminotomie) dans le cadre des thérapies neurochirurgicales, dans
quelques cas avec protection de la dure-meére. lls sont utilisés par des chirurgiens sur les patients humains
sans restriction, a condition que les avantages potentiels surpassent les risques, afin de faire la séquence du
traitement plus efficace pendant I'ouverture de I'os crénien et la séparation des arcs vertebrals (p. ex. temps
de traitement réduits). Le retraitement est effectué dans un environnement de retraitement approprié par le
personnel diment qualifié.

Contre-indication :

Possible sensibilisation a cause des composants de I'alliage. Il faut considérer toutes les contre-indications
générales des interventions neurochirurgicales. Utilisation sur le systéme nerveux central.

MpenHasHaueHue U Nokasauue:

VIHCTpymeHTUTe Ce U3nonaBar 3a paboTa ¢ KOCTM, pasaensiHe Ha KOCTU Ha Yepena (Hanp. KpaHUOTOMMA) unu BepTebpanHata fbra
(Hanp. NaMUHEKTOMMsI, NaMUHOTOMMS) N0 BPEME Ha HEBPOXUPYPIUUHM TEPANUM, B HIKOW Cly4alt B KOMBMHALMS CbC 3alLnTa Ha
nypa matep. Te ce 3NON3BaT OT XMPYP3U BbPXY NaLMEHTY C YoBELLKM Npouaxon 6ea orpaHuyeHme B XMpypruuHa cpefa, npu
YCNIOBHE Ye NOTEHLIMAnHaTa Nonaa OT IeYEHNETO NPEBULLABA PUCKA OT UHTEPBEHLIMATA, C LIeN a Ce HaNpaBsT No-eeKTUBHA
npoueaypuTe Ha nederne (HanpuMep CbKpaTeHu BpeMeHa Ha fleyeHue) No Bpeme Ha oTBapsHe Ha yepena 1 oTaensHe Ha
sepTebpantara ara. MosTopHaTa 06paboTka ce U3BLPLLUBA OT HAVIEXHO KBANWMMULMPaH NEPCOHan B NOAXOAALIA cpena 3a
nosTopHa obpabotka.

Mpotueonokasauus:

BramoxHa CeHcMBUM3aLMs Nopaav KOMMOHEHTUTe Ha cnnasTa. Tpabea a ce cnadeaT #3BECTHUTE NPOTUBOMOKA3aHUS,
NPUNOXMMM 3a HEBPOXMPYPTUUHUTE MHTEPBEHLMM. YNoTpeba BbpXy LieHTpanHaTa HepeHa cucTema.

Namjena i indikacija:

Ovi se instrumenti koriste za rad na kostima, odvajanje kostiju lubanje (npr. kraniotomija) ili luku kraljeska
(npr. laminektomija, laminotomija) tijekom neurokirurskih zahvata, a u nekim slucajevima u kombinaciji s
instrumentima koji imaju zastitnu znacajku za mozdane ovojnice. Koriste se od strane kirurga na ljudima
bez ogranicenja u kirurSkom okruZenju, pod uvjetom da potencijalna korist lijecenja nadmasuje rizik od
intervencije, s ciljem postizanja uéinkovitijih postupaka lijecenja (na primjer skraceno vrijeme lije¢enja)
tijekom otvaranja lubanje i odvajanja vertebralnog luka. Ponovnu obradu obavlja propisno kvalificirano
osoblje u odgovarajuéem okruZenju za ponovnu obradu.

Kontraindikacije:

Moguca osjetljivost zbog komponenti izradenih od slitine. Moraju se postivati poznate kontraindikacije koje
se odnose na neurokirur§ke zahvate. Uporaba na srediSnjem Zivéanom sustavu.

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.

pr nstrucci de seguridad:
- Observar las instrucciones indicadas en la etiqueta
- Antes de poner en marcha el instrumento, asegurese de que esté bien ajustado en la pieza de mano.

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

Vorsi hmen/Sicherhei

- Die Hinweise auf dem Etikett sind zu beachten.

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

de pré de sécurité :

- Respecter les instructions indiquées sur I'étiquette.

- Avant I'utilisation, s’assurer du bon ajustement de I'instrument.
- Insérer I'instrument dans la piece- a-main jusqu'a I'encliquetage.

MpeBaHTUBHU MepPKK/MHCTPYKLMM 3a BesonacHoCT:

- CnagsBaifTe MHCTPYKLIMUTE, NOCOUYEHN Ha eTUKeTa.

- Mpenv cTapTupaHe ce yBepeTe, Ye MHCTPYMEHTBT € 31paBo 3ak/ioueH Ha MSCTO.
- 3aTerHeTe UHCTPYMEHTa B HaKpaitHuKa, 10KaTO Ce 3aK/oun.

Preventivne mjere/sigurnosne upute:

- PridrZavajte se uputa navedenih na oznaci.

- Prije poCetka rada provjerite je li instrument sigurno fiksiran na mjestu.
- Stegnite instrument u rucni aplikator dok se ne fiksira.

Warnings:

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

- Avoid excessive contact pressure. This leads to damage to the instrument, incorrect function,
excessive vibration or excessive heat generation.

- Make sure to provide sufficient cooling/rinsing.

- 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.

Advertencias

- Jamés reutilice los instrumentos con cualquier tipo de defecto.

- Evite presiones de contacto excesivas ya que esto provoca dafos en el instrumento, funcién incorrecta,
vibracién excesiva o generacion de calor excesivo.

- Aseglrese de proporcionar suficiente refrigerante /irrigacion.

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

- Asegurese de que los crane6tomos puedan trabajar libremente segun el uso previsto.

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

- Transportar con precaucion.

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

Warnhinweise:

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

- Uberhohte Anpresskrafte vermeiden: Diese fiihren zu Beschadigungen des Instruments, fehlerhafter
Funktion, bermaBigen Vibrationen oder zu iberméBiger Warmeentwicklung.

- Auf ausreichend Kiihlung/Spiilung achten.

- Nicht hebeln oder verkanten.

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

- Verletzungsgefahr durch spitze Kanten und scharfe Schneiden.

- Mit Vorsicht transportieren.

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

Avertissements :

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

- Eviter les pressions de contact trop importantes. Ceux-ci peuvent provoquer : dommage de I'instrument,
fonction incorrecte, vibration excessive, génération de chaleur excessive.

- Assurer un refroidissement suffisant.

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

- Assurer la libre mobilité des moteurs de craniotomie conformément a leur utilisation prévue

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

- Transporter avec précaution.

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

MNpenynpexnenus:

- He nanonaeaitte NOBTOPHO UHCTPYMEHTKU, KOUTO MMAT KakBaTo U Aa e nospeaa.

- U3barsaiiTe npekoMepeH KOHTaKTeH HaTMCK. ToBa BOAM 10 NOBPefa Ha MHCTPYMeHTa, HenpasuiHa dyHKUMS,
npekomepHa BUBPaLIMs UK reHepupaHe Ha npeKoMepHa TOMuHa.

- YBeperTe ce, Ye OCUrypsiBate J0CTaTbYHO OXNaxaaHe /nnakHeHe.

- He nanonassaire kato onopa. He nossonssaite Ha WHCTpyMeHTa Aa ce 3aApbCTu.

- OcmrypeTe 6e3npenchBeHa ynoTpeGa Ha KpaHuoTomuTe cnopep npefHasHavyeHueTo.

- Prck oT HapaHsiBaHe nopaau 3a0CTPeHK puOoBe U OCTPHU PexeLLy peaLin.

- TpaHcnopTUpaTe BHUMATENHO.

- He e paspelueH 3a pabota Bbpxy MeTan. He nossonssaiiTe Ha MHCTPYMEHTa i@ BNW3a B KOHTaKT C MeTan no Bpeme Ha
ynotpeba.

Upozorenja:

- Nemojte ponovno upotrebljavati instrumente koji su o§teceni na bilo koji nacin.

- |zbjegavajte primjenu prekomjernog kontaktnog pritiska. To dovodi do oSteéenja instrumenta, nepravilne
funkcije, pretjeranih vibracija ili stvaranja pretjerane topline.

- Potrebno je osigurati odgovarajuce hladenje/ispiranje.

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

- Osigurajte neometanu uporabu kraniotomija u skladu s predvidenom primjenom.

- Postoji opasnost od ozljede zbog Siljastih rubova i ostrih oStrica za rezanje.

- Transportirajte oprezno.

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

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/dafio del instrumento

- Vibraciones

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

Nebenwirkungen:

- Instrumentenbruch /-beschédigung

- Vibrationen

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

Effets secondaires :

- Fracture/dommage de I'instrument

- Vibrations

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

CTpaHUuHK edeKTn:

- CuyneaHe /yBpexnaaHe Ha UHCTpYMeHTa

- Bubpaummn

- HapaHsiBaHe Ha CETUBHM HEBPOHHM CTPYKTYpH (Hanp. Mo3b4Ha 06NacT, CBbp3aHa C KOHTPON Ha rosopa, LieHTpanHa
Mo3b4Ha obnact). Toa BOAM 10 MyCKy/Ha Napanuaa unn MyckynHu aeduunTi.

Nuspojave:

- Lom/ostecenje instrumenta

- Vibracije

- Ozljeda senzornih neuronskih struktura (npr. podrucje mozga povezano s kontrolom govora, sredi$nje
podruéje mozga). To dovodi do paralize ili smanjenja mase misica.

Other residual risks to be communicated to the user:

Combination:

- Use instruments with dura mater protection.

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

Preparation at the site of use/Storage and transport:

Store and transport the instruments at room temperature, in their original packaging away from dust,
moisture and sunlight as well as sources of recontamination.

Otros riesgos residuales a ser comunicados al usuario:

Combinacién:

- Los instrumentos deben utilizarse con proteccién duramadre.

- Observe las instrucciones de uso del accionamiento.

Preparacién en el lugar de uso/Almacenaje y transporte:

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

Weitere Restrisiken zur Mitteilung an den Anwender:

Kombinationen:

- Instrumente sind mit entsprechendem Duraschutz zu verwenden.

- Die Gebrauchsanweisung des Antriebssystems ist zu beachten.

Vorbereitung am Gebr t und Aufb ung und Transport:

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

Autres risques résiduels a communiquer a I'utilisateur :

Combinaison :

- Les instruments doivent étre utilisés avec protection de la dure-mére.

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

Préparation au site d'utilisation/stockage et transport :

Le stockage et le transport doivent se faire a température ambiante, dans I'emballage originale, a Iabri de la
poussiére, de I'humidité et des rayons de soleil et protégé contre la récontamination.

[pyru ocTaTbuHM puckoBse, kouTo TpsbBea na 6baat cboblueHn Ha noTpebuTens:

Kom6uHaumm:

- ianonaeaiite MHCTPYMEHTX CbC 3alUMTa Ha Aypa MaTep.

- CnassaiiTe ykasaHusaTa B MHCTPyKLMUTE 3a ynoTpeba, MpUIoKeH! KbM enekTpuueckata cucTema.

MoaroToBka Ha MACTOTO Ha ynoTpe6a/cbXpaHeHHe U TpaHCNOPT:

CubxpaHsBaiiTe 1 TpaHCNOPTUPaiiTe MHCTPYMEHTUTE NPY CTaitHa TemnepaTypa, B OpUriHanHaTa UM onakoBka, faney ot
npax, Biara v CibHY€Ba CBET/IMHA, KAKTO W MBTOUHMULIA Ha NOBTOPHO 3aMbPCABAHE.

Drugi preostali rizici koje treba saopéiti korisniku:

Kombinacija:

- Koristite instrumente koji imaju zastitnu znacajku za mozdane ovojnice.

- PridrZavajte se smjernica opisanih u uputama za uporabu priloZenih uz elektri¢ni sustav.

Priprema na mjestu uporabe/skladi$tenje i transporta:

Instrumente skladistite i transportirajte na sobnoj temperaturi, u originalnom pakiranju, dalje od prasine,
vlage i sunceve svjetlosti, kao i izvora ponovne kontaminacije.

Only applicable to reusable devices or devices lied in a terile
Reprocessing instructions:

Please additionally observe the legal provisions in your country.

Risk class: category Critical B

Pre-treatment and transport:

Place instruments in a cleaning/disinfection tank filled with a suitable detergent/disinfectant (eg.
Neodisher Septo PreClean; Konzentration 1,5 %, Fa. Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG),
alkaline, aldehyde-free, for ex. VAH/DGHM or FDA/EPA approval/clearance/registration or CE mark)
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.

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

Instr de repr i

observe adicionalmente las disposiciones legales en su pais.

Clase de riesgo: categoria Critico B

Tratamiento inicial y transporte:

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

Nur fir wiederverwendbare bzw. nicht steril gelieferte Produkte.

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

Vorbehandlung und Transport:

Instrument unmittelbar nach der Anwendung am Patienten vollsténdig in einem Behalter mit geeignetem
Reinigungs-/Desinfektionsmittel (z.B. Neodisher Septo PreClean; Konzentration 1,5 %, Fa. Chemische Fabrik
Dr. Weigert GmbH & Co. KG), alkalisch, Aldehyd frei z.B. VAH/DGHM oder FDA/EPA-Zulassung/Clearance/
Registrierung oder CE-Kennzeichnung) einlegen. Aufbereitung der Instrumente spétestens eine Stunde nach
Anwendung vornehmen. Der Transport der Instrumente zum Aufbereitungsort muss im Reinigungs-/
Desinfektionsmittel erfolgen.

Uniquement applicable aux instruments réutilisables et instruments livrés sous emballage non
stérile. Instructions de retraitement :

Veuillez en outre observer les dispositions légales en vigueur dans votre pays.

Classe de risque : Catégorie Critique B

Pré-traitement et transport :

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

MpunoXxumo camo 3a U3AeNMUs 3a MHOrOKpaTHa ynotpeba unu
WncTpykumm 3a nostopHa obpabotka:

Mons, cnasgaiiTe 3akoHOBUTe pa3nopenby, BanuaHu Bbe Balata cTpaHa.
Knac Ha pucka: kateropus Kputiuro B

Mp P p Ka uTp
lMocTaBeTe UHCTPYMEHTUTE B pe3epBoap 3a NouYUCTBaHe /Ae3MHBEKLIMS, HAMbAHEH C NOAXOAALL AETEPreHT/AeaUHpEKTaHT
(Hanp. Neodisher Septo PreClean; koHueHTpauus 1,5 %, Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG), ankaneH, 6e3
anpexug, Hanp. VAH/DGHM unu opobpenue /paspeluenne /pernctpaums Ha FDA/EPA unu CE mapkuposka) BegHara
cnen ynotpeba Bbpxy nauneHta. O6paboTeTe NOBTOPHO MHCTPYMEHTUTE Ha-KbCHO B PaMKUTE Ha eAnH Yac oT ynotpebata.
VHCTpymMeHTUTe TpsibBa Aa 6baar B nouYncTBaLL/Ae3UHPEKLMOHEH PasTBOP, KOraTo ce TPaHCMOPTUPAT A0 MACTOTO, KbAETO
Le ce U3BbPLIBA NOBTOPHATa 06paboTKa.

B Cb

Primjenji za viSekratnu uporabu ili proizvode isporuéene u nesterilnom
stanju.

Upute za ponovnu obradu:

Dodatnu pozornost obratite na zakonske odredbe u vasoj drzavi.

Razred rizika: kategorija ,kriti¢no B“

Prethodna obrada i transport:
Stavite instrumente u spremnik za ¢i$éenje /dezinfekciju napunjen odgovarajucim deterdzentom/
sredstvom za dezinfekciju (npr. Neodisher Septo PreClean; koncentracije 1,5 %, Chemische Fabrik Dr.
Weigert GmbH & Co. KG, alkalno, bez aldehida, npr. VAH/DGHM ili FDA/EPA odobrenje/dozvola/
registracija ili oznaka CE) odmah nakon uporabe na pacijentu. Potrebno je provesti ponovnu obradu
instrumenata najkasnije jedan sat nakon uporabe. Instrumenti bi trebali biti u otopini za ¢iS¢enje/
dezinfekciju kada se transportiraju do mjesta gdje ¢e se izvrSiti ponovna obrada.

samo na p

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.

Preparacién de la limpieza:

Equipo: méaquina de limpieza y desinfeccion de acuerdo con ISO 15883 (por ej. con programa Vario TD de la
empresa Miele), Neodisher MediClean forte (de la empresa Dr. Weigert), soporte para instrumentos apropiado.
Preparacion: 1. Enjuagar el instrumento bien a fondo con agua potable corriente inmediatamente antes de la
limpieza en maquina. 2. Colocar los instrumentos en soportes para instrumentos apropiados. 3. Colocar el
soporte para instrumentos en la maquina de limpieza/desinfeccién de manera tal que el chorro de agua toque
directamente el instrumental.

Reinigungsvorbereitung:

Ausstattung: RDG nach ISO 15883 (z. B. Fa. Miele mit VarioTD Programm), Neodisher MediClean forte (Fa. Dr.
Weigert), geeigneter Instrumentensténder. Vorbereitung: 1. Instrument vor der maschinellen Aufbereitung
griindlich unter flieBendem Trinkwasser abspiilen. 2. Die Instrumente in Instrumentensténder stellen. 3.
Instrumentensténder so in dem RDG platzieren, dass der Spriihstrahl direkt auf das Instrumentarium trifft.

Préparation avant le nettoyage :

Matériel utilisé : Laveur / désinfecteur selon ISO 15883 (par ex. Miele, avec programme Vario TD), Neodisher
MediClean forte (Dr. Weigert), porte-instruments approprié. Préparation : 1. Avant le retraitement mécanique,
rincer I'instrument scrupuleusement a I’eau potable courante. 2. Placer les instruments dans le porte-
instruments. 3. Placer le porte-instruments dans le laveur-désinfecteur de telle sorte que les instruments
soient atteints directement par le jet.

MoaroToBka 3a NouncTBaHe:

O6opynsaHe: MusanHa malunHa/neanHdekTop B cboTeetctsue ¢ ISO 15883 (Hanp. mapka Miele, ¢ Vario TD-nporpama),
Neodisher MediClean forte (mapka Dr. Weigert), noaxoasu 6nok 3a uHctpymentu. Moarotoeka: 1. LLlatenHo uannakHete
MHCTPYMEHTa NOA Tevalla BOAa npeau noeTopHa obpaboTka. 2. [ocTaBeTe MHCTPymMeHTUTE B 6noka
3a MHCTPYMeHTY. 3. MocTaseTe MHCTPYMEHTUTE B MUANIHATa MaluMHa/Ae3nH(eKTopa No Takbe HauWH, e BoAHaTa CTpys Aa
nonasaa AMPEKTHO BbPXY MHCTPYMEHTUTE.

Priprema za Ci§cenje:

Oprema: Uredaj za pranje/dezinfektor uskladen s normom ISO 15883 (npr. Miele, s Vario TD-programom),
Neodisher MediClean forte (Dr. Weigert), odgovarajudi stalak za instrument. Priprema: 1. Temeljito isperite
instrument pod tekuéom vodom iz slavine prije mehanicke ponovne obrade. 2. Stavite instrumente u stalak
za instrument. 3. Stavite stalak za instrument u uredaj za pranje/dezinfekciju tako da mlaz vode izravno
udara u instrumente.

- Unsterile devices have to be reprocessed before use on the patient:

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 (A, value = 3,000).

Limpieza, desinfeccién automatica:

- Los instrumentos entregados sin esterilizar deben prepararse antes del primer uso en el paciente:
Equip:
Méquina de limpieza y desinfeccion de acuerdo con ISO 15883 (por ej. con programa Vario TD de la empresa
Miele), Neodisher MediClean forte (de la empresa Dr. Weigert), soporte para instrumentos apropiado. Limpieza
mecdénica y desinfeccion: 4 minutos limpieza preliminar con agua potable fria (<40°C), vaciamiento, 6 minutos
limpieza preliminar con Neodisher MediClean forte (de la empresa Dr. Weigert) a 55°C, vaciamiento, 3 minutos
neutralizacion con agua potable, caliente (> 40°C), vaciamiento, 2 minutos enjuague intermediario con

agua potable, caliente (> 40°C), vaciamiento, desinfeccién térmica durante al menos 5 minutus a 90°C

(valor A, 2 3000).

Desi hinell
- Unsterile Produkte sind vor der Anwendung am Patienten aufzubereiten:
Ausstattung:

RDG nach ISO 15883 (z. B. Fa. Miele mit VarioTD Programm), Neodisher MediClean forte (Fa. Dr. Weigert),
geeigneter Instrumentenstéander. Maschinelle Reinigung und Desinfektion: 4 Minuten Vorwaschen mit kaltem
Trinkwasser (<40°C), Entleerung, 6 Minuten Vorwaschen mit Neodisher MediClean forte (Fa. Dr. Weigert) bei
55°C, Entleerung, 3 Minuten Neutralisation mit warmen Trinkwasser (>40°C), Entleerung, 2 Minuten
Zwischenspiilung mit warmen Trinkwasser (>40°C), Entleerung, thermische Desinfektion mindestens 5 min bei
90°C (A-Wert = 3000).

Nettoyage et désinfection mécaniques :

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

Matériel utilisé :

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

ABTOMaTUYHO NOYUCTBaHE, Ae3UHpeKUUn:

- Hectepunhute uanenus Tpsibsa aa ce 06paboTaT NOBTOPHO Npean ynoTpeba Bbpxy NaLmeHTa:

O6opyngaHe:

Musnna malumHa/neanHgektop B croteetcTene ¢ ISO 15883 (Hanp. mapka Miele, ¢ Vario TD-nporpama), Neodisher
MediClean forte (mapka Dr. Weigert), noaxoasi 610k 3a MHCTpymeHTH. M 0 nouncTBaHe u pekumsa: 4 MUHYTH
npefBapuUTeNHO N3MMBaHE CbC CTyAeHa NuTeitHa Boa (<40°C), uanpassaHe, 6 MUHYTM NPeBapPUTENHO U3MUBAHE C
Neodisher MediClean forte (mapka Dr. Weigert) npu 55°C, usnpassare, 3-M1HyTHa HeyTpanuaaums ¢ Tonna nuteiHa soaa
(>40°C), nanpassaHe, 2-MMHYTHO MEXAMHHO M3NNakBaHe ¢ Tonna nuteiHa sona (>40°C), usnpassaHe, TepManHa
nesnHdekums Hait-Manko 5 MuHyTi npn 90°C (A, cToitHocT = 3000).

&iséenje,

- Nesterilni proizvodi moraju se ponovno obraditi prije uporabe na pacijentu:

Oprema:

Uredaj za pranje/dezinfektor uskladen s normom ISO 15883 (npr. Miele, s Vario TD-programom),
Neodisher MediClean forte (Dr. Weigert), odgovarajuéi stalak za instrument. Mehanicko ¢iséenje i
dezinfekcija: pretpranje u trajanju od 4 minute hladnom vodom za piée (< 40°C), praznjenje, pretpranje u
trajanju od 6 minuta sredstvom Neodisher MediClean forte (Dr. Weigert) na 55°C, praznjenje,
neutralizacija u trajanju od 3 minute toplom vodom za pi¢e (> 40°C), praznjenje, meduispiranje u trajanju
od 2 minute toplom vodom za piée (> 40°C), praznjenje, toplinska dezinfekcija najmanje 5 minuta na 90°C
(A, vrijednost > 3000).

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

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

Trocknung:
Restfeuchtigkeit mit medizinischer Druckluft (6lfrei, keimarm) vom Instrument entfernen.

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

CyuweHe:
OTcTpaHeTe ocTaTbuHaTa Biara OT MHCTPYMEHTa CbC CrbCTeH MeAMUMHCKM Bb3ayx (6e3 Macno, C HUCKO ChAabpkaHue Ha
MUKpO6H).

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

Control and functional test:

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

Control e inspecci6n funcional:

Control visual con lupa para detectar cualquier contaminacién residual o posibles dafios. Repetir el retratamiento

en caso de cualquier contaminacién residual visible. Los instrumentos que muestren los siguientes defectos
deben eliminarse inmediatamente: instrumentos dafiados, agrietados, torcidos e instrumentos con superficies
corroidas.

Kontrolle und Funktionspriifung:

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

Controle de I'état et du fonctionnement :

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

KoHTponeH n yHKuMOHaneH Tect:

Wa3BbplueTe BU3yanHa nposepka 3a OCTaTbYHO 3aMbPCABAHE W NOBPeAa C NoMoLLTa Ha nynu. lNosTopeTe NpoleaypaTta Ha
nosTopHa 06paboTka B Cnlyyail Ha BUAMMO 3aMbpcsBaHe. He M3anonasalite NOBTOPHO NOBPEAEHM, HauyNeHH U
KOPO3MUPanu MHCTPYMEHTH.

Pregled i provjera funkcionalnosti
Pomocu povecala vizualno pregledajte instrumente na zaostale kontaminacije i moguca ostecenja. U
slu¢aju vidljive kontaminacije ponovite postupak ponovne obrade. Nemojte ponovno upotrebljavati
ostecene, okrhnute, savinute ili korodirane instrumente.

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; co. Wipak). Make sure that there is no pressure on the seal of the
packaging.

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

Verpackung des gereinigten Artikels:

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

Emballage de I'article nettoyé :

Un systéme d’emballage approprié selon DIN EN ISO 11607-1 (USA: autorisation FDA) peut étre utilisé pour la
stérilisation & vapeur (par ex. Steriking ; sté. Wipak). S’assurer que I'emballage soit assez grand pour que sa
fermeture ne soit pas forcée.

OnakoBaHe Ha MOYUCTEHU apTUKYNK:
Moxe fa ce u3nonssa cucTeMa 3a onaKosaHe, NOAXOAALLA 33 CTEPUNN3ALMA C Napa cbrnacHo ISO 11607-1 (3a CALLL:
opnobpenue ot FDA) (Hanp. Steriking co. Wipak). YBepeTe ce, Ye HsiMa HaTUCK BbPXY YMbTHEHUETO Ha OMaKoBKaTa.

Pakiranje o¢i$éenih predmeta:
Prikladan sustav pakiranja uskladen s normom ISO 11607-1 (SAD: ovlastenje FDA) moZe se koristiti za
sterilizaciju parom (npr. Steriking; tvrtke Wipak). Provjerite da nema pritiska na brtvu pakiranja.

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.

Esterilizacién:

Esterilizacién al vapor con un tratamiento por prevacio fraccionado segtn ISO 17665-1 (EE.UU.: autorizacion por
la FDA); tiempo de mantenimiento en ciclo completo: al menos 5 minutos a 134°C; tiempo de secado: 10
minutos.

Sterilisation:
Dampfsterilisation: Im fraktionierten Vakuumverfahren nach ISO 17665-1 (fiir USA: FDA-Freigabe); Haltezeit
im Vollzyklus mindestens 5 Minuten bei 134°C mit Trocknungszeit von 10 min.

Stérilisation :

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

Crepunusauus:

MapHa cTepunuaaums: OpakLUMoHUpaH NPoLIEC Ha NpeaBapuUTeNHo BakyymupaHe B cboTeeTcTeue ¢ ISO 17665-1 (3a CALLL:
onobpenue ot FDA); Bpeme Ha 3afbpaHe B Mb/leH LMKBA: Halt-Manko 5 muHyTh npu 134°C ¢ Bpeme Ha cyweHe 10
MUHYTH.

Sterilizacija:

Sterilizacija parom: Frakcionirani predvakuumski postupak uskladen s normom ISO 17665-1 (SAD: FDA
odobrenje); vrijeme zadrZavanja u punom ciklusu: najmanje 5 minuta na 134°C s vremenom susenja od 10
minuta.

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

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

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

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

CbxpaHeHue:
ChbxpaHsBaiiTe MHCTPYMEHTHTE Ha CTailHa TemnepaTypa Aaney OT npax, Bfara 1 CiibHUeBa CBETMHA, KaKTO W N3TOUHMUM Ha
NOBTOPHO 3aMbpPCsiBaHE.

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

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

Eliminaci6n:

Desechar los articulos potencialmente infecciosos, puntiagudos y filosos en contenedores desechables estancos,

irrompibles y resistentes a la puncién.

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

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

WUsxebpnsane:
MoTeHUManHo MHGEKLUMO3HM, 3a0CTPEHM U OCTPU NpeaMeTH TpAbBa fa Ce M3XBLPNSAT B YCTOMUMBU Ha CuyrBaHe U
npobuBaHe KOHTeiHepM 3a eHOKpaTHa ynotpeba.

Odlaganje u otpad:
Potencijalno zarazni, Siljasti i o$tri predmeti moraju se odloZiti u nelomljive i neprobojne spremnike.

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.

Limitaciones de la preparacién para reutilizacién:
El fin de la vida dtil del instrumento depende del grado de desgaste y de los dafios derivados de su utilizacion.
Las re-esterilizaciones frecuentes no tienen ninguna influencia negativa en la eficacia de estos instrumentos.

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

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

OrpaHuuen 6poi uMKNK Ha NoBTOpHa o6paboTka:
KpasT Ha eKcnnoaTauMoHHMs XMBOT Ha NPOAYKTa 3aBUCH OT CTENeHTa Ha NoBPe/a U UBHOCBAHE, BL3HUKHAM N0 Bpeme Ha
ynotpeba. Yectata noeTopHa obpaboTka He oka3sa BAUSHUE BbPXY €(EKTUBHOCTTA Ha T€3WU UHCTPYMEHTU.

Ogranicen broj ciklusa ponovne obrade:
Kraj Zivotnog vijeka proizvoda uvijek ovisi o stupnju oStecenja i istrosenosti nastalih tijekom uporabe.
Cesta ponovna obrada ne utjee na uinkovitost ovih instrumenata.

Procedure in case of serious adverse events:

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

Liability:

Applies outside the USA: The user is responsible for checking the product prior to use to ensure that it
is suitable for the intended purpose. The user is responsible for the use of the instruments. In case of
contributory negligence by the user, D+Z 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 conexion con el producto debe notificarse al fabricante y a la
autoridad competente nacional.

Responsabilidad:

Fuera de EE.UU.: El operador esta obligado y es el Gnico responsable de revisar - antes de su aplicacion - que el
producto sea el adecuado (en todo sentido) para el uso previsto. El uso de los instrumentos es responsabilidad
del operador. Una negligencia del operador generard, en caso de dafios provocados por parte del mismo, una
reduccion o la exclusion completa de responsabilidades por parte de D+Z. Este sera especialmente el caso si no
se observaron nuestras recomendaciones de uso o las advertencias, o en caso de uso incorrecto involuntario.
Sélo aplica en los EE.UU.: QUEDAN EXPRESAMENTE EXCLUIDAS TODAS LAS GARANTIAS, SEAN EXPRESAS O
IMPLICITAS INCLUYENDO, SIN LIMITACION, LAS GARANTIAS IMPLICITAS DE COMERCIALIZACION Y APTITUD
PARA UN PROPOSITO PARTICULAR. TODOS LOS DANOS INCIDENTALES O CONSECUENCIALES INCLUYENDO,
PERO SIN LIMITARSE A PERDIDAS DE GANANCIAS, DANOS A OTRA PROPIEDAD, PERDIDA DEL USO U OTRAS
PERDIDAS COMERCIALES ESTAN EXPRESAMENTE EXLUIDAS. Si, no obstante lo precedente, los dafios
consecuenciales o incidentales no pueden excluirse debido al funcionamiento legal, tales dafos se limitan
expresamente al valor del precio de compra de cualquier producto defectuoso.

Verhalten bei schwerwiegenden Vorfillen:

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

Haftung:

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

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

Procédure en cas des incidents indésirables graves :

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

Responsabilité :

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

Ne s’applique qu’aux Etats-Unis : TOUTE GARANTIE, EXPRESSE OU IMPLICITE, Y COMPRIS, SANS LIMITATION,
TOUTE GARANTIE IMPLICITE DE COMMERCIALISATION ET D'ADEQUATION A UN USAGE PARTICULIER, EST
EXPRESSEMENT EXCLUE. TOUTE RESPONSABILITE POUR DOMMAGES INDIRECTS OU FORTUITS, Y COMPRIS
DE FACON NON LIMITATIVE DOMMAGES POUR PERTE DE PROFIT, DEGRADATION DE MATERIEL, PERTE
D’UTILISATION OU TOUTE AUTRE PERTE COMMERCIALE EST EXPRESSEMENT EXCLUE. Dans le cas ou,
nonobstant les faits précités en vertu de la loi, les dommages indirects ou fortuits ne peuvent pas étre exclus,
de tels dommages seront expressément limités au prix d’acquisition du/des produit(s) défectueux.

MoBeneHue B Crly4ait Ha CEPUO3HU MHLMACHTH:

BCHUKM CepUO3HM MHLMAEHTY, BL3HUKHANM BB BPB3KA C NPO/yKTa, TpAbBa Aa 6baT AOKNaABAHN HA NPOU3BOAUTENS U HA
KOMNETEHTHUA HaLMOHaNeH opraH.

OTroBopHoCT:

WapbH CALLL: MoTpebutenat e anbxeH npeav ynotpeba aa nposepyu Ha cOBCTBEHA OTTOBOPHOCT NPUrOAHOCTTa U
Bb3MOXHWUTE HauMHM 3a M3MON3BaHE Ha NPEABUAEHNTE LU Ha NpoaykTa. MpUNoXeHNeTo Ha MHCTpyMeHTUTe e B chepata
Ha OTrOBOPHOCT Ha nonasatens. Mpu NpUUMHEHa LeTa BUHOBHO CMPUUMHABAHE Ha CbluaTa OT CTPaHa Ha NonaeaTtens Boau
10 HamansBaHe WK MbIHO M3K/KOUBAHE Ha OTFOBOPHOCT OT CTpaHa Ha D+Z. B 4acTHOCT, NPeaxoaHoTo e B cuna npu
npeHe6persaHe Ha UHCTPYKLMUTE 3a eKCMoaTaLmMs Unn NpeaynpexaeHusTa, unu Npu HenpasunHa ynotpeba no
HEBHUMaHMe OT CTpaHa Ha nonasarens.

Cawmo B CALLL: BCAKA TAPAHLIMA, HEBABUCUMO OANN U3PUYHA U MBIYANMBO MPEOOCTABEHA,
BK/TOYUTENHO, HO HE OTPAHMYEHA 10 BCAKA TAPAHLIMA 3A OCBLUECTBABAHE HA MPOOAXBA 1 TOAHOCT 3A
OMPEAENIEHA LEN, E UBPMYHO U3KTIOYEHA. BCAKA CbIMbTCTBALLIA UM MOCEABALLIA LLIETA, BKITKOUUTENHO,
HO HE OrPAHMYABALLIA CE 10 NMPOMYCHATU NON3K, YBPEXXOAHE HA YY)XXIIA COBCTBEHOCT, HEBb3MOXHOCT 3A
W3MON3BAHE WK OPYTA ®UHAHCOBW LLIETU, E UBPUYHO MBKITKOYEHA. B cnyuait ue B pesynTaT Ha AieiiCTBMETO Ha
3aKOHOBM pa3nopentu NpeaxoaHUTe NOCNENBALLM UMM ChILTCTBALLM LLETH He MoraT Aa 6baaT usberHaty, Teau weT ca
M3PUYHO OrpaHNYEHM 10 CTOMHOCTTa Ha NOKYNHaTa LieHa Ha AedeKTHUA NPoayKT.

kod ozbiljnih

Svi ozbiljni sluCajevi nastali u vezi s ovim proizvodom moraju se javiti proizvodacu i nadleznoj nacionalnoj
sluzbi.

Odgovornost:

Izvan SAD-a: korisnik je obvezan na vlastitu odgovornost provjeriti pogodnost proizvoda i moguénosti
njegove primjene za predvidene svrhe prije njegove primjene. Korisnik je odgovoran za primjenu
instrumenata. Sukrivnja korisnika kod prouzrokovane Stete dovodi do smanjenja ili potpunog iskljucenja
jamstva od strane D+Z. To je naroGito slucaj kod nepridrZzavanja Uputa za uporabu ili upozorenja ili kod
namjerne pogresne primjene od strane korisnika

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

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

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

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

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

UHdopmauus oTHOCHO MapkuTe:
MocoueHnTe TyK MapKiu Ha TPeTU CTpaHU NPe/CTaBNABAT TbPrOBCKM MapKU Ha CLOTBETHUTE NPUTEXATENN Ha NpaBaTa BbPXy
TAX.

Referenca robnih marki:
Ovdje navedene robne marke tre¢ih osoba su robne marke doti¢nih vlasnika robnih marki.
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Regulované symboly podle ISO 15223-1: Zdravotnické prostFedky - Zna&ky pro $titky, oznacovani
a informace poskytované se zdravotnickymi prostfedky - Cast 1: Obecné pozadavky

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

Gereguleerde symbolen volgens 1ISO 15223-1: Medisch iddelen - Sy voor het gebruik met
disch i iketten, etikettering en informatievoorziening - Deel 1: Algemene eisen

bolid It standardile ISO 15223-1: Meditsiiniseadmed - itsiinisead
teabes tingmargid - osa 1: iildnuded

itud margisel,

mirgi ja

@

ISO 15223-1:n mukaiset sdénnellyt symbolit: Ladkinnalliset laitteet - Ladkinnéllisten laitteiden eti
merkinndissé ja toimitettavissa tiedoissa kéytettdvat symbolit - Osa 1: Yleiset vaatimukset

K 1K& oUpP: Opd He To mpdTUTO ISO 15223-1: larpoTexvoAoyiKa PoidvTa — ZUpBoAa Tou TipEnel
va UVTQI OTIG ETIKETEG IATPOTEXVOAOYIKWV TTPOTOVTWY, y ) Kol TAnpodopieg Mou TPETE! VO
napexovTal - Mépog 1: Fevikég anmauThosig

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

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

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

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

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

ApiBpoG kaTahdyou, ApiBpog avadopdg 5.1.6: Yodeikviel Tov opiBud KaTaAdyou TOU KOTAOKEUOOTN) WOTE VA Eival
Suvarr) N TAUTOTIOINGN TOU 10TPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG.
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Cislo 3arze, referenéni &islo 5.1.5: Oznacuje oznaceni Sarze vyrobce tak, Ze SarZi nebo kéd SarZe Ize identifikovat.

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

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

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

Valmistuserékoodi, viitenumero 5.1.5: Nayttaa valmistajan tuotenumeron niin, etté era tai sarja voidaan tunnistaa.

Kwd1kog maptidag, ApiOuog avadopdg 5.1.5: Yrodeikvuel Tov KwdikO TapTiSog Tou KATOOKEUATT| WOTE VO eival SuvaT n
TauTotoinon TG MapTIdag

STERILE[R]

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

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

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

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

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

AmooTeipwon pe akTivoBoAia, ApiBpog avadopdg 5.2.4: YodeIkvUel Va 10TPOTEXVOAOYIKG TIPOIOV TO omoio
QMOCTEIPWONKE PE TNV XPiON aKTIVOBOAIGG.

Nesterilni, referencni €islo, symbol 5.2.7: Oznacuje zdravotnicky vyrobek, ktery nebyl podroben sterilizaénimu
postupu.

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

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

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

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

Mn amooTelpwpévo, ApiBuog avadopdg 5.2.7: YodeikvUel IaTpoTeEXVOAOYIKO TIpoioV To oTioio Sev £xel umoPAndei oe
S1081Ka0ia OTOOTEIPWANG.

Pri poskozeném baleni nepouZivejte, referenéni ¢islo 5.2.8: Oznacuje zdravotnicky vyrobek, ktery by nemél byt pouZit,
jestliZe bylo baleni poskozeno nebo otevieno.

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

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

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

Ala kaytd, mikali pakkaus on vaurioitunut, viitenumero symboli 5.2.8: osoittaa |4dketieteellisen tuotteen, jota ei tulisi
kéyttad, mikali pakkaus on vaurioitunut tai avattu.

Mn xpnoiporoieite €av n cuckeuaoia Exel umooTei {NIA, ApIBUOG avadopdg 5.2.8: YITOSEIKVUE! £Vl IATPOTEXVOAOYIKO
TIPOIOV TO OTI0iO BeV TIPETEI VO XPNOIHOTIOINOET AV N CUCKEUATITl £XEI UTTOOTET {NPIA 1} EXEI AVOIXTEI.

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

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

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

Tootja, viitenumber 5.1.1: Tahistab meditsiiniseadme tootjat.

Valmistaja, viitenumero symboli 5.1.1: Viittaa ladkinnallisen laitteen valmistajan.

KoraokeuaoTng, ApiBpog avadopdg 5.1.1: YodeIkvUel TOV KATOOKEUADTI) TOU IATPOTEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG.

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

Produktionsdato, referencenummer symbol 5.1..

Angiver datoen for, hvornar det medicinske udstyr blev fremstillet.

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

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

Valmistuspaivamaara, viitenumero symboli 5.1.3: Nayttda paivdmaaran, jolloinlaakinnallinen tuote on valmistettu.

Hugepopnvia kotaokeurg, ApiBuodg avadopdg 5.1.3: YoSeIKvUEl TNV NUEPOUNVIO KATOOKEURG TOU IGTPOTEXVOAOYIKOU
TIPOIOVTOG.

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

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

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

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

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

Aiavopgag, Apibudg avadopdg 5.1.9: YmodeikvUel TNV eTaIPEia TOU SIavEPEN TO IATPOTEXVOAOYIKO TIPOIGV OTNV ToroBETia.

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

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

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

Kasutada kuni, viitenumber 5.1.4: Téhistab kuupdeva, parast mida meditsiiniseadet ei tohi enam kasutada.

Viimeinen kayttopdivd, viitenumero symboli 5.1.4: Osoittaa pdivdmaaran, jonka jalkeen laakinnallista tuotetta ei saa enda
kayttaa.

Hugepopnvia AMEng, ApiBuog avadopdg 5.1.4: YrodeikvUel TN nUEPOUNVIO UETA TNV oTToial SeV TIPEMEI VOl XPNOIOTIOINOEi
TO 10TPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV.

Konzultujte ndvod k pouZiti, referenéni &islo 5.4.3: Poukazuje na to, aby uZivatel konzultoval névod k pouZiti.

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

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

Uurida kasutusjuhendit, viitenumber 5.4.3: Juhib kasutaja tahelepanu vajadusele vétta abiks kasutusjuhend.

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

SupBouleuteite TIG 0dnyieg xprong, ApiBpog avadopadg 5.4.3: Ymodeikvuel 0TI 0 XpiaTng MPETel va OUUBOUAEUTEI TIG
0dnyieg xpAaNg.

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

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

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

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

Yksittdinen steriili estojarjestelmd, viitenumero 5.2.11: Viittaa yksittdiseen steriiliin estojarjestelmaan.

Movo oloTnua amoaTelpwpévou ppaypol, ApiBpog avadopdg 5.2.11: YrodeikvUel £va Hovo oUOTNHO ATTOOTEIPWHEVOU
dpaypou.

Systém s dvojitou sterilni bariérou, referenéni &islo 5.2.12: Oznacuje dva systémy sterilni bariéry.

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

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

Kahekordne steriilne barjaarististeem, viitenumber 5.2.12: Téhistab kahekordset steriilset barjaarisiisteemi.

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

AimA6 oloTnpa amooTelpwpévou dpaypol, ApiBudg avadopdg 5.2.12: Yrodeikvuel SU0 GUCTHAUATA QMOCTEIPWHEVOU
$paypou.

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

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

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

Uhekordne steriilne barjaarisiisteem koos sisemise kaitsepakendiga, viitenumber 5.2.13: Tahistab tihekordset steriilset
barjaérisiisteemi koos sisemise kaitsepakendiga.

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

Movo oloTnpa amoaTEIPWHEVOU GPAYHOU PE ECWTEPIKN TTPOGTATEUTIK OUCKEUATIa, ApIBpOG avadopdg 5.2.13:
YmodelikvUel €va Hovo oUOTNHO AMOCTEIPWHEVOU GPAYHOU UE ECWTEPIKI TPOGTATEUTIKI) GUCKEUATIAL.

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

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

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

Uhekordne steriilne barjaarisiisteem koos valimise kaitsepakendiga, viitenumber 5.2.14: Tahistab {ihekordset steriilset
barjaérisiisteemi koos vélimise kaitsepakendiga.

Yksittainen steriili estojarjestelmd, jossa on ulompi suojapakkaus, viitenumero 5.2.14: Viittaa yksittaiseen steriiliin
estojarjestelméan, jossa on ulompi suojapakkaus.

Movo olaTnua amoaTelpwpévou Gppaypol pe EEWTEPIKT TPOCTATEUTIK OUOKEUADIia, ApIBpOG avadopag 5.2.14:
YmodelkvUel €va Hovo oUOTNHO AMOCTEIPWHEVOU GPAYHOU HE EEWTEPIKI) TIPOOTATEUTIKN) GUCKEUAOIOL.
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Pozor, referenéni &islo 5.4.4: Poukazuje na to, aby si uZivatel precetl v ndvodu k pouZiti dileZité bezpecnostné
relevantni idaje, jako vystrahy a preventivni poukazy, které z riiznych divodi nelze uvést na zdravotnickém vyrobku
jako takém.

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

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

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

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

3UoToon mpogoxrg, ApIBuog avadopdg 5.4.4: YIodeikvUel TNV avaykn o XproTng va oupBouAeuTei TiG odnyieg xpnong yio
onpavTIkEG MANpodopieg TPOTOXIG, OTIWG TPOEISOTIOINTEIG Kal TPOdUAGEEIG, 01 omoieg, yia diadopoug Adyoug, dev
pmmopoUV va epdavifovral aTo i510 TO 10TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV.

P

Uschovavejte v suchu, ref.¢., symbol 5.3.4: Oznaéuje zdravotnicky vyrobek, ktery musi byt chrdnén pred vihkosti.

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

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

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

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

AianpnoTe 1o oTeyVO, ApIBPodG avadopdg 5.3.4: YITOSeIkvUE! Eva 10TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TO OTToio TPETE! VOt
TIPOCTATEVETAI QIO TNV UYPAOiaL.

L
o<
N

Chraiite pfed slune¢nim zafenim, ref.¢. 5.3.2: Oznaduje zdravotnické vyrobky, které musi byt chranény pred zdroji
svétla.

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

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

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

Suojattava auringonvalolta, viitenumero symboli 5.3.2: osoittaa ldékinnéllisen laitteen, joka vaatii suojaa valoldhteiltd.

MpooTaréyTe To amd TNV nAlaki} akTivoBoAia, ApiBpog avadopdg 5.3.2: YodelkvUel £va 10TpoTEXVOAOYIKO TIPOIOV TO
OTT0i0 TIPETIEI VO TIPOCTATEVETAI OO TNYEG PWTOG.

@ %

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

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

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

Sisaldab ohtlikke aineid, viitenumber 5.4.10: Téhistab, et meditsiiniseade voib sisaldada potentsiaalselt kantserogeenseid,
mutageenseid véi reproduktiivtoksilisi aineid véi sisesekretsioonisiisteemi kahjustavaid aineid."

Siséltaa vaarallisia aineita, viitenumero 5.4.10: Viittaa laakinnélliseen laitteeseen, jonka si 4t aineet voivat olla joko
karsinogeenisi§, mutageenisié tai lisdéntymiselle vaarallisia tai aineita, joilla on hormonitoimintaa héiritsevid
ominaisuuksia.

Mepiéxel emkiviuveg ouaieg, ApIBUOG avadopdg 5.4.10: YOBeIKVUEN OTI €Vl IATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV HITOPEI VOl TIEPIEXE!
BUVNTIKG KaPKIVOYOVEG, HETAAAGEIOYOVEG I avVaTIaPAYWYIKEG OUGIES I OUTIES TTOU TTPOKAAOUV EVOOKPIVIKEG JIATAPOXES.!

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

1

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

1

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

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

1

Saadut tiedot varmistavat, etté tuotteet, joiden massaosuudesta on yli 0,1 % kobolttia (CAS 7440-48-4) eivét aiheuta
karsinogeenisyyttd, mutageenisyytté eivétka ole lisdédntymiselle vaarallisia (CMR-luokitus 1B). Muita toimenpiteita ei
vaadita.

"Ta dedopéva deixvouv 0TI Sev TPOKOAEITAI KOPKIVOYEVEDT, HETAMOEIVEVEDT 1) avamapaywyIKr TOEIKOTATA (TagIvopunon
CMR 1B) amo6 mpoidvTa mou mepIEXouV mepioodTepo amo 0,1 % KoBaATio (CAS: 7440-48-4) kata pada. Qg ek TouTou, SeV
QMAITOUVTAI TIEPAITEPW HETPA.

Zdravotnicky vyrobek, referenéni &islo 5.7.

Oznaduje, Ze se jedna o zdravotnicky vyrobek.

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

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

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

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

larpoTexvoAoyiko mpoidv, ApiBpog avadopdg 5.7.7: YodeikvUel OTI To TIPOIoV EiVal IATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV.

Jedine¢na identifikace prostfedku, referencni Eislo 5.7.10: Oznacuje nosié, ktery obsahuje informace o jedinecné
identifikaci prostfedku (UDI).

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

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

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

Yksilollinen laitetunniste, viitenumero 5.7.10: limaisee kantajan, joka sisaltaa tietoja yksilllisestd laitetunnisteesta (UDI).

ATIOKAEIOTIKT) TAUTOTIOINGN TEXVOAOYIKOU TIPOIGVTOG, OpIBUog avadopdg 5.7.10: YIoSeIkvUEel Evav GpopEa TTou TEPIEXE!
TIANPOGOPIEG OXETIKA HE TNV ATOKAEIOTIKI| TAUTOMOINON TEXVoAoyikoU TipoiovTog (UDI).

Dal$i symboly:

Andre symboler:

Andere symbolen:

Muud siimbolid.

Muut symbolit:

AAAa oUpBoAa:

Upravené evropskou legislativou: ES ProhlaSeni o shodé

Reguleret iht. europaeisk lov: CE-overensstemmelsesmaerkning

Gereglementeerd via Europese wetgeving: CE-verklaring van overeenstemming

Euroopa seadusandlusega reguleeritud: CE-vastavusmargis

Séaantelee Euroopan lainsdddannan mukaisesti: CE-vaatimustenmukaisuusmerkint&a.

PuBpiCeTar amd Tnv eupwriaikr) vopodeaia: Sfpavon eupwiiaikig ouppopdwon

Neregulovany symbol: Oznaguje zmocnénce ve Svycarsku

Ikke lovreguleret symbol: Angiver den autoriserede repraesentant i Schweiz

Niet gereglementeerd symbool: Duidt de gevolmachtigde in Zwitserland aan

Reguleerimata tingmark: Tahistab volitatud esindajat Sveitsis.

Séaantelematon symboli: Viittaa Sveitsissé toimivaan valtuutettuun organisaatioon

Mn puBpifopevo oupBoAo: Ymodeikvuel Tov eEouaiodotnuévo avTimpoowo otnv EABeTia

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

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

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

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

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

PuBpileTar amd T vopoBeaia Tou Hvwpévou BaaiAeiou: Sipavon ouppodpdwong UKCA (UK Conformity assessed)
akoAouBoUpevn amd Tov apiBud avayvwpiong Tou dopéa agioAdynong TG cUPHOPdWONG.

Regulovano americkym Uradem pro kontrolu potravin a Iéiv (FDA):
Upozornéni: V souladu s federalnimi zakony USA smi byt tento prostfedek prodavan pouze lékafi nebo na jejich
objednévku (pouze v USA)

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

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

USA toidu- ja ravimiameti (FDA) reguleeritud.
Tahelepanu: USA foderaalseaduste kohaselt véib seda seadet miiiia ainult arst v6i tema korraldusel (ainult USA-s)

Yhdysvaltain elintarvike- ja ldakeviraston (FDA) sdéntelema: Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan témén laitteen
saa myyda vain ladkari tai laékarin méaéréyksesté (vain Yhdysvalloissa)

PuBpileTar amo Tov Opyaviopd EAyxou ®apudkwy kai Tpodipwv Twv HIA (FDA):
lMpoooxn: Zupdwva pe TNV opoaTovdiokn vopobeaia Twv HITA, auTo To TexvoAoyikd TIPOidv propei va mwAeiTal povo amo
10TPO 1) KOTOMV eVTOANG 1aTPoU (povo oTig HIA)

Regulovano pokyny a doporucenimi HIBC: Carovy kéd pro zdravotnictvi

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

Gereguleerd volgens HIBC-richtlijnen en aanbevelingen: Barcode gezondheidszorg

Reguleeritud HIBC juhiste ja soovitustega: Tervishoiu vo&tkood

Séaénnelty HIBC:n ohjeiden ja suositusten mukaisesti: Terveydenhuollon viivakoodi

PubpiceTan amé Tig KaTeuBuvTnpieg 0dnyieg Kai TIg ouoTaoeig Tou HIBC: Mpoappok®3IKaAg UyeIovopikig TepibaAyng

Neupraveny symbol: Maximalné pfipustny pocet otacek

Ikke lovreguleret symbol: Maksimalt tilladt omdrejningstal

Niet-gereglementeerd symbool: Maximaal toegestaan toerental

Reguleerimata tingmérk: maksimaalne lubatud kiirus

Saantelematdn symboli: Korkein sallittu kierrosluku

Mn puBpiopevo oupBoAo: MEyioTn emTpEMOpPEVN TaXUTNTA

Neupraveny symbol: MnoZstvi

Ikke reguleret symbol: Meengde

Niet-gereglementeerd symbool: Hoeveelheid

Reguleerimata tingmark: Kogus

Saantelematon symboli: Maara

Mn puBpilopevo aupBoho: MocdmTa

Neupraveny symbol: PouZity material

Ikke reguleret symbol: Brugt materiale

Niet-gereglementeerd symbool: Gebruikt materiaal

Reguleerimata tingmark: Kasutatud materjal

Séantelematdn symboli: Kéytetty materiaali

Mn puBpiopevo oupBoAo: XpnaipomoinBev uAikd

Carovy kéd: GS1 struktura

Stregkode: GS1-struktur

Barcode: GS1 structuur

Vostkood: GS1 struktuur

Viivakoodi: GS 1-rakenne

MpoppwTog KWdIKAG: SuoTnpa GS1

Material: Nastroje vyrobené z nerezové oceli a oceli odoIné viéi kyselinam

Materiale: Instrumenter fremstillet af rustfrit og syrebestandigt stal

Materiaal: Instrumenten van roestvrij en zuurbestendig staal

Materjal. Roostevabast ja happekindlast terasest instrumendid

Materiaali: Ruostumattomasta ja haponkestévasta terdksesta valmistetut instrumentit

YAiko: Epyaleia karaokeuaopéva amod avogeidwto xaAuBa kai xahuBa avBekTIKO oTa oga

Nézev prostiedku: Cranio, Router

Udstyrsnavn: Cranio, Router

Naam hulpmiddel: Cranio, Router

Seadme nimi. Cranio, Router

Laitteen nimi: Cranio, Router

‘Ovopa Texvohoyikou TipoidvTog: Cranio, Router

Nastroje se pouZivaji pro praci na kostech, pro oddéleni lebecnich kosti (napf. kraniotomie) nebo oblouku obratle
(napf. laminektomie, laminotomie) pfi neurochirurgickych terapiich, v nékterych pfipadech v kombinaci s ochranou
tvrdé pleny mozkové. Chirurgové je pouZivaji v humanni mediciné bez omezeni v chirurgickém prostiedi za
predpokladu, Ze potencialni pfinos |éEby prevazuje nad rizikem zékroku, s cilem zefektivnit Ié¢ebné postupy (napf.
zkréceni doby 1éEby) pfi otevieni lebky a oddéleni obratlového oblouku. Obnovu prostfedku provadi Fadné
kvalifikovany personal ve vhodném prosttedi pro obnovu.

Kontraindikace:

Mozna senzibilizace zpiisobend slozkami slitiny. Je tfeba dodrzovat zndmé kontraindikace platné pro neurochirurgické
zakroky. PouZiti v centralnim nervovém systému.

Tilsigtet brug og indikation:

Instrumenterne anvendes til arbejde pa knogler, separation af kranieknogler (f.eks. kraniotomi) eller hvirvelbuen (f.eks.
laminektomi, laminotomi) under neurokirurgiske behandlinger, i nogle tilfaelde i kombination med dura mater-beskyttelse. De
anvendes af kirurger p4 mennesker, uden begraensning i et kirurgisk miljg, forudsat at den potentielle fordel ved
behandlingen opvejer risikoen ved indgrebet med henblik pa at gere behandlingsprocedurerne mere effektive under abning
af kraniet og separation af hvirvelbuen (f.eks. ved forkortede behandlingstider). Oparbejdning udferes af beherigt kvalificeret
personale i et egnet oparbejdningsmilje.

Kontraindikation:

Mulig sensibilisering pa grund af komponenter i legeringen. De kendte kontraindikationer, der gaelder for neurokirurgiske
indgreb, skal overholdes. Brug pé centralnervesystemet.

Beoogd gebruik en indicatie:

De instrumenten worden gebruikt voor het werken aan botten, het scheiden van schedelbotten (bijv. craniotomie) of de
wervelboog (bijv. laminectomie, laminotomie) tijdens neurochirurgische behandelingen, in sommige gevallen in
combinatie met dura mater-bescherming. Ze worden gebruikt door chirurgen bij menselijke patiénten zonder beperking
in een chirurgische omgeving, op voorwaarde dat het potentiéle voordeel van de behandeling opweegt tegen het risico
van de interventie, met als doel de behandelingsprocedures tijdens het openen van de schedel en het scheiden van de
wervelboog effectiever te maken (bijvoorbeeld door de behandelingstijd te verkorten). Herverwerking wordt uitgevoerd
door naar behoren gekwalificeerd personeel in een geschikte herverwerkingsomgeving.

Contra-indicatie:

Mogelijke sensibilisatie als gevolg van legeringscomponenten. De bekende contra-indicaties die van toepassing zijn op
neurochirurgische interventies moeten in acht worden genomen. Gebruik op het centrale zenuwstelsel.

Sihtotstarve ja ndidustus:

Instrumente kasutatakse luudega t66tamiseks, koljuluude eraldamiseks (nt kraniotoomia) véi liilikaarega td6tamiseks (nt
laminektoomia, laminotoomia) neurokirurgiliste operatsioonide ajal, monel juhul kombineerituna kovakelme kaitsega. Kirurgid
kasutavad neid inimpatsientidel ilma piiranguteta kirurgilises keskkonnas tingimusel, et ravist saadav potentsiaalne kasu
kaalub iiles sekkumisest tuleneva riski, eesmargiga teha raviprotseduurid kolju avamise ja lilikaare eraldamise ajal
téhusamaks (nt liihemad raviajad). Taastd6tlemise viivad labi nduetekohase kvalifikatsiooniga tootajad sobivas
taastdotlemiskeskkonnas.

Vastunaidustus:

Vo6imalik tundlikkus sulami komponentide vastu. Tuleb jérgida neurokirurgiliste sekkumiste teadaolevaid vastunéidustusi.
Kasutamine kesknérvisiisteemis.

Kayttétarkoitus ja indikaatio:

Instrumentteja kéytetddn neurokirurgisten hoitojen aikana kallon luiden (esim. kraniotomia) tai nikamakaaren (esim.
laminektomia, laminotomia) erottamiseen neurokirurgisten hoitojen aikana, joissakin tapauksissa yhdessa kovakalvon
suojauksen kanssa. Kirurgit kdyttavat niitd ihmispotilailla rajoituksetta leikkausympéristossé edellyttaen, etta hoidon
mahdollinen hy&ty on suurempi kuin toimenpiteen riski, jotta hoitotoimenpiteet (esimerkiksi lyhennetyt hoitoajat) kallon
avaamisen ja nikamakaaren irrottamisen aikana olisivat tehokkaampia. Uudelleenkasittelyn suorittaa asianmukaisesti
péateva henkildkunta asianmukaisessa uudelleenkasittely-ympéristossa.

Vasta-aihe:

Mahdollinen herkistyminen seososien vuoksi. Neurokirurgisiin toimenpiteisiin sovellettavia tunnettuja vasta-aiheita on
noudatettava. Kéytt6 keskushermostossa.

MpoBAemdpevn xpron Ko Evaeign:

Ta epyaleia xpnoiporoloUvTal yia Siepyacieg oe 00Td, SIaxwPIOPO 00TWV Tou Kpaviou (T.X. KpavioTopia) 1 Tou
omovOUAIKOU TOEOU (TT.X. TETAAEKTOHI, TIETAAOTOHI) KOTG TN SIGPKEIQ VEUPOXEIPOUPYIKWY EMEUBACEWY, OE OPIOHEVES
TIEPIMTWOEIG OE CUVBUOOUO UE TIPOOTACIA TNG OKANPAG UrVIYYag. XpnoIHOTIoIoUVTal b XEIPOUPYOUG OE OVOPWITOUG
aobeveig oe xelpoupyikd TepIBAANOV XwPIG VO UTIPXOUV TIEPIOPIGHOI, UTIO TNV TTPOUTIOOE0N 6TI To MBAVO ddeAog TNG
Bepareiag uMEPTEPEI TOU KIVOUVOU TNG MOPEPRACNG, HE OKOTIO VA KATAGTOUV TTO ATMOTEAECHATIKEG OI S1a0IKATiEG
Bepareiog KATA TO AVOIyHa TOU Kpaviou Kal Tov SiaxwpIoHO Tou oTmovBUAIKOU TOEOU (yia TapAdEIVHa HEIGVOVTAG TOV
Xpovo Bepareiag). H emavenetepyaoia mpaypaTomolgital and KaTdAANAG KATAPTIOHEVO TIPOCWTTIKO O KATAAANAD
mepIBaAlov emaveneEepyaciog.

Avtévdeign:

Meavr) euaiobnaia oe e§aptruata amd kpdpa. MPEMel va TnpolvTal o1 yWwaTéG avTeVSEIEEIG TTou I0XUOUV yia
VEUPOXEIPOUPYIKEG TTAPEPBATEIG. XPION GTO KEVTPIKO VEUPIKO OUOTNUA.

Preventivni opatieni/bezpeénostni pokyny:

- Dodrzujte pokyny uvedené na Stitku.

- Pfed pouZitim se presvédcte o tom, Ze je néstroj bezpe&né zajistén na svém misté.
- Upnéte nastroj do nasadce, dokud se neuzamkne.

Forebyggende foranstaltninger/sikkerhedsanvisninger:

- Overhold anvisningerne pa maerkningen.

- For start skal det sikres, at instrumentet er forsvarligt 1ast p4 plads.
- Klem instrumentet fast i handstykket, indtil det laser.

Preventieve maatregelen/veiligheidsinstructies:

- Neem de instructies op het etiket in acht.

- Controleer voor het opstarten of het instrument stevig vastgeklikt is.
- Klem het instrument in de handgreep totdat het vastklikt.

- Jérgige margistusel toodud juhiseid.
- Enne kéivitamist veenduge, et seade on kindlalt oma kohale lukustatud.
- Kinnitage instrument kdsiseadmesse, kuni see lukustub.

turvalli

- Noudata etiketisséa annettuja ohjeita.

- Varmista ennen kayttoonottoa, etta laite on lukittu tukevasti paikalleen.
- Kiinnitd instrumentti kasikappaleeseen, kunnes se lukittuu.

MpoAnnTiké péTpa/0dnyieg aopaAeiag:

- Tnpeite TIg 0dnyieg TOU AvaypAadOVTal OTNV EMOTHAVON.

- Mpiv amo6 Tnv évapén Aerroupyiag, BeBaiwbeite OTI To epyaeio eivar acpahiopévo atn BEon Tou.
- 3¢i€re To epyaheio oTo eEAPTNHA XEIPOG £wG OTOU VO aodaNITE!.

Varovani:

- Nastroje, které jsou jakkoli poskozené, nepouZivejte opakované.

- Pfi kontaktu se vyhnéte nadmérnému tlaku. Ten vede k poskozeni nastroje, nespravné funkci, nadmérnym vibracim
nebo nadmérnému zahfivéni.

- Dbejte na zajisténi dostate¢ného chlazeni/oplachovani.

- NepouZzivejte jako paku. Nedovolte, aby se nastroj zasekl.

- Zajistéte nerusené pouzivani kraniotomi v souladu s uréenym pouzitim.

- Nebezpeci poranéni v disledku Spicatych hran a ostrych feznych cepeli.

- Pfepravujte opatrné.

- Neni ur€eno pro préci s kovem. Nedovolte, aby se néstroj béhem pouZivani dostal do kontaktu s kovem.

Advarsler:

- Instrumenter, der er beskadiget pa nogen made, ma ikke genanvendes.

- Undga for kraftigt kontakttryk. Dette ferer til beskadigelse af instrumentet, forkert funktion, overdreven vibration eller
overdreven varmedannelse.

- Sorg for tilstraekkelig afkeling/skylning.

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

- Serg for uhindret brug af kraniotomerne i henhold til den tilsigtede anvendelse.

- Risiko for personskade pa grund af spidse kanter og skarpe skaerende blade.

- Transporteres med forsigtighed.

- Ikke godkendt til arbejde pa metal. Lad ikke instrumentet komme i kontakt med metal under brug.

Waarschuwingen:

- Instrumenten die op enigerlei wijze beschadigd zijn, mogen niet opnieuw worden gebruikt.

- Vermijd overmatige druk. Dit leidt tot schade aan het instrument, onjuiste werking, overmatige trillingen of overmatige
warmteontwikkeling.

- Zorg ervoor dat er voldoende koeling/spoeling is.

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

- Zorg voor onbelemmerd gebruik van de craniotomen volgens de beoogde toepassing.

- Risico op letsel door puntige randen en scherpe snijbladen.

- Zorgvuldig vervoeren.

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

Hoiatused:

- Arge kasutage instrumente, mis on mingil viisil kahjustatud.

- Véltige liigset kontaktsurvet. See kahjustab instrumenti, pohjustab néuetele mittevastavat t6d, liigset vibratsiooni véi liigset
kuumenemist.

- Tagage piisav jahutus/loputus.

- Arge kasutage joudlana. Arge laske instrumendil kinni kiiluda.

- Tagage kraniotoomide takistusteta kasutamine vastavalt ettendhtud kasutusele.

- Teravatest servadest ja teravatest Idiketeradest tingitud vigastuse risk.

- Transportige ettevaatlikult.

- Pole lubatud metalliga totamiseks. Arge laske instrumendil kasutamise ajal metalliga kokku puutuda.

Varoitukset:

- Al4 kéytd uudelleen instrumentteja, jotka ovat vahingoittuneet milléén tavalla.

- Valta liiallista kontaktipainetta. Tdmé johtaa laitteen vaurioitumiseen, virheelliseen toimintaan, liialliseen vérahtelyyn tai
liialliseen lammantuottoon.

- Varmista riittédva jadhdytys/huuhtelu.

- Ala kayta vipuvaikutukseen. Ald anna laitteen jumiutua.

- Varmista kraniotomien esteetdn kéyttd kayttotarkoituksen mukaisesti.

- Terévisté reunoista ja terévista leikkuuterista johtuva loukkaantumisvaara.

- Kuljeta varoen.

- Ei sallittu metallin tydstoon. Ala anna laitteen joutua kosketuksiin metallin kanssa kayton aikana.

Mpoei1domoInoeIg:

- Mnv emavaxpnaiporolgite epyaAeia ou xouv umoaTei {NHIG e OToIOV3ATIOTE TPOTIO.

- AmouyeTe v umepBoAiki meon kata Ty emadr). Auto odnyei oe {nuia Tou epyaleiou, eadaApévn AeiToupyia,
umepBoAikr| d6vnon 1} umepBolikr) avamTugn OeppoTTaG.

- ®povrioTe va eEaodpalioeTe emapkn WuEn/exmuon.

- Mnv To xpnoiporoleite yia poxAeuon. Mnv adrivete To epyaAeio va uTiooTel EUTAOKT.

- AlaodaAiaTe TNV QVEUTIOBIOTN XPION TwV KPAVIOTOPWY CUpGWVa e TNV TIPOBAETOHEVN EGappOyT.

- Kivduvog TpaupaTiopol Adyw aixpunpav akpwv Kol AeTdwy KormG.

- MeTagépeTe pe mpoooxr.

- Aev emTpémeTan yia xprion oe pétaho. Mnv pépeTe To epyaleio o emadn pe pETaMo KaTa TN Xprion.

Vedlejsi cinky:

- Zlomeni/poskozeni nastroje

- Vibrace

- Poranéni senzorickych neuronélnich struktur (napf. oblast mozku spojenéa s kontrolou fe¢i, centralni oblast mozku).
To zplisobuje paralyzu svall nebo deficit jejich funkce.

Bivirkninger:

- Brud pa/beskadigelse af instrumentet

- Vibrationer

- Skade pa sensoriske neuronstrukturer (f.eks. omrade i hjernen forbundet med talekontrol, centralt hjerneomrade). Dette
forer til muskellammelse eller -mangler.

Bijwerkingen:

- Breuk /beschadiging van het instrument

- Trillingen

- Letsel aan sensorische neuronale structuren (bijv. hersengebied gekoppeld aan spraakcentrum, centrale hersenen). Dit
leidt tot spierverlamming of -uitval.

Koérvalméjud:

- Instrumendi murdumine /kahjustus

- Vibratsioonid

- Sensorineuraalsete struktuuride (nt kéne juhtimisega seotud ajupiirkond, aju keskosa) vigastus. See pohjustab lihaste
paraliilisi voi defitsiidi.

Sivuvaikutukset:

- Instrumentin murtuma/vaurio

- Vérahtelyt

- Sensoristen neuronaalisten rakenteiden vaurio (esim. puheohjaukseen liittyva aivoalue, keskiaivoalue). Témé johtaa
lihashalvaukseen tai -vajauksiin.

MNapevépyeieg:

- ©@pavon/qnpid Tou epyaieiou

- Kpadaaopoi

- TPAUHOTIONOG OE AIOBNTTPIEG VEUPWVIKEG BOUEG (TT.X. TTEPIOXT) TOU EYKEDAAOU TTOU GUVOEETAN pE TOV EAgyXO OpIAIQG,
KEVTPIKI) TIEPIOXT TOU eyKePAAou). AuTo odnyei oe puikr) mapdAuon r puika eAAeippara.

Dal$i zbytkova rizika, o kterych je tieba uzivatele informovat:

Kombinace:

- PouZivejte néstroje s ochranou tvrdé pleny mozkové.

- Dodrzujte pokyny uvedené v ndvodu k pouZiti pfiloZeném k napajecimu systému.

PFiprava v misté poufZiti/skladovani a pfeprava:

Nastroje skladujte a prepravujte pfi pokojové teplot&, v plivodnim obalu, mimo zdroje prachu, vihkosti a slune&niho
zareni a mimo zdroje opétovné kontaminace.

Andre restri
Kombination:

- Brug instrumenter med dura mater-beskyttelse.

- Overhold vejledningerne i brugsanvisningen, der felger med stremsystemet.

Klargering pé br ing og t:

Instrumenterne skal opbevares og transporteres ved stuetemperatur, i deres originale emballage beskyttet mod stej, fugt og
sollys sével som rekontaminationskilder.

ici, som brugeren skal gores opmaerksom pa:

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

Combinatie:

- Gebruik instrumenten met dura mater-bescherming.

- Neem de instructies in de gebruiksaanwijzing van het energiesysteem in acht.

Voorbereiding op de plaats van gebruik/opslag en transport:

Opslag en vervoer van de instrumenten dienen plaats te vinden op kamertemperatuur, in hun oorspronkelijke verpakking,
beschermd tegen stof, vocht en zonlicht, en tevens verwijderd van bronnen die herbesmetting kunnen veroorzaken.

Muud jaakriskid, millest tuleb kasutajat teavitada:

Kombinatsioon:

- Kasutage kdvakelme kaitsefunktsiooniga instrumente.

- Jérgige toitesiisteemiga kaasasolevas kasutusjuhendis toodud juhiseid.

Et i i ine ja transportimine:

Hoiustage ja transportige instrumente toatemperatuuril, originaalpakendis, eemal tolmust, niiskusest ja paikesevalgusest ning
saasteallikatest.

Muut kéyttdjalle ilmoitettavat jaannosriskit:

Yhdistelma:

- Kayta kovakalvolla suojattuja instrumentteja.

- Noudata sahkéjérjestelméan mukana toimitettujen kdyttéohjeiden ohjeita.

Valmistelu kaytto-/sailytys- ja kuljetuspaikassa:

Sailyta ja kuljeta instrumentteja huoneenldammassa, alkuperdispakkauksissaan ja suojassa polylta, kosteudelta ja
auringonvalolta sek& uudelleenkontaminaation léhteilta.

AAAoI UTIOAEITOHEVO! KiVEUVOI TTOU TIPENEI VO YVWOTOTIOIOUVTAI OTOV XPROTN:

Suvduaopog:

- Xpnoiporoleite epyaheio mou S106ToUV IBIGTNTEG TIPOGTAGIOG TG OKANPAG HAVIYYOC.

- TnpeiTe TIG 0dNyieg XProNG MOU CUVOSEUOUV TO GUCTNHA TPOHODOTIAG.

MpoeTolpaocia oTo onpeio xprong/¢epuAagng kai peTadopdac:

DuldooeTe Kol peTadEPETE Ta epyaleia oe OeppoKpaTia SwpaTIoU, OTNV APXIKF TOUG CUOKEUAOIQ, HOKPIA OO OKOVI,
uypaoia Kal NAIAKO dwg, KABWG Kal amd TMyEg emavapdAuvong.

Plati pouze pro opakované pouzitelné prostiedky nebo prostiedky dodavané v nesterilnim stavu.

Pokyny pro obnovu:

Dodateéné dodrzujte pravni predpisy své zemé.

Trida rizika: kategorie Kriticka B

PFedbézné oSetieni a pieprava:

Umistéte nastroje do Cistici/dezinfekéni nddoby naplnéné vhodnym ¢isticim/dezinfekénim prostfedkem (napf.
Neodisher Septo PreClean; koncentrace 1,5 %, spolecnost Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG), alkalickym,
bez aldehydd, (napf. schvalené/uvolnéné/registrované VAH/DGHM nebo FDA/EPA nebo s oznagenim CE) ihned po
pouZiti u pacienta. Provedte obnovu nastroji nejpozdéji do jedné hodiny od jejich pouZiti. Nastroje by mély byt pfi
prepravé na misto, kde mé byt provedena jejich obnova, ponofeny do ¢isticiho/dezinfekéniho roztoku.

Gzelder kun for genanvendeligt udstyr eller udstyr, der leveres i usteril tilstand.

Oparbejdningsanvisninger:

Folg endvidere forordningerne i dit land.

Risikoklasse: kategori Kritisk B

Forbehandling og transport:

Anbring instrumenterne i en rengerings-/desinfektionsbeholder fyldt med et egnet rengeringsmiddel /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/tilladelse /registrering eller CE-maerke) umiddelbart efter brug pa patienten.
Instrumenterne skal oparbejdes senest inden for en time efter brug. Instrumenterne skal ligge i rengerings-/
desinfektionsoplgsningen, nar de transporteres til det sted, hvor oparbejdningen skal finde sted.

Alleen van toepassing op herbruikbare i of die in niet-steriele d worden
geleverd.

Instructies voor herverwerking:

Neem de aanvullende wettelijke bepalingen in uw land in acht.

Risicoklasse: categorie Kritiek B

Voorbehandeling en transport:

Plaats de instrumenten onmiddellijk na gebruik bij de patiént in een reinigings-/desinfectietank gevuld met een geschikt
reinigingsmiddel/desinfectiemiddel (bijv. Neodisher Septo PreClean; concentratie 1,5%, bedrijf Chemische Fabrik Dr.
Weigert GmbH & Co. KG), alkalisch, aldehydevrij, bijv. goedgekeurd /vrijgegeven/geregistreerd door VAH/DGHM of
FDA/EPA of CE-gemarkeerd). Herverwerk de instrumenten binnen één uur na gebruik. De instrumenten moeten zich in
de reinigings-/desinfectieoplossing bevinden wanneer ze worden vervoerd naar de plaats waar de herverwerking zal

plaatsvinden.

ainult kor mis tarnitakse mittesteriilsetena.
Taastootlemise juhised:

Palun jargige lisaks oma riigi 6igusnorme.

Riskiklass: Kriitiline B-kategooria

Eeltootlus ja transport:

Asetage instrumendid sobiva pesuaine /desinfektsioonivahendiga taidetud puhastus-/desinfitseerimismahutisse (nt
Neodisher Septo PreClean; Konzentration 1,5 %, Fa. Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG), aluseline, aldehiiiidivaba,
nt VAH/DGHM v&i FDA/EPA heakskiit/turule lubamine /registreerimine voi CE-mérgis) kohe pérast kasutamist patsiendil.
Taastoddelge instrumente hiljemalt Gihe tunni jooksul parast kasutamist. Instrumendid peavad olema puhastus-/
desinfitseerimislahuses, kui neid transporditakse kohta, kus toimub taastoGtlemine.

Koskee vain ei-steriileina toimitettuja uudelleenkéytettévia laitteita tai laitteita.

Uudelleenkasittelyohjeet:

Huomioi lisdksi oman maasi lainsdddéanndlliset séanndkset.

Riskiluokka: Kriittinen B-kategoria

Esikasittely ja kuljetus:

Laita instrumentit puhdistus-/desinfiointis&ilioon, joka on taytetty sopivalla pesu-/desinfiointiaineella (esim. Neodisher
Septo PreClean; Konzentration 1,5 %, Fa. Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG), eméksinen, aldehyditon, esim.
VAH/DGHM:n tai FDA/EPA:n hyvaksyntd/myyntilupa/rekisterdinti tai CE-merkinta heti potilaskayton jalkeen.
Uudelleenkésittele instrumentit viimeistaan yhden tunnin kuluessa kaytosta. Instrumenttien on oltava puhdistus-/
desinfiointiliuoksessa, kun ne kuljetetaan uudelleenkasittelypaikkaan.

A
TEX) Y

loxuer pévo yia
0dnyieg emaveneiepyaoiag:

A&BeTe emiong uMOYN TIG VOHIKEG BIATAEEIG TTOU I0XUOUV OTN XWEX COG.

Komnyopia kivéuvou: karnyopia Kpioipng onpaciag B

MpokaTepyaoia Ko peTagopd:

TomoBeTroTe Ta epyaleia oe Soxeio kabapiopol /amoAUpOVONG MANPWHEVO HE KATAAMNAO QOPPUTAVTIKG / ATTOAUHOVTIKO
(m.x. Neodisher Septo PreClean, ouykévrpwon 1,5%, TnG etaipeiog Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG),
aAkaAIKO, Xwpi aAdeUdN yia Mapadelypa, Tou Gepel Eykpion /adelodotnan/karaxwpion amd VAH/DGHM 1y FDA/EPA 1y
onpavon CE) apgowg peTd Tn xprion otov acbevr). EmaveneEepyaoteite Ta epyaleia vIog piag wpag To PEYIOTO amo Tn
xenon. Ta epyakeia Ba mpémel va Bpiokovtal aTo SidAupa KaBapIopoU /amoAUPAVONG KATA T HETAGOPA OTO onueio 6rou
TIPOKEITaN VO TIpaypaTomoinBei n emaveneEepyaoia.

& TPOTOVTA 1) TEXVOAOYIKA TIPOIiOVTX TTOU TTIAPEXOVTAI PN OTEIpa.

Piprava na ¢isténi:

Vybaveni: Mycka/dezinfektor podle ISO 15883 (napf. Miele, s programem Vario TD), Neodisher MediClean forte
(Dr. Weigert), vhodny blok na nastroje. Pfiprava: 1. Pfed mechanickou obnovou néstroj diikladné oplachnéte pod
tekouci vodou z vodovodu. 2. VloZte néstroje do bloku na nastroje. 3. Umistéte blok na nastroje do mycky/
dezinfektoru tak, aby proud vody dopadal pfimo na néstroje.

Rengoringsklargering:

Udstyr: Vaske-/desinfektionsmaskine i overensstemmelse med ISO 15883 (f.eks. Miele, med Vario TD program), Neodisher
MediClean forte (Dr. Weigert), egnet instrumentblok. Klargering: 1. Skyl instrumentet grundigt under rindende postevand,
inden den mekaniske oparbejdning. 2. Anbring instrumenterne i instrumentblokken. 3. Placer instrumentblokken i
vaskedesinfektoren pa en sddan made, at vandstralen rammer instrumenterne direkte.

Voorbereiding op de reiniging:

Apparatuur: Was-/desinfectieapparaat conform ISO 15883 (bijv. bedrijf Miele, met Vario TD-programma), Neodisher
MediClean forte (bedrijf Dr. Weigert), geschikt instrumentenblok. Voorbereiding: 1. Spoel het instrument grondig af
onder stromend kraanwater voordat u het mechanisch herverwerkt. 2. Plaats de instrumenten in het instrumentenblok.
3. Plaats het instrumentenblok in het was-/desinfectieapparaat zodanig dat de waterstraal rechtstreeks op de
instrumenten valt.

Puhastamise ettevalmistus:

Varustus. Pesur-desinfektor vastab standardile ISO 15883 (nt co. Miele, Vario TD-programm), Neodisher MediClean forte (co
Dr. Weigert), sobiv instrumendiplokk. Ettevalmistus: 1. Enne mehaanilist taastotlemist loputage instrumenti pohjalikult
voolava kraanivee all. 2. Asetage instrumendid instrumendiplokki. 3. Asetage instrumendiplokk pesur-desinfektorisse nii, et
veejuga puudutaks otse instrumente.

Puhdistuksen valmistelu:

Varusteet: ISO 15883 -standardin mukainen pesu-/desinfiointilaite (esim. Miele, Vario TD -ohjelmalla), Neodisher
MediClean forte (co. Dr. Weigert), sopiva instrumenttikappale. Valmistelu: 1. Huuhtele instrumentti perusteellisesti
juoksevalla vesijohtovedelld ennen mekaanista uudelleenkésittelyd. 2. Aseta instrumentit instrumenttilohkoon. 3. Aseta
instrumenttikappale pesu-/desinfiointilaitteeseen siten, ettd vesisuihku osuu suoraan instrumentteihin.

MpoeTolpacia KaBapiopou:

EEomAiopog: Suokeun mAuong/amoAUpavaong oupdwva pe To mpoTuro ISO 15883 (m.x. Tng eTaipeiag Miele, pe mpoypappa
Vario TD), Neodisher MediClean forte (Tng eTaipeiag Dr. Weigert), katdAAnAn diatagn epyoAeiwv. MpoeToipaoia: 1.
ExmAUveTE OX0AQOTIKG TO £pyaleio pe TpeXOUPEVO vepd BPUONG TIPIV OO T PNXavikr emavenetepyaaia. 2. TomoBeTroTe
Ta epyaleia ot S16Tagn epyaleiwv. 3. TomobetroTe T S1aTagN epyaleiwv o cuoKeun TTAUONG/AmMOAUPAVONG pE TETOIO
TPOTO WOTE TO epyaAeio eKTOEEUONG VEPOU var OTOXeUE! ameuBeiag ata epyaeio.

A ické ¢isténi, d
- U nesterilnich prostfedkd je nutné pred pouZitim u pacienta provést jejich obnovu:

Vybaveni:

Mycka / dezinfektor podle ISO 15883 (napf. Miele, s programem Vario TD), Neodisher MediClean forte

(Dr. Weigert), vhodny blok na nastroje. Mechanické ¢isténi a dezinfekce: 4 minuty pfedmyti studenou pitnou vodou
(< 40°C), vyprézdnéni, 6 minut predmyti pripravkem Neodisher MediClean forte (spol. Dr. Weigert) pfi 55°C,
vyprazdnéni, 3 minuty neutralizace teplou pitnou vodou (> 40°C), vyprézdnéni, 2 minuty mezioplach teplou pitnou
vodou (> 40°C), vyprazdnéni, tepelna dezinfekce nejméné 5 minut pfi 90°C (hodnota A, = 3 000).

isk rengering, d
- Usterilt udstyr skal oparbejdes inden brug pa patienten:

Udstyr:

Vaske-/desinfektionsmaskine i overensstemmelse med ISO 15883 (f.eks. Miele, med Vario TD program), Neodisher
MediClean forte (Dr. Weigert), egnet instrumentblok. Mekanisk rengering og desinfektion: 4 minutters forvask med koldt
drikkevand (< 40°C), temning, 6 minutters forvask med Neodisher MediClean forte (Dr. Weigert) ved 55°C, temning,

3 minutters neutralisering med varmt drikkevand (> 40°C), temning, 2 minutters mellemskylning med varmt drikkevand
(>40°C), temning, termisk desinfektion mindst 5 minutter ved 90°C (A, veerdi = 3000).

r ie:
- Niet-steriele hulpmiddelen moeten voér gebruik bij de patiént worden herverwerkt:
Apparatuur:
Was-/desinfectieapparaat conform 1SO 15883 (bijv. bedrijf Miele, met Vario TD-programma), Neodisher MediClean forte
(bedrijf Dr. Weigert), geschikt instrumentenblok. Mechanische reiniging en desinfectie: 4 minuten voorwassen met koud
kraanwater (< 40°C), legen, 6 minuten voorwassen met Neodisher MediClean forte (bedrijf Dr. Weigert) bij 55°C, legen,
3 minuten neutralisatie met warm kraanwater (> 40°C), legen, 2 minuten tussenspoeling met warm kraanwater (> 40°C),
legen, thermische desinfectie gedurende ten minste 5 minuten bij 90°C (A,-waarde > 3000).

i
- Enne patsiendil kasutamist tuleb mitteste
Varustus:

Pesur-desinfektor vastab standardile ISO 15883 (nt co. Miele, Vario TD-programm), Neodisher MediClean forte (co Dr.
Weigert), sobiv instrumendiplokk. Mehaaniline puhastamine ja desinfitseerimine: 4 minutit eelpesu kiilma joogiveega (<
40°C), tiihjendamine, 6 minutit eelpesu Neodisher MediClean forte’iga (ko Dr. Weigert) temperatuuril 55°C, tiihjendamine, 3
minutit neutraliseerimist sooja joogiveega (> 40°C), tiihjendamine, 2 minutit vaheloputust sooja joogiveega (> 40°C),
tiihjendamine, termiline desinfitseerimine vdhemalt 5 minutit temperatuuril 90°C (A, véartus = 3000).

Iseid seadmeid taastdodelda.

inen puhdistus, desinfiointi

- Epésteriilit laitteet on uudelleenprosessoitava ennen potilaaseen kéyttamista:

Varusteet:

ISO 15883 -standardin mukainen pesu-/desinfiointilaite (esim. Miele, Vario TD -ohjelmalla), Neodisher MediClean forte
(co. Dr. Weigert), sopiva instrumenttikappale. Mekaaninen puhdistus ja desinfiointi: 4 minuutin esipesu kylmalla
juomavedelld (<40°C), tyhjennys, 6 minuutin esipesu Neodisher MediClean forte -aineella (co. Dr. Weigert) 55°C:ssa,
tyhjennys, 3 minuutin neutralointi ldmpimalla juomavedelld (>40°C), tyhjennys, 2 minuutin valihuuhtelu lampimalla
juomavedelld (>40°C), tyhjennys, lampddesinfiointi vahintdan 5 minuuttia 90°C:ssa (Ag-arvo = 3 000).

Autoparog KaBapiopog, amoAupavon:

- Ta pn oTeipa TexvoAoyIKa TIPoiovVTa TIpETEl va utoBAAOVTOI OE EMAVETIEEEPYATIA TIPIV OTTO TN XPiON OTOV 000EVT:
EZomAiopog:

Zuokeur) TAUONG/amoAUpavong oupdwva pe To TIpoTuro ISO 15883 (m.x. TG eTaipeiag Miele, pe mpoypappa Vario TD),
Neodisher MediClean forte (Tng eTaipeiag Dr. Weigert), kataAAnAn Siaragn epyaAeiwv. Mnxavikog kabapiopog Ko
QmoOAUpQVON: TIPOKATAPKTIKN) TAUON 4 AemT@v pe KpUo TOoIHO vepo (<40°C), EKKEVWOT), TPOKATAPKTIKI TAUCN 6 AeTTv pe
Neodisher MediClean forte (g etaipeiag Dr. Weigert) otoug 55°C, ekkévwon, eEoudeTépwon 3 Aemmwv pe {e0TO TOCINO
vepo (>40°C), ekkévwan, evdiapeon €kmAuon 2 Aemmwv pe {eatod moaipo vepod (>40°C), ekkévwan, BeppIkn amoAupaveon
TouAdxioTov 5 Aemav atoug 90°C (Tipn A, = 3.000).

Suseni:
Odstrafite z nastroje veSkerou zbytkovou vlhkost stlaenym lékaf'skym vzduchem (bez oleje, s nizkym obsahem
bakterii).

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

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

Kuivatamine:
Eemaldage instrumendist kogu jaakniiskus suruéhuga (6livaba, vaheste mikroobidega).

Kuivaus:
Poista mahdollinen jaéanndskosteus laitteesta paineistetulla laékinnalliselld ilmalla (6ljyton, matalabakteerinen).

ZTEYVWHO:
ATIOpOKPUVETE TUXOV UTIOAEIPPATA UYPaOiag omo To epYaAEio Pe TTEMEOUEVO AEPA IOTPIKNAG KATNyopiag (xwpig Aadi,
XOHNANG TTEPIEKTIKOTNTOG OE HIKPOOPYAVIGHOUG).

Kontrola a funkéni test:

Zkontrolujte nastroje vizuang, zda na nich nejsou zbytky neéistot a zda nejsou poskozené, a to pomoci lupy. V pfipadé
viditelného znegisténi postup obnovy zopakujte. Poskozené, prasklé, ohnuté nebo zkorodované nastroje znovu
nepouzivejte.

Kontrol- og funktionstest:

Kontrollér instrumenterne visuelt for tegn pa resterende kontamination og mulig beskadigelse ved hjeelp af forsterrelsesglas.
Gentag oparbejdningsproceduren i tilfaelde af synlig kontaminering. Instrumenter, der er beskadigede, har faet snit, er
bejede eller er taeret af rust, ma ikke genanvendes.

Controle en functionele test:

Controleer de instrumenten visueel op achtergebleven verontreiniging en schade met behulp van vergrootglazen.
Herhaal de herverwerkingsprocedure in geval van zichtbare verontreiniging. Beschadigde, afgebroken, gebogen of
gecorrodeerde instrumenten niet opnieuw gebruiken.

Kontroll- ja toimivuskatse:
Kontrollige instrumente visuaalselt suurendusklaasi abil saastej de ja voimalike kahjustuste suhtes. Ndhtava saastumise
korral korrake taastoétlemisprotseduuri. Arge korduskasutage kahjustatud, téketega voi korrodeerunud instrumente.

Kontrolli- ja toimintatesti:
Tarkista instrumentit silm: disesti suurennuslasien avulla, ettei niissa nndskontaminaatiota ja mahdollisia
vaurioita. Toista uudelleenkasittely ndkyvén kontaminaation tapauksessa. Ald kayta vaurioituneita, lohjenneita, taipuneita
tai sydpyneitd instrumentteja uudelleen.

‘EAeyxog kau Sokipf AsiToupyiag:

EA&yETe OTITIKG T EPYOAEIat VIO TUXOV UTTOAEIMPATIKT HOAUVON Kail TOavR) {pId XpNOIHOTIOIWVTAG HEYEBUVTIKOUG GaKOUG.
EmavaAdBete T diadikaoia enavenetepyaoiog oe mepinTwon oparng poAuveng. Mnv emavaxpnaiporoleite epyaleia ou
£xouv urooTei {nuid, Bpavion, Kauyn f didBpwon.

Baleni vy¢isténého vyrobku:
Pro parni sterilizaci Ize pouZit vhodny obalovy systém v souladu s normou ISO 11607-1 (USA: povoleni FDA) (napf.
Steriking; spole¢nost Wipak). Ujistéte se, Ze na tésnéni obalu neni vyvijen tlak.

Indpakning af det rengjorte emne:
Et egnet indpakningssystem i henhold til ISO 11607-1 (for USA: FDA-godkendt) kan bruges til dampsterilisering (f.eks.
Steriking, Wipak). Serg for, at der ikke er tryk p& pakningens forsegling.

Verpakken van het gereinigde artikel:

Een geschikt verpakkingssysteem in overeenstemming met ISO 11607-1 (VS: FDA-goedkeuring) kan worden gebruikt
voor stoomsterilisatie (bijv. Steriking; bedrijf Wipak). Zorg ervoor dat er geen druk op de verzegeling van de verpakking
staat.

Puhastatud eseme pakendamine:
Auruga steriliseerimiseks (nt Steriking; co. Wipak) véib kasutada sobivat pakendamisstisteemi, mis vastab standardile ISO
11607-1 (USA: FDA heakskiit). Veenduge, et pakendi tihendil ei ole survet.

[

tuotteen
Hoyrysterilointiin voidaan kéyttada sopivaa ISO 11607-1 -standardin mukaista pakkausjarjestelméa (USA: FDA:n
hyvéksyntd) (esim. Steriking; co. Wipak). Varmista, ettei pakkauksen tiivisteeseen kohdistu painetta.

& ECAPTNHATWV:
Mropei va xpnaipomoin®ei katdMnAo UGTNHO GUCKEUATIOG KATAAANAO yIal OTOOTEIPWON PE OTHO CUPGWVA pE TO TIPOTUTIO
1SO 11607-1 (HMA: éykpion amé Tov FDA) (ir.x. Steriking, Tng etaipeiag Wipak). BeBaiwbeire 611 Sev aokeitai mieon ot
adpAyIon TG CUGKEUATIOG.

Sterilizace:
Parni sterilizace: Postup pfedem frakcionovaného vakua v souladu s ISO 17665-1 (USA: schvéleni FDA); doba
udrZovani v pIném cyklu: nejméné 5 minut pfi 134°C s dobou suseni 10 minut.

Sterilisering:
Dampsterilisering: Fraktioneret forvakuumproces i overensstemmelse med ISO 17665-1 (USA: FDA-godkendelse). Holdetid i
fuld cyklus: mindst 5 minutter ved 134°C med en terretid pa 10 minutter.

Sterilisatie:
Stoomsterilisatie: Gefractioneerd voorvacuiimproces in overeenstemming met ISO 17665-1 (VS: FDA-goedkeuring);
Behandelingsduur in volledige cyclus: ten minste 5 minuten bij 134°C met een droogtijd van 10 minuten.

Steriliseerimine:
Auruga steriliseerimine. Fraktsioneeritud eelvaakumi protsess vastavalt standardile ISO 17665-1 (USA: FDA heakskiit);
hoideaeg taistsiiklis: vahemalt 5 minutit temperatuuril 134°C, kuivatusaeg 10 minutit.

Sterilointi:
Héyrysterilointi: Fraktioitu esityhjioprosessi ISO 17665-1 -standardin mukaisesti (Yhdysvallat: FDA:n hyvaksyma);
pitoaika koko jakson ajan: vahintddn 5 minuuttia 134°C:ssa 10 minuutin kuivausajalla.

Amooteipwon:

Anooteipwon pe otpod: Khaoparomoinpévn diadikacia amooTeipwong pe kevo oupdwva pe 1o mpoturo ISO 17665-1
(H.M.A.: &ykpion amd Tov FDA). Xpdvog mapapovrig oe TAfpn KUkAo: TouhdiaTov 5 Aerra atoug 134°C pe xpovo
oTeyvwpaTog 10 Aera.

Skladovani:
Nastroje skladujte pfi pokojové teploté mimo zdroje prachu, vihkosti a slunecniho zafeni a mimo zdroje opétovné
kontaminace.

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

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

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

Sailytys:
Séilytd instrumentit huoneenldmmdsséa suojassa pélyltd, kosteudelta ja auringonvalolta sekd uudelleenkontaminaation
lahteilta.

DUAagN:
®uAaooeTe Ta epyaleia o Beppokpacia Swpartiou, HOKPIA a6 oKOVN, Uypasia Kai NAIAKO GwG, KABWG Kal amd TNYEG ek
véou poAuvong.

Likvidace:
Potencidlné infekéni, Spicaté a ostré pfedméty je tieba likvidovat v nerozbitnych jednorézovych nadobach odolnych
proti propichnuti.

Bortskaffelse:
Potentielt infektiose, spidse og skarpe genstande skal bortskaffes i punkterings- og brudsikre engangsbeholdere.

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

Kérvaldamine:
Potentsiaalselt nakkusohtlikud, teravaotsalised ja teravad esemed tuleb visata torke- ja purunemiskindlatesse lihekordsetesse
konteineritesse.

Havitys:
Mahdollisesti tartuntavaaralliset, suipot ja terévat esineet on hévitettava pisto- ja murtumasuojattuihin
kertakayttdastioihin.

Anoppiyn:
Ta SuvnTIKG HOAUCHATIKG, MUTEPG KAl QIXUNPG QVTIKEIUEVO TIPETTEI VOl OMTOpPPITITOVTal € SoXeia piag Xprong Tou eival
avBeKTIKA& oe Bpavan Kai SiaTpnan.

Omezeny pocet cykli obnovy: B
Konec Zivotnosti vyrobku vzdy zavisi na stupni poskozeni a opotiebenti, ke kterému doslo béhem pouZivani. Castéa
obnova nema na acinnost t&chto néstroji zadny vliv.

Begreaenset:
Antal oparbejdningscyklusser: Afslutningen af et produkts levetid afhanger af graden af beskadigelse og slid, det udsaettes
for under brug. Hyppig oparbejdning har ingen indflydelse p& disse instrumenters effektivitet.

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

Piiratud arv taast6étlustsiikleid:
Toote kasutusea I5pp soltub alati kasutamise kaigus tekkinud kahjustuste ja kulumise astmest. Sagedane taast6étlemine ei
mdjuta nende instrumentide tohusust.

Rajoitettu maara uudelleenkésittelyjaksoja:
Tuotteen kayttdian paattyminen riippuu aina kdyton aikana syntyneiden vaurioiden ja kulumisen asteesta. Toistuva
uudelleenkésittely ei vaikuta néiden instrumenttien tehokkuuteen.

Meplopiopévog aplBpdg KUKAWY emavensEepyaoiog:
To 1éAog TNG SidpKeiag {wiig eV TIPoidVTOG EEXPTATAI TIAVTOTE O Tov BaBpo Inpidg Kai $BOPAG Tou EXel UTTOOTET KOTA
Tn xpron. H ouxvr) emavenegepyaoia Sev Exel Kapia eMdPaon OTNV AMOTEAEGHATIKOTNTA QUTWV TwV EPYOAEIwV.

Jednani v zavaZnych pfipadech:

Vsechny zavazné pripady, ke kterym doslo v souvislosti s vyrobkem musite nahlasit vyrobci a pfislusnému nérodnimu
GFfadu.

Ruceni:

Plati mimo USA: UZivatel je povinen pted pouZitim vyrobku ubezpecit se na vlastni odpovédnost o jeho vhodnosti a
moZnosti nasazeni pro zamysleny Géel. PouZiti instrumentu podléha odpovédnosti uZivatele. V pfipadé vzniklych skod
vede spoluzavinéni ze strany uZivatele k ¢astenému nebo celkovému vylouceni odpovédnosti bratri D+Z. To se
vztahuje hlavné na nerespektovani navodl k obsluze nebo vystrah nebo na nespravné pouZiti z omylu ze strany uzi-
vatele.

Plati pouze v USA: VYLUCUJEME VYSLOVNE VESKEROU ODPOVEDNOST, BUD VYSLOVNOU NEBO KONKLUDENTNI,
VCETNE ALE NE VYLUCNE, ZA PRODEJNOST A VHODNOST VYROBKU PRO JISTY UCEL. VESKERE VEDLEJS{ NEBO
NASLEDNI SKODY, VEETNE USLYCH PROFITU, POSKOZENI CIZIHO MAJETKU, VYPADKU UZIVANI NEBO JINYCH HOS-
PODARSKYCH SKOD ALE NE VYLUCNE, SE VYSLOVNE VYLUCUJI. V pfipadé, Ze nehledé na vySe uvedené nelze
vyloudit vedlejsi a nasledni $kody na zakladé zékonnich ustanoveni, jsou takové Skody omezeny vyslovné na hodnotu
kupni ceny vadného vyrobku.

Adfzerd ved alvorlige sikkerhedstilfzelde:

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

Haeftelse:

Uden for USA: Brugeren er forpligtet til at kontrollere produktets egnethed og mulig anvendelse til de planlagte formal.
Instrumenternes brug er underlagt brugerens ansvar. Er brugeren ansvarlig for skader, nedszttes eller bortfalder firmaets,
D+Z, haftelse helt. Dette geelder iseer, hvis brugeren tilsidesaetter brugsanvisningerne eller advarsler samt ved uagtsom
forkert brug.

Kun i USA: ENHVER GARANTI, BADE UDTRYKKELIG ELLER STILTIENDE, INKLUSIVE, MEN IKKE BEGR/ANSET TIL, ENHVER
GARANTI FOR SALGBARHED OG EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL ER UDTRYKKELIGT UDELUKKET. ENHVER SEKUNDAR
SKADE ELLER F@LGESKADE, INKLUSIVE, MEN IKKE BEGRANSET TIL, TAB AF INDTAGT, SKADER PA ANDRES EJENDOM,
UDGIFTER PGA. NEDTIDER ELLER ANDRE @KONOMISKE SKADER ER UDTRYKKELIGT UDELUKKEDE. Kan felgeskader og
sekundaere skader uagtet heraf ikke undgs iht. gaeldende lov, er disse skader udtrykkeligt begraenset til salgsprisens veerdi
for det defekte produkt.

Gedrag bij ernstige incidenten:

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

Aansprakelijkheid:

Buiten de VS: De gebruiker is verplicht om het product op eigen verantwoordelijkheid voor gebruik te controleren op de
geschiktheid en de gebruiksmogelijkheden voor de voorziene doeleinden. Het gebruik van de instrumenten valt onder de
verantwoordelijkheid van de gebruiker. In geval van nalatigheid van de gebruiker weigert de firma D+Z geheel of gedeeltelijk
alle aansprakelijkheid voor de veroorzaakte schade. Dit geldt in het bijzonder bij niet-inachtneming van de
gebruiksaanwijzingen of waarschuwingen of bij onopzettelijk foutief gebruik voor de gebruiker.

Uitsluitend in de VS: IEDERE GARANTIE, ZOWEL UITDRUKKELIJK ALS STILZWIJGEND, MET INBEGRIP VAN MAAR NIET
BEPERKT TOT IEDERE GARANTIE VAN DE VERHANDELBAARHEID EN GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOELEINDE, IS
UITDRUKKELIJK UITGESLOTEN. IEDERE AANSPRAKELIJKHEID VOOR ALLE MOGELIJKE NEVEN- OF GEVOLGSCHADE, MET
INBEGRIP VAN MAAR NIET BEPERKT TOT GEDERFDE WINST, SCHADE AAN EIGENDOMMEN VAN DERDE PARTIJEN,
DERVING VAN GEBRUIK OF ANDERE ECONOMISCHE SCHADE IS UITDRUKKELIJK UITGESLOTEN. Indien ondanks het
bovenstaande gevolg- en nevenschade als gevolg van de wettelijke voorschriften niet kan worden vermeden, dan is
dergelijke schade uitdrukkelijk beperkt tot de waarde van de aankoopprijs van het defecte product.

K&itumine tésiste 6nnetusjuhtumite korral:

Koikidest tootega seoses ilmnenud tosistest Gnnetusjuhtumitest tuleb teatada tootjale ja padevale riiklikule ametiasutusele.
Vastutus:

Kehtib véljaspool USA-d: Kasutaja vastutab enne toote kasutamist ise selle kontrollimise eest, et veenduda selle ettendhtud
otstarbel sobivuses. Kasutaja vastutab instrumentide kasutamise eest. Kui kahju tekib kasutaja kaassiiill, kaob D+Z’i vastutus
osaliselt vai likult koikide sellega kaasnevate kahjude eest. See on nii eelkdige siis, kui need tulenevad kasutusjuhendite
VoI hoiatuste eiramisest vGi kasutajapoolsest toote tahtmatust vaarkasutamisest.

Kehtib iiksnes USA-s: MISTAHES GARANTIID, NIl SELGESONALISED KUI KAUDSED, SEALHULGAS, KUID MITTE PIIRATUD
TURUSTATAVUSE VOI KONKREETSEKS EESMARGIKS SOBIVUSEGA, ON SELGESONALISELT VALISTATUD. MISTAHES TOOTEST
JOHTUVAD KAHJUD, SEAHULGAS, KUID MITTE PIIRATUD SAAMATA JAANUD KASUMI, VOORA OMANDI KAHJUSTAMISE,
KASUTAMATA JAAMISE VOI MUU MAJANDUSLIKU KAHJUGA, ON SELGESONALISELT VALISTATUD. Kui iilaltoodust olenemata
ei saa seaduslikel pohjustel tekkinud tagajérgi ja ettendgematuid kahjusid vélistada, siis piirduvad sellised kahjud
selgesonaliselt defektse toote ostuhinnaga.

Menettely vakavissa tilanteissa:

Kaikista tuotteeseen liittyvistd vakavista tilanteista on ilmoitettava valmistajalle tai toimivaltaiselle kansalliselle virastolle.
Takuu:

USA:n ulkopuolella. Kéyttéja on velvollinen tarkistamaan tuotteen omalla vastuullaan ennen sen kéyttdonottoa mité tulee
sen soveltuvuuteen mahdollisiin kdyttétapoihin aiottuihin tarkoituksiin. Instrumenttien kéyttd on kéyttajan vastuulla.
Kéyttajan osasyyllisyys aiheutuneeseen vahinkoon johtaa firman D+Z mydntdmén takuun heikkenemiseen tai téysin
raukeamiseen. N&in tapahtuu etenkin, ellei kéyttaja noudata antamiamme ohjeita tai varoituksia seké kayttajan
tahallisessa vaarinkaytossa.

Ainoastaan USA:ssa. KAIKKI TAKUU, JOKO NIMENOMAINEN TAI EPASUORA, MUKAAN LUKIEN, MUTTA EI RAJOITETTU,
KAIKISTA OHEIS- TAI SEURANTAVAHINGOISTA, MUKAAN LUKIEN, MUTTA EI RAJOITETTU MENETETYISTA VOITOISTA,
MUKAAN LUKIEN, MUTTA EI RAJOITETTU VIERAAN OMAISUUDEN VAURIOITUMISESTA; KAYTON KESKEYTYMISESTA TAI
MUISTA TALOUDELLISTA VAHINGOISTA ON NIMENOMAAN POISSULJETTU. Mikéli edelld olevasta huolimatta seuranta- ja
oheisvahingoita ei lakisaateisten maaraysten vuoksi voida vélttaa, téllaiset vahingot on nimenomaisesti rajoitettu viallisen
tuotteen kauppahintaan.

b1 dopa oc i Bapu ] TKQV:

P 1 oofap
‘OAa Ta GoBapd TTEPIOTATIKA TTOU OXETICOVTAI HE TO TIPOIOV TTPEME! Vo avadepOOUV OTOV KATAGKEUAOTH) KOl TNV appodIia
£0VIKT apxr.

Eubuvn:

ExT0¢ Twv H.M.A.: O prjoTng eivair umoxpewpévog va eAEyEe! pe Sk Tou eubUvn Toug TPOTIOUG XPIONG TOU TTPOIOVTOG Kail
TNV KATAAANAGTNTA TOU yia TOV TPOBAETIOPEVO OKOTIO TIPIV TNV Xprion Tou. O XprjoTng Xpnolporolei Ta epyaAeia pe ik Tou
£uBlvn. H pepikn eubuvn Tou xpratn odnyei oe mepIopIoud 1) amokAeiopd TG euduvng Tng D+Z. AuTd 10xUel 181aiTEPQ OE
TIEPITITWON AyVONON TwV 0BNYIWV XPFONG, TWV TTPOEISOTOINCEWV ) OF TIEPITITWOT aKoUOIag AavBaopEvNG XProng oo Tov
xenaom.

Movo orig H.IM.A.: OMOIAAHIMOTE PHTH 'H EMMESH EITYHZH, SYNMMEPIAAMBANOMENOY, ENAEIKTIKA, KAGE
ErTYH>H THX EMMNOPEYZIMOTHTAX KAI THX KATAAAHAOTHTAX A ENAN XYTKEKPIMENO XKOMMO, AMTOKAEIETAI
PHTA. ATTOKAEIONTAI PHTA KAGE ZYNA®EIZ H EMAKOAOYOEE ZHMIEZ, 2YNMMEPIAAMBANOMENOY, ENAEIKTIKA,
AIAOYTONTOZ KEPAOYZ, ZHMIES XE ZENH IAIOKTHZIA, ANQAEIAS XPHEHE 'H AAAEE OIKONOMIKES AMQAEIES. Me Tnv
emduAagn TG avwTEpw mapaypdadou, av cuvadeiq 1 emokoAoubeg {nuieg dev umopolv va amodeuxBolv Adyw Twv
VOpIK®V S1aTaEewv, ol {NHIEG auTEG TepiopilovTal oTnV agia TNG TIHMAG AyopAg TOU EAQTTWHOTIKOU POIOVTOG.

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

Varemzerke-henvisning:
Tredjemands varemaerker, der naevnes heri, er varemaerker tilherende de respektive varemaerkeejere.

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

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

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

Avadopd EPTOPIKGV ONHATWV:
T eUmopIKA CRHOTA TPITWV TTOU AVOdEPOVTAI OTO KEIPEVO AVITKOUV GTOUG EKAOTOTE IBIOKTHTEG TOUG.
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Hasznélati atmutatoé.

Craniotomok /Router steril /nem steril.

EIH??

Istruzioni d'uso.
Craniotomi/Router sterili/non sterili.

Lieto3anas instrukcija.
Kraniotomi/Router sterils/nesterils

Naudojimo instrukcija.

Sterilds /nesterills kraniotomai/frezeriai.
Bruksanvisning.

Kraniotomer /router, sterile /usterile.
Instrukcja obstugi.

Kraniotomia/router sterylne/niesterylne.
Manual de instrugdes.
Craniétomos/Router estéreis/néo estéreis.
Instructiuni de utilizare.
Craniotomuri/Router sterile/nesterile.
YnyrtctBo 3a ynotpeby.
Kpanuotomu/Mpolumpursay CTepUnHN/HECTEPUNHN.
Névod na obsluhu.

Sterilné/nesterilné kraniotémy /smerovace.
Navodila za uporabo.
Kraniotomi/sterilni/nesterilni usmerjevalnik.
Bruksanvisning.

Sterila/icke-sterila kraniotomer/forare.
Kullamim Kilavuzu.
Kraniyotomlar/Y6nlendirici steril /steril degil.
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Az 1SO 15223-1
r chnikai p in. cimkézésén és taiéh Giban I : _
1. rész: Altalédnos kévetelmények

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

iai pagal 1ISO 15223-1:

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

i pri icinos pri u
vartotini simboliai, Zenklinimas ir teiktina informacija. 1 dalis. Bendrieji reikalavimai

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

Symbole regulowane norma I1SO 15223-1: Wyroby y — Sy do wrazz

ymi przez prodi — Czesé 1: ogéine

for dostar

Cikkszam, hivatkozasi szam 5.1.6: A gyartd cikkszamat adja meg az orvostechnikai eszkoz azonosithatéséga
érdekében.

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

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

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

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

Numer wyrobu, numer referencyjny 5.1.6: Oznacza numer wyrobu producenta, pozwalajgcy zidentyfikowac
wyréb medyczny.

Gyartési tételszdm, hivatkozasi szam 5.1.5: A gyérté gyartasi tételszamat adja meg a gyértasi tétel
azonosithatésaga érdekében.

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

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

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

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

Numer seryjny partii, numer referencyjny 5.1.5: Oznacza nadany przez producenta numer seryjny partii,
pozwalajacy zidentyfikowaé parte lub serig konkretnego wyrobu medycznego.

[STERILE[R]

Sugarzéssal sterilizalt, hivatkozasi szdm 5.2.4: Sugarzéssal sterilizalt orvostechnikai terméket jeldl.

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

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

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

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

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

Nem steril, hivatkozési szdm 5.2.7: olyan orvostechnikai eszkozt jeldl, amelyet sugarzassal nem sterilizaltak.

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

Nesterils, atsauces numurs, simbols 5.2.7: norada medicinisko ierici, kurai sterilizéSanas process nav veikts.

Nesterilus, nuorodos numeris Simbolis 5.2.7: nurodo medicinos prietaisg, kuriam nebuvo atlikta sterilizacijos
proceddra.

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

Niesterylny, numer referencyjny 5.2.7: Oznacza wyréb medyczny, ktéry nie zostat poddany zadnego rodzaju
sterylizacji.

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

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

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

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

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

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

Gyarto, hivatkozasi szdm 5.1.1: Az orvostechnikai termék gyartojat jeldli.

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

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

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

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

Producent, numer referencyjny symbol 5.1.1: Oznacza producenta wyrobu.

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

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

RazoSanas datums, atsauces numurs, simbols 5.1.3: Norada datumu, kada mediciniska ierice tika raZota.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Felhasznélhatésag hatarideje, hivatkozasi szam 5.1.4: Azt a datumot jel6li, amely utdn az orvostechnikai
termék felhasznéldsa mar tilos.

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

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

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

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

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

Vegye figyelembe a hasznélati utasitést, hivatkozasi szam 5.4.3: Figyelmezteti a felhasznélét a hasznalati
utasitds betartasanak sziikségességére.

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

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

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

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

Instrukcja obstugi, numer referencyjny symbol 5.4.3: Informuje uzytkownika o koniecznosci zapoznania sig
z instrukcjg obstugi.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Kétszeres steril barrier belsé védécsomagoléssal, hivatkozasi szam 5.2.13: egyszeres steril barriert jeldl
belsé védéecsomagoldssal.

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.

Vienkar§as sterilas barjeras sistéma ar aizsargi jumu iek8pusé, simbola atsauces numurs 5.2.13: Norada
vienkarsas sterilas barjeras sistému ar aizsargiepakojumu iek$pusé.

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

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

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

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

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.

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

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

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

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

Figyelem, hivatkozasi szam 5.4.4: Felhivja a felhasznél6 figyelmét a hasznélati utasités biztonsag
szempontjabél fontos olyan részeinek (pl. figyelmeztetd tudnivaldk, el6vigydzatosségi intézkedések)
attanulmanyozéséra, amelyek magan az orvostechnikai terméken szamos oknal fogva nem tiintethetdk fel.

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

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

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

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

Uwaga, numer referencyjny symbol 5.4.4: Informuje uzytkownika o konieczno$ci zapoznania si¢ z
zawartymi w instrukcji obstugi waznymi informacjami dotyczacymi bezpieczenstwa, takimi jak ostrzezenia i
$rodki ostroznosci, ktérych z réznych wzgledéw nie mozna umiesci¢ na samym wyrobie medycznym.

Széraz helyen tartandd, a szimbdlum hivatkozasi szdma 5.3.4: nedvességtél védendd orvostechnikai
terméket jeldl.

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

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

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

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

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

Napfénytdl védends, a szimbélum hivatkozési széma 5.3.2: fényforrasoktdl védendé orvostechnikai terméket
jelol.

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

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

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

Mé beskyttes mot sollys, referansenummer symbol 5.3.2: Angir et medisinsk utstyr som mé beskyttes
mot lyskilder.

Chroni¢ przed $wiattem stonecznym, numer referencyjny 5.3.2: okresla produkt medyczny, ktory wymaga
ochrony przed Zrédtami $wiatta.
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Veszélyes anyagokat tartalmaz, hivatkozasi szam 5.4.10: Azt jelzi, hogy egy gyogyaszati termék potencialisan
rékkelt6, mutagén vagy reprodukciét karosité anyagokat, vagy a hormonhéztartast zavaré hatasd anyagokat
tartalmaz.!

Contiene sostanze pericolose, numero di riferimento 5.4.10: Indica che un dispositivo medico puo contenere

sostanze potenzialmente cancerogene, mutagene o reprotossiche o sostanze con proprieta di interferenza
e

endocrina.

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

Sudétyje yra pavojingy medziagy, nuorodos numeris 5.4.10: nurodo, kad medicinos prietaiso sudétyje gali bati
potencialiai kancerogeniniy, mutageniniy ar toksisky reprodukcijai medZiagy arba medZziagy, turin¢iy endokrining
sistemg ardangiy savybiy.

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

Zawiera niebezpieczne substancje, numer referencyjny 5.4.10: Oznacza, ze produkt medyczny zawiera
substancje, ktére moga by¢ rakotwdrcze, mutagenne, dziatajgce szkodliwie na rozrodczosé lub substancje
zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego. 1

1

A kutatésok szerint a tébb mint 0,1% tdmegszazaléknyi kobaltot (CAS: 7440-48-4) tartalmazé termékek
nem birnak rakkelt6, mutagén vagy reprodukciét karosité (CMR-besorolds 1B) hatéssal. Nincs sziikség
tovabbi intézkedésekre.

1

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

1

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

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

1

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

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

Orvosi készlilék, 5.7.7: hivatkozasi szam: Jelzi, hogy a termék orvostechnikaii eszkéz.

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

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

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

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

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

Egyedi eszkézazonosito, hivatkozasi szam 5.7.10: Olyan hordozot jeldl, amely egyedi eszkzazonositd
informéciét (UDI) tartalmaz.

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

lerices unikalais identifikators, atsauces numurs 5.7.10: Norada datu neséju, kas satur informaciju par ierices
unikalo identifikatoru (UDI).

Unikalus priemonés identifikatorius, nuorodos numeris 5.7.10: Nurodo nesiklj, kuriame yra informacijos apie unikaly
priemonés identifikavima (UDI).

Unik utstyrsidentifikasjon, referansenummer 5.7.10: Indikerer en baerer som inneholder informasjon om
en unik utstyrsidentifikasjon (UDI).

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu, numer referencyjny 5.7.10: Wskazuje no$nik zawierajacy
informacje o niepowtarzalnym kodzie identyfikacyjnym wyrobu (UDI).

Egyéb szimbdlumok:

Simboli ulteriori:

Citi simboli:

Kiti simboli

Andre symboler:

Inne symbole:

Az EU térvényhozésa éltal szabédlyozva: CE megfelelGségi jelzés

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

Reguléts Eiropas likumdo$ana: CE atbilstibas marké&jums

Reguliuoja europinis teisés aktas: ,CE“ atitikties Zenklas

Regulert via europeisk lovgivning: CE-merking

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

Nem szabélyozott szimbdlum: Megadja a svajci meghatalmazottat

Simpolo no regolamentato: Indica il mandatorio autorizzato in Svizzera

Neregulétais simbols: Norada pilnvaroto personu Sveicé

Nereguliuojamas simbolis: Rodo jgaliotajj atstova Sveicarijoje

Ikke regulert symbol: Viser personen med fullmakt i Sveits

Symbol nieregulowany: Oznacza podmiot uprawniony w Szwajcarii

A brit jog éltal szabéalyozva: UKCA-megfelel6ség jelélése (VK-konform), a megfeleldségi értékelést végzé
intézmény azonositészama koveti

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

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

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

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

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

Rx Only

Az Egyesillt Allamok Elelmiszer- és Gyogyszeriigyi Hivatala (FDA) 4ltal szabélyozott eszkdz:
Figyelem: Az Egyesiilt Allamok szévetségi trvényei szerint ezt az eszkdzt csak orvos dltal vagy orvosi
utasitasra lehet értékesiteni (csak az Egyesiilt Allamokban)

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

Regulé ASV Partikas un zalu parvalde (FDA):
Uzmanibu! Saskana ar ASV federalajiem likumiem $o ierici drikst pardot tikai arsts vai péc arsta noradijuma
(tikai ASV)

Reguliuoja JAV maisto ir vaisty administracija (FDA):
Démesio. Vadovaujantis JAV federaliniais jstatymais, $i priemoné gali biti parduodama tik gydytojo arba pagal
gydytojo nurodyma (tik JAV)

Regulert av US Food and Drug Administration (FDA):
Merk: I henhold til amerikansk federal lov kan denne enheten bare selges av eller pa bestilling fra en lege
(bare USA)

Regulowane przepisami amerykariskiej Agencji Zywnosci i Lekéw (FDA):
Uwaga: Amerykariskie prawo federalne zezwala na sprzedaz tego wyrobu wytacznie przez lekarza lub na
jego zlecenie (tylko USA)

A HIBC iranymutatésai és ajanlasai szerint szabélyozott eszkoz: Egészségiigyi vonalkéd

Regolamentato dalle linee guida e dalle raccomandazioni HIBC: Healthcare Barcode

Regulé HIBC vadlinijas un ieteikumi: Veselibas aprapes svitrkods

Vadovaujamasi HIBC gairémis ir rekomendacijomis: Sveikatos prieZitiros brik$ninis kodas

Regulert av HIBC-retningslinjer og -anbefalinger: HIBC-strekkode

Regulowane wytycznymi i zaleceniami HIBC: Kod kreskowy branzy medycznej

Orax

Nem szabélyozott szimbdlum: maximélisan megengedett fordulatszam

Simbolo non regolato: Nr. di giri massimo ammissibile

Simbols, kas nav reguléts normativajos aktos: maksimali pielaujamais apgriezienu skaits

Nereguliuojamas simbolis: maksimalus leidZziamas apsuky skaigius

Ikke regulert symbol: Maks. tillatt turtall

Symbol nieregulowany: maksymalnie dopuszczalna predko$é obrotowa

Nem szabélyozott szimbdlum: Mennyiség

Simbolo non regolamentato: Quantita

Simbols, kas nav reguléts normativajos aktos: Daudzums

Nereguliuojamas simbolis: Kiekis

Ikke regulert symbol: Mengde

Symbol nieuregulowany: llo$¢

Nem szabalyozott szimbélum: Felhasznalt anyag

Simbolo non regolamentato: Materiale utilizzato

Simbols, kas nav reguléts normativajos aktos: Izmantotais materials

Nereguliuojamas simbolis: Naudojama medziaga

Ikke regulert symbol: Brukt materiale

Symbol nieuregulowany: Zastosowany materiat

Gs1

Vonalkéd: GS1 formatum

Codice a barre: formato GS1

Svitrkods: GS1 formata

GS1 brksninio kodo struktira

Strekkode: GS1 struktur

Kod kreskowy: GS1 struktura

Anyag: Rozsdamentes és savall6 acélbdl késziilt miszerek

Materiale: Strumenti in acciaio inossidabile e resistente agli acidi

Materials: Instrumenti, kas izgatavoti no neriiséjosa un pret skabi izturiga térauda

MedZiaga. Instrumentai yra pagaminti i$ nertdijanciojo ir rigsciai atsparaus plieno

Materiale: Instrumenter laget av rustfritt og syrebestandig stal

Materiat: Instrumenty ze stali nierdzewnej i odpornej na dziatanie kwaséw

Eszk6z neve: Cranio, Router

Nome del prodotto: Cranio, Router

lerices nosaukums: Cranio, Router

Priemonés pavadinimas. Cranio, Router

Enhetsnavn: Cranio, Router

Nazwa produktu: Cranio, Router

Rendeltetésszer( hasznalat és javallat:

A miiszereket a csontok megmunkaldsara, a koponyacsontok (pl. craniotomia) vagy a csigolyaiv (pl.
laminectomia, laminotomia) szétvélasztaséra hasznaljak idegsebészeti terapidk sorén, egyes esetekben dura
mater védelemmel kombindlva. Ezeket a sebészek human betegeknél korlatozas nélkiil alkalmazzak sebészeti
kornyezetben, feltéve, hogy a kezelés potencidlis elényei meghaladjék a beavatkozas kockazatat, tekintettel a
kezelési eljarasok hatékonyabba tételére (példaul a kezelési idok lerdviditésére) a koponya megnyitésa és a
csigolyaiv levéldsa soran. Az Gjrafeldolgozast megfelelGen képzett személyzet végzi megfelel6 Ujrafeldolgozési
kornyezetben.

Ellenjavallat:

Az 6tvozetbdl késziilt komponensek miatti lehetséges érzékenység. Figyelembe kell venni az idegsebészeti
beavatkozasokra vonatkozé ismert ellenjavallatokat. Kdzponti idegrendszeren torténd alkalmazas.

Destinazi d'usoei

Gli strumenti sono stati ideati per la lavorazione di 0sso o per la separazione dell’0osso cranio (per es. craniotomia)
o dell’arco vertebrale (per es. laminectomia, laminotomia) nel campo delle terapie neurochirurgiche, in alcuni casi
con una protezione della dura madre. Sono utilizzati da chirurgi su pazienti umani senza restrizione in un intorno
chirurgico, sempre ché i vantaggi potenziali superassero i rischi, con I'intenzione di fare piu efficace le procedure
dei trattamenti nel corso dell'apertura dell'osso cranio o la separazione o degli archi vertebrali (p. es. tempi di
trattamento ridotti). Il ritrattamento si fa da un personale qualificato in un ambiente di ritrattamento appropriato.
Controindicazione:

Possibile sensibilizzazione per causa dei componenti della lega. Rispettare le controindicazioni note per gli
interventi neurochirurgici. Utilizzo sul sistema nervoso centrale.

Paredzéta lietoSana un indikacijas:

Instrumentus izmanto darbam ar kauliem, galvaskausa kaulu atdali$anai (pieméram, kraniotomija) vai skriemela
lokam (pieméram, laminektomija, laminotomija) neirokirurgiskas arstéanas laika, daZos gadijumos kombinacija
ar cieta smadzenu apvalka (dura mater) aizsardzibu. Tos lieto kirurgi pacientiem bez ierobezojumiem kirurgiska
Vvidé, ja iespéjamais arstéSanas ieguvums atsver iejauk$anas risku, lai galvaskausa atvér$anas un skriemelu loka
atdali$anas laika padaritu arstéSanas procediras (pieméram, saisinatu arstésanas laiku) efektivakas. Atkartotu
apstradi veic atbilstosi kvalificéts personals piemérota parstrades vide.

Kontrindikacijas:
lespéjama sensibilizacija sakauséjuma komponentu dé|. Jaievéro zinamas kontrindikacijas, kas attiecas uz
neirokirurgisku iejauk3anos. Lieto$ana centralaja nervu sistéma.

Numatytoji paskirtis ir indikacija

Instrumentai naudojami dirbti su kaulais, slankstelio lanku (pvz., laminektomijai, laminotomijai) arba kaukolés kaulams
atskirti (pvz., kraniotomijai) atliekant neurochirurgine terapija, kai kuriais atvejais kartu naudojant kietojo dangalo
apsauga. Chirurgai juos be apribojimy naudoja pacientams chirurginéje aplinkoje, su salyga, kad galima gydymo nauda
nusveria intervencijos rizika, kad gydymo procediros atveriant kaukole ir atskiriant slankstelio lanka baty
veiksmingesnés (pvz., sutrumpéjes gydymo laikas). Pakartotinj apdorojima atlieka tinkamai kvalifikuoti darbuotojai
tinkamoje pakartotinio apdorojimo aplinkoje.

Kontraindikacijos:

Galimas jautrinimas dél lydinio sudedamyjy daliy. Batina laikytis Zinomy kontraindikacijy, taikomy neurochirurginéms
intervencijoms. Naudojimas centrinéje nervy sistemoje.

Tiltenkt bruk og indikasjon:

Instrumentene brukes til arbeid pa ben, separasjon av skalleben (f.eks. kraniotomi) eller arbeid pa
virvelbuen (f.eks. laminektomi, laminotomi) under nevrokirurgiske inngrep, i noen tilfeller i kombinasjon
med dura mater-beskyttelse. De brukes av kirurger pA menneskelige pasienter uten begrensning i et
kirurgisk miljg, forutsatt at den potensielle fordelen ved behandlingen oppveier risikoen ved inngrepet, med
sikte pé & gjore behandlingsprosedyrene under apning av hodeskallen og separasjon av virvelbuen mer
effektive (for eksempel reduserte behandlingstider). Reprosessering utferes av kvalifisert personell i et
egnet reprosesseringsmiljo.

Kontraindikasjon:

Mulig sensibilisering pa grunn av legeringer. De kjente kontraindikasjonene som gjelder for nevrokirurgiske
intervensjoner, ma felges. Bruk pa sentralnervesystemet.

Przeznaczenie i wskazania:

Instrumenty te sg przeznaczone do opracowywania kosci, przecinania kosci czaszki (np. kraniotomia) lub
tuku kregowego (np. laminektomia, laminotomia) w potaczeniu z ochrong opony twardej w czasie leczenie
neurochirurgicznego. Stosowane sg one przez lekarzy chirurgdw lub specjalistyczny personel medyczny
podczas zabiegéw operacyjnych bez ograniczer u wszystkich ludzi, jezeli korzysci leczenia sa wigksze niz
ryzyko zebiegu. Celem leczenia jest uzyskanie dobrych wynikéw (np. skrécenie czasu leczenia) w przypadku
otwierania czaszki i przecinania fuku kregowego. Instrumenty przygotowywane sa w specjalnych warunkach
przez przeszkolony w tym celu personel (np. centralne jednostki sterylizacyjne).

Przeciwwskazania:

Ewentualne uczulenie na sktadniki stopu. Znane przeciwwskazania do zabiegéw neurochirurgicznych.
Stosowanie w centralnym uktadzie nerwowym.

- Vegye figyelembe a cimkén feltiintetett utasitasokat.
- Az indités el6tt gy6z6djon meg arrél, hogy a miiszer biztonségosan van rogzitve.
- Szoritsa a miszert a kézidarabba kattanasig.

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.

Profilaktiski pasakumi/dro$ibas noradijumi

- levérojiet uz etiketes sniegtos noradijumus.

- Pirms darba uzsaks$anas parliecinieties, vai instruments ir drosi nofikséts vieta.
- lestipriniet instrumentu rokas vadibas iericé, lidz tas nofikséjas.

Pr inés pri saugos dy

- Laikykités etiketéje pateikty nurodymy.

- Prie§ paleisdami sitikinkite, kad instrumentas yra patikimai uzfiksuotas.
- UZspauskite instrumenta rankenoje, kad uZsifiksuoty.

For tiltak/sikkerhetsinstr j :

- Folg instruksjonene som er angitt pa etiketten.

- For oppstart kontrollerer du at instrumentet er forsvarlig last pa plass.
- Klem instrumentet inn i handstykket til det Iases fast.

Wskazéwki bezpieczeristwa:

- Nalezy przestrzega¢ informacji znajdujgcych sie na etykiecie.

- Przed uruchomieniem nalezy sprawdzi¢ prawidtowe umieszczenie instrumentu.
- Instrumenty nalezy do oporu wsunaé i zakleszczy¢ w prostnicy.

Figyelmeztetések:

- Ne hasznalja jra a barmilyen médon sériilt mdszereket.

- Keriilje a tdlzott érintkezési nyomast. Ez a mliszer karosodasahoz, nem megfelelé miikédéshez, tilzott
vibracidhoz vagy tulzott hétermeléshez vezet.

- Gondoskodjon a megfeleld hiitésrél/6blitésrdl.

- Emel6ként nem hasznélhatd. Ne hagyja, hogy a miszer elakadjon.

- Gondoskodjon a craniotomok akadalymentes hasznélatardl a tervezett alkalmazésnak megfelelGen.

- A hegyes élek és az éles vagopengék sériilést okozhatnak.

- Széllitsa 6vatosan!

- Fém megmunkélasa nem engedélyezett. A miiszernek hasznalat kozben nem szabad fémmel érintkeznie.

Avvertimenti:

- Non riutilizzare gli strumenti che risultano danneggiati in qualsivoglia misura.

- Evitare pressioni di contatto eccessive. Questi possono avere come conseguenza: danneggiamento dello
strumento, malfunzionamento, vibrazioni eccessive o generazione di calore eccessivo.

- Assicurare sufficiente raffreddamento.

- Non angolare gli strumenti, né utilizzarli come leva.

- Assicurare la libera mobilita del craniotomo secondo la destinazione d'uso.

- Rischio di lesione per causa dei bordi appuntati e lame taglienti.

- Transportare 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.

Bridinajumi:

- Neizmantojiet instrumentus, kas jebkada veida ir bojati.

- Izvairieties no parmériga kontakta spiediena. Tas izraisa instrumenta bojajumus, nepareizu darbibu, parmerigu
vibraciju vai parmérigu karstuma rasanos.

- Nodrosiniet pietiekamu dzesé$anu/skaloanu.

- Neizmantojiet ka sviru. Nelaujiet instrumentam iesprist.

- Nodrosiniet kraniotomu netraucétu lietoSanu atbilstosi paredzétajam lietojumam.

- levainojuma risks, ko var izraisit smailas malas un asie grieSanas asmeni.

- Parvadajiet uzmanigi!

- Nav atlauts darbam ar metalu. Lieto$anas laika nelaujiet instrumentam saskarties ar metalu.

Ispéjimai:

- Nenaudokite paZeisty instrumenty pakartotinai.

- Venkite per didelio salyCio spaudimo. Dél to instrumentas gali bati paZeistas, netinkamai veikti, gali atsirasti per
didelé vibracija arba gali i$siskirti per daug Silumos.

- Uztikrinkite pakankama ausinima/skalavima.

- Nenaudokite kaip sverto. Neleiskite instrumentui uZzstrigti.

- UZtikrinkite netrukdoma kraniotomy naudojima pagal numatytg paskirtj.

- SuZeidimo rizika dél smailiy briauny ir astriy pjovimo geleZ¢iy.

- Transportuokite atsargiai.

- NeleidZiama dirbti su metalu. Naudodamiesi neleiskite, kad instrumentas liestysi su metalu.

Advarsler:

- Ikke gjenbruk instrumenter som er skadet pa noen mate.

- Unnga for kraftig kontakttrykk. Dette farer til skade pé instrumentet, feil funksjon, overdreven
vibrasjon eller overdreven varmedannelse.

- Sorg for tilstrekkelig kjoling/skylling.

- Skal ikke brukes som brekkstang. Ikke la instrumentet kjore seg fast.

- Serg for uhindret bruk av kraniotomene i henhold til den tiltenkte bruken.

- Fare for personskade pé grunn av spisse kanter og skarpe kutteblader.

- Transporteres forsiktig.

- Ikke autorisert for arbeid pa metall. La ikke instrumentet komme i kontakt med metall under bruk.

Wskazéwki ostrzegawcze:

- Nie uzywac instrumentéw z jakimikolwiek oznakami uszkodzenia.

- Unika¢ zbyt duzego nacisku na instrumenty: Powoduja on uszkodzenie instrumentu, nieprawidtowe jego
dziatanie, zbytnie wibracje lub powstawanie zbyt duzej ilosci ciepta.

- Zwréci¢ uwage na wystarczajace chtodzenie.

- Instrumentéw nie uzywacé jako dzwigni.

- Nalezy zapewni¢ niezaktécong, zgodng z przeznaczeniem prace kraniotomu.

- Niebezpieczenstwo zranienia spowodowane ostrymi krawedziami i ostrzami.

- Zachowac ostroznosc¢ podczas transportu.

- Nie uzywac do opracowywania metalu, instrumenty nie moga mie¢ kontaktu z metalem.

Mellékhatasok:

- A miszer térése/karosodasa

- Vibréciok

- Erzékszervi neuronalis struktirak (pl. beszédszabalyozashoz kapcsolédo agyi terillet, kzponti agyi teriilet)
sériilése. Ez izombénulashoz vagy izomdeficitekhez vezet.

Effetti collaterali:

- Strumenti fratturati/danneggiati

- Vibrazioni

- Lesione delle strutture afferenti neuronali (per es. centro cerebrale del linguaggio, parte centrale del cervello)
che puo provocare paralisi o deficit muscolare.

Blakusparadibas:

- Instrumenta lizums/bojajums

- Vibracijas

- Sensoro neironu struktdru (piem., smadzenu zonas, kas saistita ar runas kontroli, centralas smadzenu zonas)
savaino$ana. Tas izraisa muskulu paralizi vai nepietiekamibu.

Salutinis poveikis:

- Instrumento |0Zis/pazeidimas

- Vibracijos

- Jutiminiy neurony struktdry pazeidimas (pvz., smegeny sritis, susijusi su kalbos kontrole, centriné smegeny sritis).
Tai sukelia raumeny paralyZiy arba trikumus.

Bivirkninger

- Fraktur/skade pa instrumentet

- Vibrasjoner

- Skade pa sensoriske nevronstrukturer (f.eks. hjerneomrade forbundet med talekontroll, sentralt
omrade av hjernen). Dette forer til muskulaer lammelse eller muskulaere mangler.

Dziatania niepozadane:

- ztamanie /uszkodzenie instrumentéw

- wibracje

- Uszkodzenie wrazliwych struktur neurologicznych (np. osrodka mowy w mézgu, obszaru centralnego w
mézgu) z ryzykiem paralizu lub zaniku migsni.

A felh P
Kombinacié:

- Hasznéljon dura mater védelemmel elldtott mlszereket.

- Tartsa be az aramellaté rendszerhez mellékelt hasznélati utasitasban szerepl6 utasitasokat.

ElGkészités a felhasznalas helyén/tarolds és széllitas:

A miszereket szobahémérsékleten, eredeti csomagolasukban, portél, nedvességtél és napfénytél, valamint
UjraszennyezGdési forrasoktdl védve tarolja és szallitsa.

dé egyéb mar any

Altri rischi da communicare all'utente:

Combinazione:

- Gli strumenti devono essere utilizzati con protezione della dura madre.

- Rispettare le istruzioni per I'uso dell'unita.

Preparazione in sito/Magazzinaggio e trasporto:

- Il magazzinaggio e il trasporto devono essere effettuati a temperatura ambiente nella confezione originale, a
temperatura ambiente, al riparo dalla polvere, dall’'umidita, dalla luce del sole e da qualsiasi rischio di
ricontaminazione.

Citi atlikusie riski, kas japazino lietotajam:

Kombinacijas:

- Lietojiet instrumentus ar dura mater aizsardzibu.

- levérojiet noradijumus, kas sniegti baro$anas sistémai pievienotaja lietoSanas pamaciba.

Sag § ieto§ vieta/ un transportésana:

Uzglabajiet un transportéjiet instrumentus istabas temperattira, to originalaja iepakojuma, prom no putekliem,
mitruma un saules gaismas, ka ari no atkartota piesarnojuma avotiem.

Kita liekamoji rizika, apie kurig reikia pranesti naudotojui:

Derinys:

- Naudokite instrumentus su kietojo dangalo apsaugos funkcija.

- Laikykités su maitinimo sistema pridétoje naudojimo instrukcijoje pateikty nurodymy.

Paruosii ji i vietoje ir transportavimui:

Instrumentus laikykite ir transportuokite kambario temperatiroje, pirminéje pakuotéje, atokiau nuo dulkiy, drégmes ir
saulés spinduliy bei pakartotinio uzter§imo Saltiniy.

Andre restrisikoer som skal kommuniseres til brukeren:

Kombinasjon:

- Bruk instrumenter med dura mater-beskyttelse.

- Folg anvisningene i bruksanvisningen som falger med elektrosystemet.

Klargjering pa bruksstedet/oppbevaring og transport:

Instrumentene skal oppbevares og transporteres ved romtemperatur, i originalemballasjen unna stov,
fuktighet og sollys samt rekontaminasjonskilder.

Inne ryzyka, o ktérych uzytkownik powinien wiedzie¢:

- Instrumenty nalezy uzywaé z ochrong opony twardej.

- Przestrzegac instrukcji obstugi systemu napedowego.

Przy ie w miej; i i transport:

Przechowywanie i transport powinien odbywac sie w oryginalnym opakowaniu w temperaturze pokojowej,
w warunkach chronigccyh przed kurzem, zabrudzeniami, wilgocig i promieniami stonecznymi.

uzyt , pr

Kizarélag djrafelh alhaté e, illetve a nem steril kiszer szallitott 6zokre

vonatkozik.

El6készitési utasitasok:

Kérjiik, emellett vegye figyelembe az On orszaganak jogszabalyi rendelkezéseit.

Kockazati osztaly: kritikus B kategéria

ElGkezelés és szillitas:

Helyezze a miszereket megfelel§ tisztité-/fertStlenitdszerrel teli tisztitd /fertStlenitd tartélyba (pl. Neodisher
Septo PreClean; 1,5%-o0s koncentracio, gyarto: Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG, ligos,
aldehidmentes, pl. VAH/DGHM vagy FDA/EPA tanUsitvany /jévahagyés/regisztracio vagy CE-jelolés)
kozvetleniil a betegen torténd hasznélat utdn. A miszereket a hasznélatot kdvetden legfeljebb egy éran beliil
dolgozza fel djra. A miszereknek tisztitd /fertStlenitd oldatban kell lenniiik, amikor az Gjrafeldolgozés
helyszinére széllitjak oket.

agli strumenti riutilizzabile e strumenti forniti non sterili.

Istruzioni di ritrattamento:

Rispettare anche le disposizioni legislative in vigore nel Suo paese.

Classe di rischio: Categoria Critico B

Pretrattamento e trasporto:

Immediatamente dopo 'uso in bocca, 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 ['utilizzo. Gli strumenti devono trovarsi nel detergente/disinfettante durante il trasporto al luogo dove
viene effettuato il ritrattamento.

Attiecas tikai uz atkartoti lietojamam iericém vai iericém, kas tiek nesterila

tik

Noradijumi par atkartotu apstradi:

Papildus ievérojiet jusu valsti speka eso$as tiesibu normas.

Riska klase: kritiska B kategorija

leprieks$éja apstrade un transportésana:

levietojiet instrumentus tiriSanas/dezinfekcijas tvertné, kas uzpildita ar piemérotu mazgasanas/dezinfekcijas
lidzekli (piem., Neodisher Septo PreClean; 1,5 % koncentracija, uznémums Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH
& Co. KG), sarmains, aldehidu nesatuross, pieméram, VAH/DGHM vai FDA/EPA apstiprinajums/atziSana/
registracija vai CE zime) uzreiz péc lieto$anas pacientam. Atkartoti apstradajiet instrumentus vienas stundas
laika péc lietoSanas. Instrumentiem jabdt tiriSanas/dezinfekcijas $kiduma, ja tos transporté uz vietu, kur tiks
veikta atkartota apstrade.

pri éms arba nesterilioms tiekiamoms priemonéms

Pakartotinio apdorojimo nurodymai:

Papildomai laikykités savo Salyje galiojanciy teisiniy nuostaty.

Rizikos klasé - kritiné B kategorija

ISankstinis apdorojimas ir transportavimas:

ISkart po naudojimo pacientui sudékite instrumentus j valymo/dezinfekavimo rezervuara, pripildyta tinkamo ploviklio/
dezinfekavimo priemonés (pvz., ,Neodisher Septo PreClean®; koncentracija - 1,5 %, gamintojas ,,Chemische Fabrik Dr.
Weigert GmbH & Co. KG*, §arminés, be aldehidy, pvz., turin¢ios VAH/DGHM arba FDA/EPA patvirtinimg/leidima/
registracijg arba CE Zenklg). Pakartotinai apdorokite instrumentus ne véliau kaip per vieng valanda nuo panaudojimo.
PerveZant instrumentus j vieta, kurioje bus atliekamas pakartotinis apdorojimas, jie turi bati valymo/dezinfekavimo
tirpale.

Gjelder kun gjenbrukbare enheter eller enheter som leveres usterile.

p! :
Folg ogsa de juridiske bestemmelsene i landet ditt.

Risikoklasse: kategori kritisk B

Forbehandling og transport:

Plasser instrumentene i en rengjerings-/desinfeksjonstank fylt med et egnet rengjeringsmiddel /
desinfeksjonsmiddel (f.eks. Neodisher Septo PreClean, konsentrasjon 1,5 %, Chemische Fabrik Dr.
Weigert GmbH & Co. KG, alkalisk, aldehydfri, f.eks. VAH-/DGHM- eller FDA-/EPA-godkjenning/-
klarering/-registrering eller CE-merke) umiddelbart etter bruk pa pasienten. Reprosesser instrumentene
senest innen én time etter bruk. Instrumentene skal vaere i rengjerings-/desinfeksjonslgsningen nar de
transporteres til stedet der reprosesseringen skal finne sted.

Tylko dla produktéw do ponownego uzytku lub produktéw w stanie niesterylnym.

Instrukcja przygotowania:

Nalezy przestrzega¢ krajowych przepisow.

Kategoria ryzyka: krytyczna B

Przygotowanie wstepne i transport:

Instrument bezposrednio po uzyciu u pacjenta zanurzy¢ catkowicie w pojemniku z odpowiednim ptynem do
czyszczenia/dezynfekcji (np. Neodisher Septo PreClean; stezenie 1,5 %, firma Chemische Fabrik Dr.
Weigert GmbH & Co. KG), alkaiczny, bez aldehydéw np. dopuszczony przez VAH/DGHM lub FDA/EPA-
Zulassung/Clearance/rejestracja lub oznaczenie CE. Najpdzniej godzing po uzyciu. Transport
instrumentéw do miejsca dezynfekcji musi odbywac sie w ptynie czyszczaco-dezynfekujacym.

Tisztitas elGkészitése:

Felszerelés: Az ISO 15883 szabvanynak megfeleld tisztito-/fertGtlenitéberendezés (pl. Miele, Vario
TD-programmal), Neodisher MediClean forte oldat (gyarté:. Dr. Weigert), 16 miszerblokk. El6ké

1. A mechanikus ujrafeldolgozés el6tt foly6 csapvizzel alaposan oblitse le a miszert. 2. Helyezze a
miszereket a mlszerblokkba. 3. A miszerblokkot tgy helyezze a tisztité-/fertétlenitéberendezésbe, hogy a
vizsugar kozvetleniil a miszerekre érkezzen.

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). Preparazione: 1. Prima del ritrattamento meccanico, lavare a fondo lo
strumento sotto acqua potabile corrente. 2. Posizionare gli strumenti nell portastrumenti. Posizionare il
portastrumenti nel lavastrumenti/termodisinfettore in modo tale che il getto diffuso colpisca direttamente gli
strumenti.

Sagatvos$anas tiri$anai:

Aprikojums: mazga$anas/dezinfekcijas ierice saskana ar ISO 15883 (piem., uznémuma Miele ar Vario TD
programmuy), Neodisher MediClean forte (co. Dr. Weigert), piemérots instrumentu bloks. Sagatavo$ana: 1. Pirms
mehaniskas atkartotas apstrades rapigi noskalojiet instrumentu zem teko$a krana adens. 2. levietojiet
instrumentus instrumentu bloka. 3. Novietojiet instrumentu bloku mazgasanas/dezinfekcijas ierice ta, lai Gdens
strikla bitu versta tiesi uz instrumentiem.

Paruo$imas valyti:

|ranga. Plautuvas/dezinfekatorius pagal ISO 15883 (pvz., ,Miele®, su programa ,Vario TD*), ,Neodisher MediClean
forte“ (,Dr. Weigert), tinkamas instrumenty blokas. Paruosimas. 1. Prie§ mechani$kai apdorodami kruopsciai
praskalaukite instrumenta po tekanciu vandentiekio vandeniu. 2. Sudékite instrumentus j instrumenty bloka. 3. |dékite
instrumenty bloka j plautuva/dezinfekatoriy taip, kad vandens srové bty nukreipta tiesiai j instrumentus.

Klargjering for rengjering: Utstyr:

Vaskedekontaminator i samsvar med ISO 15883 (f.eks. Miele, med Vario TD-program), Neodisher
MediClean forte (Dr. Weigert), egnet instrumentblokk. Klargjering: 1. Skyll instrumentet grundig under
rennende springvann fer mekanisk reprosessering. 2. Plasser instrumentene i instrumentblokken. 3.
Plasser instrumentblokken i vaskedekontaminatoren pa en slik méte at vannstralen treffer instrumentene
direkte.

Przy ie do

Wyposazenie: urzadzenie czyszczaco-dezynfekujace zgodnie z ISO 15883 (np. firma. Miele programem
VarioTD ), Neodisher MediClean forte (firma. Dr. Weigert), odpowiedni stojak na instrumenty.
Przygotowanie: 1 Instrument przed oczyszczeniem mechanicznym nalezy doktadnie sptuka¢ pod biezacg
woda pitna. 2. Instrumenty umiesci¢ w stojaku. 3 Stojak z instrumentami wstawi¢ do urzadzenia
czyszczaco-dezynfekujgcego tak, aby strumieri byt bezposrednio skierowany na instrumentarium.

Automatikus tisztitas, fertétlenités:

- A nem steril eszkdzoket a betegen torténd hasznélat el6tt djra fel kell dolgozni:

Felszerelés:

Az 1SO 15883 szabvanynak megfelel tisztito-/fertétlenitéberendezés (pl. Miele, Vario TD-programmal),
Neodisher MediClean forte oldat (gyarto:. Dr. Weigert), megfelelé miszerblokk. Mechanikus tisztitds és
fert6tlenités: 4 perces elémosdés hideg ivovizzel (<40°C), kilrités, 6 perces eldmosas Neodisher MediClean
forte oldattal (gyartd: Dr. Weigert) 55°C-on, kitirités, 3 perc semlegesités meleg ivovizzel (>40°C), kilrités, 2
perces kdzbensé &blités meleg ivévizzel (>40°C), kilirités, termikus fert6tlenités 90°C-on legaldbb 5 percig
(A, érték = 3000).

Pulizia e disinfezione meccanica:

- Gli strumenti forniti non sterili devono essere preparati prima di procedere al primo utilizzo sul paziente.
Attrezzatura:

Lavastrumenti/termodisinfettore conforme a ISO 15883 (per es. Miele con programma Vario TD), Neodisher
MediClean forte (della ditta Dr. Weigert), portastrumenti appropriato. Prelavaggio durante 4 minuti con acqua
potabile corrente fredda (<40°C), svuotamento, prelavaggio durante 6 minuti con Neodisher MediClean forte
(ditta Dr. Weigert) a 55°C, svuotamento, neutralizzazione durante 3 minuti con acqua potabile corrente calda
(>40°C), svuotamento, irrigazione intermedia con acqua potabile calda (>40°C) durante 2 minuti, svuotamento,
termodisinfezione durante perlomeno 5 minuti a 90°C (Valore A, = 3000).

atiska tiriSana,

- Pirms lietoSanas pacientam nesterilas ierices ir jaapstrada atkartoti:

Aprikojums:

Mazgasanas/dezinfekcijas ierice saskana ar ISO 15883 (piem., uznémuma Miele ar Vario TD programmu),
Neodisher MediClean forte (co. Dr. Weigert), piemérots instrumentu bloks. Mehaniska tirisana un dezinfekcija:

4 minG$u priek§mazgasana ar aukstu krana Gdeni (<40°C), Gdens iztuk§o$ana, 6 minisu priek§mazgasana ar
Neodisher MediClean forte (uznémums Dr. Weigert) 55°C temperatiira, Gdens iztuk$o$ana, 3 mindsu neitralizé$ana
ar siltu krana tdeni (>40°C), tdens iztuk$o$ana, 2 mindsu starpskalo$ana ar siltu krana adeni (>40°C), Gdens
iztukSo8ana, termiska dezinfekcija vismaz 5 miniites 90°C temperatiira (A, vértiba 2 3000).

nk Y ]
- Prie$ naudojant pacientui nesterilias priemones reikia apdoroti pakartotinai.
|ranga:
Plautuvas/dezinfekatorius pagal ISO 15883 (pvz., ,Miele“, su programa ,Vario TD“), ,Neodisher MediClean forte“ (,Dr.
Weigert*), tinkamas instrumenty blokas. Mechaninis valymas ir dezinfekavimas: 4 minuciy pirminis plovimas $altu
geriamuoju vandeniu (<40°C), iStustinimas, 6 minuciy pirminis plovimas naudojant ,Neodisher MediClean forte“ (,,Dr.
Weigert“) 55°C temperatiroje, istustinimas, 3 minuéiy neutralizavimas Siltu geriamuoju vandeniu (>40°C),
iStustinimas, 2 minuciy tarpinis skalavimas $iltu geriamuoju vandeniu (>40°C), iStustinimas, terminis dezinfekavimas
bent 5 minutes 90°C temperatiroje (A, verté = 3 000).

Automatisk rengjering, desinfeksjon:

- Usterile enheter ma reprosesseres for de brukes pa pasienten:

Utstyr:

Vaskedekontaminator i samsvar med ISO 15883 (f.eks. Miele, med Vario TD-program), Neodisher
MediClean forte (Dr. Weigert), egnet instrumentblokk. Mekanisk rengjering og desinfisering: 4 minutters
forvask med kaldt drikkevann (< 40°C), temming, 6 minutters forvask med Neodisher MediClean forte
(Dr. Weigert) ved 55°C, tamming, 3 minutters neytralisering med varmt drikkevann (> 40°C), temming,
2 minutters mellomskylling med varmt drikkevann (> 40°C), temming, termisk desinfisering i minst 5
minutter ved 90°C (A,-verdi 2 3000).
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- Przed uzyciem niesterylnych produktéw u pacjenta nalezy je najpierw wydezynfekowac:

Wyposazenie:

Urzadzenie czyszczaco-dezynfekujgce zgodnie z ISO 15883 (np. firma Miele z programem VarioTD ),

Neodisher MediClean forte (Fa. Dr. Weigert), odpowiedni stojak na instrumenty. Czyszczenie mechaniczne i

dezynfekcja: 4 minuty mycie wstepne zimng woda pitng (<40°C) , opréznienie, 6 minut mycie wstepne z

uzyciem Neodisher MediClean forte (firma Dr. Weigert) w temperaturze 55°C, opréznienie, 3 minuty

neutralizacji ciepta woda pitng (>40°C), opréznienie, 2 minuty ptukania ciepta woda pitng (>40°C),

opréznienie, dezynfekcja termiczna, prznyjmniej 5 min w temperaturze 90°C (A,-Wert = 3000).

Szaritas:
A miszerrdl a maradék nedvességet orvosi s(ritett levegével (olajmentes, csiraszegény) tavolitsa el.

Asciugatura:
Rimuovere qualsiasi umidita residua dallo strumento con aria compressa che non rappresenta nessun rischio di
contaminazione (priva di olio e povera di germi).

Zavesana:
Nonemiet atliku§o mitrumu no instrumenta ar saspiestu medicinisko gaisu (bez ellas, ar zemu baktériju
koncentraciju).

Dziovinimas:
Suspaustu medicininiu oru (be alyvos, turin€iu mazai mikroby) pasalinkite i$ instrumento drégmés likucius.

Torking:
Fjern eventuell gjenveerende fuktighet fra instrumentet med medisinsk trykkluft (oljefri, fa
mikroorganismer).

Suszenie:
Resztki wilgoci nalezy usunaé z instrumentéw przy pomocy medycznego sprezonego powietrza (bez oleju i
zanieczyszczen).

Ellendrzés és mikodési teszt:

Nagyitéval torténé szemrevételezéssel ellenérizze a miiszereket visszamaradt szennyezédések és sériilések
tekintetében. Barmilyen lathaté szennyezédés esetén ismételje meg az Ujrafeldolgozasi eljarast. Ne hasznalja
Ujra a sériilt, repedt, meghajlott vagy korrodélt miszereket.

Controllo e verifiche funzionali:

Verifica visiva per controllare I'eventuale presenza di contaminazioni e danni (raccomandiamo ['utilizzo di una lupa).
Nel caso in cui sullo strumento risultino ancora visibili residui di contaminazione dopo la preparazione, ripetere la
pulizia e la disinfezione. Sostituire gli strumenti danneggiati (variazione di forma, lame spezzate, superfici corrose).

Kontroles un funkcionalais tests:

Veiciet vizualu parbaudi attieciba uz piesarnojumu un bojajumiem, izmantojot optiskas brilles. Atkartojiet
atkartotas apstrades proceddru, ja ir redzams piesarnojums. Neizmantojiet bojatus, ierobotus, saliektus vai
korozijas skartus instrumentus atkartoti.

Kontrolé ir veikimo patikrinimas:

Naudodami didinamuosius stiklus apZitrékite instrumentu, ar néra likusiy tersaly ir galimo paZeidimo. Jei yra matomy
terSaly, pakartokite pakartotinio apdorojimo procediirg. Nenaudokite pakartotinai paZeisty, jskilusiy, sulenkty arba
korozijos paveikty instrumenty.

Kontroll og funksjonstest:

Kontroller instrumentene visuelt for restkontaminasjon og mulig skade med forsterrelsesglass. Gjenta
reprosesseringsprosedyren hvis det forekommer synlig kontaminasjon. Instrumenter som er skadet, har
hakk, er bayd eller er korrodert, skal ikke gjenbrukes.

Kontrola i sprawdzenie dziatania:

Kontrola wzrokowa pod katem ewentualnych zanieczyszczen i uszkodzer przeprowadzana przy pomocy
lupy. W przypadku zauwazenia zabrudzen proces czyszczenia nalezy powtorzy¢. Uszkodzone, ztamane lub
skorodowane instrumenty nie moga by¢ uzyte ponownie.

A megtisztitott cikk csomagoléasa:

A gézsterilizalashoz az ISO 11607-1 szabvanynak megfelel6 (USA esetén: FDA-engedély) csomagolérendszert
hasznéljon (pl. Steriking; gyarté: Wipak). Gy6z6djén meg arrél, hogy nincs nyomés a csomagolas
lehegesztésén.

Confezionamento dell’articolo pulito:

Una confezione adatta conforme a DIN EN ISO 11607-1 (per gli USA: autorizzazione della FDA) pud essere utilizzata
per la sterilizzazione a vapore (per es. Steriking, della ditta Wipak). La confezione deve lasciare spazio per la chiusura
sigillata.

a priekSmeta iepakojums:
$anai ar tvaiku (pieméram, Steriking; uznémums Wipak) var izmantot piemérotu iepako$anas sistému
saskana ar ISO 11607-1 (ASV: FDA apstiprinajums). Parliecinieties, vai uz iepakojuma blivéjuma nav spiediena.

ISvalyto gaminio pakavimas:
Sterilizuoti garais gali bati naudojama tinkama pakavimo sistema pagal ISO 11607-1 (JAV - FDA patvirtinimas) (pvz.,
.Wipak“ ,Steriking®). |sitikinkite, kad pakuotés sandariklis néra spaudziamas.

Innpakking av den rengjorte artikkelen:
Et egnet innpakkingssystem i samsvar med ISO 11607-1 (USA: FDA-godkjenning) kan brukes for
dampsterilisering (f.eks. Steriking, Wipak). Pass pa at det ikke er trykk pa forseglingen pa emballasjen.

Opakowanie czystego artykutu:
Mozna uzy¢ do sterylizacji parowej odpowiedniego systemu opakowania zgodnie z DIN EN ISO 11607-1 (dla
USA: zezwolenie FDA) (np. Steriking-S; firmy Wipak). Po zamknieciu zgrzew nie moze by¢ napiety.

Sterilizalas:
Gdzsterilizalas: Frakcionalt elévakuumos eljarés az ISO 17665-1 szabvanynak megfeleléen (USA esetén: FDA
jovahagyas), varakozasi idé teljes ciklusban: legaldbb 5 perc 134°C-on, 10 perces széritasi idével.

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 3 minuti a 134°C; tempo di asciugatura: 10 minuti.

SterilizéSana:
SterilizéSana ar tvaiku: frakcionéts priekSvakuuma process saskana ar ISO 17665-1 (ASV: FDA apstiprinajums);
turésanas laiks pilna cikla laika: vismaz 5 mindtes 134°C temperatira ar 10 mindsu Zavésanas laiku.

Sterilizavimas:

Sterilizavimas garais. Frakcionuotas pirminio apdorojimo vakuumu procesas pagal ISO 17665-1 (JAV - FDA
patvirtinimas); laikymo trukmé per visg cikla: maZiausiai 5 minutés 134°C temperatiroje, dziovinimo trukmé -
10 minugiy.

Sterilisering:
Dampsterilisering: Fraksjonert forvakuumprosess i samsvar med I1SO 17665-1 (USA: FDA-godkjenning);
holdetid i full syklus: minst 5 minutter ved 134°C med en terketid p&4 10 minutter.

Sterylizacja:
Sterylizacja parowa: Frankcjonowang metoda prézniowg zgodnie z DIN EN ISO 17665-1 (dla USA:
pozwolenie FDA), czas cyklu minimum 5 minut w temperaturze 134°C z czasem suszenia 10 min.

Térolas:
A miszereket szobahémérsékleten, portdl, nedvességtdl és napfénytdl, valamint Gjraszennyezédési
forrasoktél tavol kell tarolni.

Stoccaggio:
Il magazzinaggio deve essere effettuato a temperatura ambiente, al riparo dalla polvere, dall’'umidita, dalla luce del
sole e da qualsiasi rischio di ricontaminazione.

Uzglabasana:
Uzglabajiet instrumentus istabas temperatiird prom no putekliem, mitruma un saules gaismas, ka ari no
atkartota piesarnojuma avotiem.

Laikymas:
Instrumentus laikykite kambario temperatiiroje, atokiau nuo dulkiy, drégmés ir saulés spinduliy bei pakartotinio
uzters§imo Saltiniy.

Oppbevaring:
Oppbevar instrumentene ved romtemperatur unna stev, fuktighet og sollys samt rekontaminasjonskilder.

Przechowywanie:
Instrumenty nalezy przechowywa¢ w temperaturze pokojowej w ciemnym miejscu wolnym od kurzu, wilgoci
i zanieczyszczen.

Artalmatlanités:
A potencidlisan fert6z6, hegyes és éles targyakat szirasnak ellenalld, térésmentes, egyszer hasznalatos
tartalyokban kell rtalmatlanitani.

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

Likvidésana:
Potenciali infekciozi, smaili un asi priek$meti ir jalikvidé pret dirieniem un sapli$anu izturigos vienreizlietojamos
konteineros.

ISmetimas:
Galimai uzkre&iami, smaills ir astrus daiktai turi bati iSmesti j nuo praddrimo ir sulauZymo apsaugotas vienkartines
talpykles.

Avhending:
Potensielt infeksigse, spisse og skarpe gjenstander ma avhendes i punksjonssikre og uknuselige
engangsbeholdere.

Usuwanie:
Potencjalnie zainfekowane, ostre przedmioty nalezy umiesci¢ w jednorazowych odpornych na przektucie i
zniszczenie pojemnikach jednorazowych.

Korlatozott szamu eldkészitési ciklus:
A termék élettartaménak vége mindig a hasznalat soran bekdvetkezett kdrosodés és kopas
mértékétdl fligg. A gyakori Ujrafeldolgozas nincs hatassal ezen mUszerek hatékonysagéra.

Limiti della ripreparazione:
La durata degli strumenti dipende dall’'usura e dai danni dovuti all’utilizzo. Frequenti ripreparazioni non influiscono
assolutamente sulle prestazioni di questo tipo di strumenti.

lerobeZots atkartotas apstrades ciklu skaits:
Izstradajuma kalposanas laika beigas vienmér ir atkarigas no lietoSanas laika radu$os bojajumu un nodiluma
pakapes. BieZa atkartota apstrade neietekmé $o instrumentu lietderigumu.

Ribotas pakartotinio apdorojimo cikly skaicius:
Gaminio naudojimo laiko pabaiga visada priklauso nuo naudojant padaryty pazeidimy ir susidévéjimo laipsnio. Daznas
pakartotinis apdorojimas nekenkia $iy instrumenty veiksmingumui.

Begrenset antall reprosesseringssykluser:
Slutten pé produktets levetid avhenger alltid av graden av skade og slitasje som péferes under bruk.
Hyppig reprosessering har ingen innvirkning pa effektiviteten til disse instrumentene.

Ograniczenie czyszczenia:
Koniec zywotnosci produktu jest uzalezniony od stopnia zuzycia i uszkodzenia na skutek uzywania. Czeste
czyszczenie nie wptywa na jakos$c¢ instrumentu.

Sulyos esetekben kévetendé magatartas:

A termékkel kapcsolatban el6forduld valamennyi stlyos esetet jelenteni kell a gyartonak és az illetékes
nemzeti hatésagoknak.

Felelésség:

Az Amerikai Egyesiilt Allamokon kiviil: A felhasznalé kotelessége, hogy hasznalat el6tt sajt felelGsségére
ellendrizze a termék alkalmasségat, illetve az adott célra valé hasznélatanak alkalmazasi lehetségeit. A
szerszédmok hasznalata a felhasznald felelGsségi korébe tartozik. A felhasznald vétkessége karokozas esetén
a D+Z cég felelésségének csokkenéséhez vagy teljes kizaraséhoz vezet. Kiilonosen vonatkozik ez a hasznalati
utasitds vagy a figyelmeztetések figyelmen kiviil hagyasara, illetve a felhaszndlé hibajabdl bekévetkezett
helytelen hasznélatra.

Csak az Amerikai Egyesiilt Allamok teriiletén: BARMILYEN GARANCIA, AKAR KIFEJEZETT VAGY
HALLGATOLAGOS, A FORGALOMBA HOZHATOSAG, VAGY ADOTT CELRA VALO ALKALMASSAG BARMINEMU
SZAVATOLASAT IS IDEERTVE, DE AZON TULMENGEN IS KIFEJEZETTEN KIZART. BARMILYEN ELORE NEM
LATHATO VAGY KOVETKEZMENYES KARIGENY, AZ ELMARADT NYERESEGET, IDEGEN TULAJDONBAN ESETT
KART, KIESETT HASZNALATI IDOT VAGY MAS GAZDASAGI HATRANYT IS BELEERTVE DE AZON TULMENGEN
1S, KIFEJEZETTEN KIZART. Ha a fentiekkel szemben az elére nem I4thaté és a kovetkezményes karok a
torvény erejénél fogva nem zérhaték ki, az ilyen kéarokkal kapcsolatos igények kizarélag a hibas termék
vételarara korlatozottak.

Compor in caso dii grave:

Tutti gli incidenti gravi verificatisi in relazione al prodotto devono essere segnalati al produttore e alle autorita
nazionali competenti.

Responsabilita:

Fuori degli Stati Uniti: L'operatore & tenuto a controllare il prodotto sotto la propria responsabilita prima
dell'impiego riguardo alle possibilita di utilizzo per gli scopi previsti. L'utilizzo degli strumenti sottosta alla
responsabilita dell’utilizzatore. Un concorso di colpa dell’utilizzatore comporta, in presenza di danni causati da
questi, la riduzione o la totale esclusione della responsabilita della D+Z. Questo vale in particolare nel caso di
inosservanza delle istruzioni per 'uso o degli avvisi 0 ancora di uso sbagliato involontario da parte dell’utilizzatore.
Applicabile solo negli Stati Uniti: TUTTE LE GARANZIE, ESPRESSE O IMPLICITATE, INCLUSE, SENZA LIMITAZIONE,
TUTTE LE GARANZIE DI COMMERICIABILITA E DI IDONEITA PER FINALITA PARTICOLARI, SONO ESPRESSAMENTE
ESCLUSE. TUTTI | DANNI SPECIALI, INCIDENTALI O CONSEQUENZIALI COMPRESI, A TITOLO MERAMENTE
ESEMPLIFICATIVO E NON ESAUSTIVO, PERDITE DI PROFITTO, DI VENDITE, DANNI ALLE PROPRIETA O QUALSIASI
ALTRA PERDITA SONO ESPRESSAMENTE ESCLUSE. Nel caso che, in deroga a quanto precede, danni
consequenziali e incidentali non possono essere esclusi in virtu della legge, i suddetti danni sono espressamente
limitati al prezzo di acquisto del prodotto difettoso.

Darbibas arkartas situacijas:

Par visam arkartas situacijam japazino razotajam un kompetentam valsts iestadém.

Atbildiba:

Arpus ASV: Lietotaja pienakums ir pirms ierices lietosanas parbaudit, vai ierice ir piemérota lietosanai
noteiktajam mérkim un vai $ada ierices lieto$ana ir iespéjama. Par instrumentu parbaudisanu un lietoSanu ir
atbildigs lietotajs. Lietotaja lidznolaidibas gadijuma kompanija D+Z dalé&ji vai pilnigi noraida atbildibu par visiem
nodaritajiem zaudéjumiem. Pirmkart tas attiecas uz tadiem gadijumiem ka lieto$anas instrukciju un bridinajumu
neievérosana, ka ari lietotdja pielautas lietoSanas k|idas.

Tikai ASV: MES NEUZNEMAMIES NEKADAS GARANTIJAS, NE SKAIDRI IZTEIKTAS, NE DOMATAS, IESKAITOT, BET
NEAPROBEZOJOTIES AR GARANTIJU PAR IERICES PIEMEROTIBU PARDOSANAI UN LIETOSANAI NOTEIKTAJAM
MERKIM. ATBILDIBA PAR JEBKURA VEIDA NETIESIEM ZAUDEJUMIEM, TADIEM KA PELNAS ZAUDESANA, TRESO
PERSONU MANTAS BOJASANA, KA ARI CITIEM MANTISKAJIEM ZAUDEJUMIEM IR PILNIGI IZSLEGTA. Ja
neskatoties uz iepriek§minéto, nav iespéjams noveérst netieSus zaudéjumus sakara ar likuma prasibu
piemérosanu, atbildiba par §adiem zaudéjumiem aprobeZojas ar cenu, kas ir samaksata par nekvalitativo ierici.

Veiksmai rimty incidenty atveju:

apie visus rimtus su produktu susijusius incidentus reikia pranesti gamintojui ir kompetentingai nacionalinei
institucijai.

Atsakomybé:

UZ JAV riby: naudotojas jsipareigoja prie$ naudodamas savarankiskai patikrinti, ar prietaisas yra tinkamas ir skirtas
naudoti numatytiems tikslams. UZ instrumenty pritaikyma atsako naudotojas. Kai dél padarytos Zalos kaltas
naudotojas, ,D+Z* atsakomybé sumazéja arba atsakomybé i$ viso netaikoma. Tai galioja ypatingai tada, kai
nesilaikoma instrukcijy arba jspéjimy, arba kai naudotojas netyCia neteisingai naudoja.

Tik JAV: BET KOKIA GARANTIJA, NESVARBU, AR JI AISKI, AR NUMANOMA, |SKAITANT, BET NEAPSIRIBOJANT, BET
KOKIA PARDUODAMUMO GARANTIJA IR TIKIMU KONKRECIAM TIKSLUI YRA AISKIAI NETAIKOMA. GARANTIJA DEL BET
KOKIOS SALUTINES ARBA PASEKOJE ATSIRADUSIOS ZALOS, |SKAITANT, BET NEAPSIRIBOJANT, NEGAUTU PELNU,
SVETIMO TURTO SUGADINIMU, NEGALEJIMU NAUDOTI ARBA DEL KITOS EKONOMINES ZALOS, NETAIKOMA. Jei
nepaisant anksciau nurodytos arba pasekoje atsiradusios Zalos pagal jstatymus negalima iSvengti, tokia Zala aiskiai
apribojama sugedusio prietaiso pirkimo kainos verte.

Atferd ved alvorlige hendelser:

Alle alvorlige hendelser i forbindelse med produktet m& meldes til produsenten og den ansvarlige
nasjonale myndigheten.

Ansvar:

Utenfor USA: Far bruken av produktet er brukeren forpliktet til & kontrollere produktet egenansvarlig
med tanke péa egnethet og bruksmulighetene for tiltenkte formal. Bruken av instrumentene er underlagt
brukerens ansvar. Dersom brukeren er medansvarlig for & ha forarsaket skader, ferer dette til redusert
eller fullstendig utelukkelse av garanti av D+Z. Dette er spesielt tilfelle nér bruksanvisningene eller
advarslene ikke folges eller ved utilsiktet feilbruk foretatt av brukeren.

Kun i USA: ENHVER LOVPALAGT GARANTI, BADE UTTRYKKELIG OG STILLETIENDE, INKLUSIVE, MEN
IKKE BEGRENSET TIL, ENHVER LOVPALAGT GARANTI FOR HANDLEEVNE OG EGNETHET TIL EN BESTEMT
HENSIKT, ER UTTRYKKELIG UTELUKKET. ENHVER TILLEGGS- ELLER PAF@LGENDE SKADE, INKLUSIVE,
MEN IKKE BEGRENSET TIL TAPTE GEVINSTER, SKADER PA FREMMED EIENDOM, BRUKSSTANS ELLER
ANDRE @KONOMISKE SKADER, ER UTTRYKKELIG UTELUKKET. Hvis det ikke er mulig & unnga pafelgende
skader eller tilleggsskader p& grunn av lovbestemmelsene til tross for det som er nevnt ovenfor, skal
slike skader uttrykkelig begrenses til verdien av kjepsprisen til det defekte produktet.

Zachowanie w przypadku niebezpieczeristwa:

Wszystkie niebezpieczne sytuacje zwigzane z uzyciem produktu nalezy zgtosi¢ producentowi lub wtasciwej
instytucji krajowej.

Odpowiedzialno$é cywilna:

Poza obszarem USA: Przed zastosowaniem wyrobu uzytkownik jest odpowiedzialny zaskontrolowanie we
wiasnym zakresie jego przydatnosci i mozliwosci zastosowania do przewidzianych przez niego zadan. Za
stosowanie instrumentu odpowiada jego uzytkownik. W razie wystgpienia szkody, przyczynienie sig
uzytkownika do jej powstania prowadzi do zmniejszenia lub do catkowitego wykluczenia odpowiedzialnosci
cywilnej firmy D+Z. Taka sytuacja ma miejsce przede wszystkim w razie niestosowania sie do instrukcji
uzytkowania lub ostrzezenia albo w razie omytkowego wadliwego uzycia przez uzytkownika.

Tylko na terenie USA: WYRAZNIE WYKLUCZONA ZOSTAJE WSZELKIEGO RODZAJU ODPOWIEDZIALNOSC,
CZY TO WYRAZONA CZY TEZ DOMYSLNA W TYM - LECZ NIE WYLACZNIE ZA WSZELKIE DOMNIEMANE
GWARANCJE POKUPNOSCI BADZ PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU. WYRAZNIE WYKLUCZONE SA
WSZELKIEGO RODZAJU SZKODY UBOCZNE LUB POSREDNIE, W TYM - LECZ NIE WY£ACZNIE ZA UTRACONE
ZYSKI, NARUSZENIE CUDZEGO MIENIA, UTRATY UZYTKOWANIA LUB INNE SZKODY GOSPODARCZE. Jezeli
jednak bez wzgledu na powyzsze nie bedzie mozna unikna¢ szkdd posrednich i ubocznych ze wzgledu na
przepisy prawne, to tego rodzaju szkody sg wyraznie ograniczone do wartosci ceny nabycia uszkodzonego
wyrobu.

Markajelzések:
Az itt felsorolt, harmadik félhez tartozé markajelzések a megfelelé markatulajdonosok bejegyzett védjegyei.

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

Zimola atsauce:
Saja dokumenta minétie treSo personu zimoli pieder attiecigajiem zimolu ipasniekiem.

Nuoroda dél prekiy Zenkly:
¢ia paminéti treciyjy asmeny prekiy Zenklai yra atitinkamy prekiy savininky prekiy Zenklai.

Merkereferanse:
Tredjemanns merkevarer som nevnes ovenfor, er merkevarer til den respektive merkeinnehaveren.

Informacja o znakach towarowych:
Wymienione tu znaki towarowe firm trzecich stanowig ich wtasnos¢.
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Simbolos regulamentados de acordo com a norma ISO 15223-1: Dispositivos icos - a utilizar
nos rétulos dos dispositi édi T e informagao a fornecer - Parte 1: Requisitos gerais

Simboluri reglementate conform ISO 15223-1: Dispozitive -
cu informa ii de furnizat de producator. Partea 1: Cerinte generale

i de utilizat

Perynucanu cum6bonu npema ISO 15223-1: Meauuuncko cpeactso - Cumbone Koje Tpeba kopuctu ca
Koje Tpe6a noctaButu - [leo 1:

er p 3 "
OnwTw 3axTesu

Schvélené znacky podl'a normy ISO 15223-1: Zdravotnicke pomécky. Znagky pouZivané na
Stitkoch zdravotnickych pomd & ie a posky informécii. Cast 1: VSeobecné

Regulirani simboli v skladu s standardom ISO 15223-1: Medicinski pripomogki - Simboli za

poziadavky

prip je in podatki, ki jih mora podati dobavitelj -
1. del: Splosne zahteve

Reglerade symboler enligt ISO 15223-1: M produkter - Symboler att and.
vid mérkning av produkt och information till anvéandare - Del 1: Allmanna krav

1SO 15223-1’e gore diizenlenmis semboller: Tibbi cihazlar - Tibbi cihaz etiketleri ile
boller, etil ve sag bilgiler - Bolim 1: Genel gereklilikler

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

Cod articol, cod referinta 5.1.6: Reprezinta codul de articol dat de producétor, necesar pentru
identificarea produsului medical.

Bpoj apTukna, pedepeHThn 6poj 5.1.6: Mokasyje 6poj apTukna npoussohaya, Tako aa ce Moxe
MAEHTU(HMKOBATH Taj MEMLIMHCKM NPOM3BOA.

Cislo vyrobku, referenéné &islo 5.1.6: Oznaduje &islo vyrobku vyrobcu, aby bolo mozné identifikovat
zdravotnicky vyrobok.

Stevilka artikla, referencna Stevilka 5.1.6: Prikazuje proizvajaléevo Stevilko artikla, tako da je
medicinski pripomocek mogoce identificirati.

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

Uriin numarasi, Referans numarasi 5.1.6: Tibbi cihazin tanimlanabilmesi i¢in Greticinin driin
numarasini gosterir.

Nuamero de produgao, nimero de referéncia simbolo 5.1.5: Indica o nome do lote do fabricante, de modo a poder
identificar o lote.

Cod sarjé productie, cod referintd 5.1.5: Reprezinta denumirea sarjei data de producator,
necesara pentru identificarea sarjei sau lotului.

Bpoj npoussoaHe cepuje, pedepeHTHu 6poj 5.1.5: Mokasyje osHaky wapxe nponssohaya, Tako fia ce Moxe
MAEHTU(DWKOBATH LIapXa UK cepuja.

Cislo 3arze, referencné Gislo 5.1.5: Oznaduje oznadenie $arze vyrobcu, aby bolo mozné identifikovat
Sarzu alebo kod Sarze.

Stevilka lota proizvodnje, referencna Stevilka 5.1.5: Prikazuje proizvajaléevo Stevilko $arze, tako da je
mogode identificirati $arZo ali lot.

Tillverkningspartinummer, referensnummer 5.1.5: Visar tillverkarens partinummer sa att varje parti
kan identifieras.

imalat lot numarasi, Referans numarasi 5.1.5: Parti veya lot numarasinin tanimlanabilmesi igin
lreticinin parti numarasini gdsterir.

Esterilizado por irradiagao, nimero de referéncia simbolo 5.2.4: Indica o produto médico que foi esterilizado por
irradiagéo.

Sterilizat cu radiatii, cod referinta simbol 5.2.4: Indicd un produs medical care a fost sterilizat cu
radiatii.

CrepunnsosaHo 3pauetrseM, pedepeHTHu 6poj cumbon 5.2.4: Mokasyje MeANLMHCKM NPOM3BOA, KOjU je
CTEPUNMB0BAH 3paUeHbem.

Sterilizovany Ziarenim, referenéné &islo 5.2.4: Oznacuje zdravotnicky vyrobok, ktory bol Sterilizovany
Ziarenim.

Sterilizirano z obsevanjem, referencna Stevilka simbola 5.2.4: Prikazuje medicinski pripomocek, ki je
bil steriliziran z obsevanjem.

Stralsteriliserat, referens symbol 5.2.4:
Visar en medicinteknisk produkt som har sterilisertas med stralning.

Isinla sterilize edilmis, Referans numarasi Sembol 5.2.4: Isinlama yontemiyle sterilize edilmis bir
tibbi cihazi gdsterir.

Né&o estéril, nimero de referéncia simbolo 5.2.7: Mostra um produto médico, que néo foi exposto a nenhum
processo de esterilizagao.

Nesterilizat, cod referinta simbol 5.2.7: indica un produs medical care nu a fost expus unei
proceduri de sterilizare.

Huje ctepunto, pecdepenTHn 6poj cumbon 5.2.7: Mokasyje MeAULIMHCKM NPON3BO/, KOjU H1je U3NOXeH
nocTynky cTepunuaaumje.

Nie je sterilny, referenéné Cislo symbolu 5.2.7: Oznacuje zdravotnicky vyrobok, ktory nebol
sterilizovany.

Ni sterilno, referenéna Stevilka simbola 5.2.7: Prikazuje medicinski izdelek, za katerega ni bil izveden
noben postopek sterilizacije.

Icke steril, referensnummer symbol 5.2.7: Visar en medicinteknisk produkt som inte har genomgatt
nagon sterilisering.

Steril degil, sembol referans numarasi 5.2.7: Higbir sterilizasyon yénteminden gegmemis bir tibbi
Urlinii gosterir.

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

A nu se folosi daca ambalajul este deteriorat, cod referinta simbol 5.2.8: Indica un produs
medical care nu mai poate fi folosit dacd ambalajul a fost deteriorat sau desfacut.

He ynotpe6bbasatut ko owteheHor nakosama, pedepeHTH 6poj cumbon 5.2.8: Mokasyje MeaUMHCKM
npon3soa, Kor He 61 Tpebano ynotpebuTu, ako je nakosarbe olwTeheHo U OTBOPEeHo.

V pripade poskodenia obalu viac nepouZivajte, referencné Cislo 5.2.8: Oznacuje zdravotnicky
vyrobok, ktory by nemal byt pouzity, ak bol jeho obal podkodeny alebo otvoreny.

Ne uporabljajte, ¢e je embalaza poskodovana, referen¢na Stevilka simbola 5.2.8: Prikazuje medicinski
pripomocek, ki se ne sme uporabljati, e je embalaZa poskodovana ali odprta.

Far inte anvandas om forpackningen ar skadad, referensnummer symbol 5.2.8: Visar en medicinteknisk
produkt som inte far anvéndas om férpackningen &r skadad eller om férpackningen &r dppen.

Ambalajin hasarli olmasi durumunda kullanmayin, Referans numarasi Sembol 5.2.
zarar gormiis veya agilmis ise kullaniimamasi gereken tibbi bir cihazi gosterir.

Ambalaji

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

Producator, cod referinta simbol 5.1.1: Indica producétorul produsului medical

Mpounssohau, pedpepeHTHM 6poj cumbon 5.1.1: MNokasyje npoussohaya MeanLMHCKOr Npon3Boaa.

Vyrobca, referenéné Cislo 5.1.1: OznaCuje vyrobcu zdravotnickeho vyrobku.

Proizvajalec, referencna Stevilka simbola 5.1.1: Prikazuje proizvajalca medicinskega pripomocka.

Tillverkare, referens symbol 5.1.1: Visar den medicintekniska produktens.

Uretici, Referans numarasi Sembol 5.1.1: tibbi cihaz ireticisini gosterir.

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

Dat4 fabricatie, cod referinté simbol 5.1.3: Indica data la care a fost realizat produsul medical.

Natym npousBsoare, peepertHn 6poj cumbon 5.1.3: Mokasyje aatym, kana je npousseneH MeaULMHCKK
npon3BOA.

Détum vyroby, referenéné Cislo 5.1.3: Oznacuje datum vyroby zdravotnickeho vyrobku.

Datum proizvodnje, referenéna Stevilka simbola 5.1.3: Prikazuje datum, ko je bil medicinski
pripomocek proizveden.

Tillverkningsdatum, referensnummer symbol 5.1.3: Visar dagen som den medicintekniska produkten
har tillverkats.

Uretim tarihi, Referans numarasi Sembol 5.1.3: Tibbi cihazin iiretildigi tarihi gdsterir.

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

Distribuitor, cod referinta simbol 5.1.9: Indica firma care distribuie produsul medical in tara.

Mpopajxu napTHep, pecdepeHTHn 6poj cumbon 5.1.9: Mokasyje npenysehe, Koje MeAULMHCKM NPOM3BOL,
npopaje Ha nokaumju.

Distributor, referenéni €islo symbol 5.1.9: Oznacuje distributora zdravotnickeho vyrobku na mieste.

Distributer, referenéna Stevilka simbola 5.1.9: Oznacuje podjetje, ki distribuira medicinski pripomocek
na lokaciji.

Distributionspartner, referensnummer symbol 5.1.9: Visar foretaget som distribuerar den medicinska
produkten pé plats.

Distribiitor, referans numarasi Sembol 5.1.9: Tibbi cihazi yerel lilkede dagitan kurulusu belirtir

Pode ser usado até, nimero de referéncia simbolo 5.1
mais utilizado.

Indica a data apds a qual o produto médico nZo pode ser

Termen de valabilitate, cod referintd simbol 5.1.4: Indica data de la care se interzice utilizarea
produsului medical.

Ynotpebnueo 0, pedepeHTHn 6poj cumbon 5.1.4: Mokasyje natym, nocne Kor ce MeamUMHCK1 Npoussos
BULLE HE CME YNOTPe6UTH.

PouZite do, referencné Cislo 5.1.4: Oznacuje datum, po uplynuti ktorého sa zdravotnicky vyrobok
viac nesmie pouZit.

Uporabno do, referenéna $tevilka simbola 5.1..
pripomocka ne sme ve¢ uporabljati.

Prikazuje datum, po katerem se medicinskega

Sista férbrukningsdag, referensnummer symbol 5.1.4: Visar den dag efter vilken den medicintekniska
produkten inte langre far anvandas.

Son kullanim tarihi, Referans numarasi Sembol 5.1.4: Tibbi cihazin sonrasinda artik
kullanilmayacag tarihi belirtir.

Observar o manual de instrugées, nimero de referéncia simbolo 5.4.3: Remete para a necessidade de o utilizador
consultar o manual de instrugdes.

Se vor respecta instructiunile de utilizare, cod referintd simbol 5.4.3: Face trimitere la
necesitatea ca utilizatorul sa consulte instructiunile de utilizare.

Mpuppxasath ce YnytcTBa 3a ynotpeby, pedepeHTHn 6poj cumbon 5.4.3: Ykasyje KOPUCHWUKY Ha HEOMXOAHOCT
kopuwhetsa YnytcTea 3a ynotpeby.

Konzultujte névod na pouZitie, referenéné &islo 5.4.3: Upozoriiuje na to, aby uZivatel konzultoval
navod na pouZitie.

Upostevajte navodila za uporabo, referenéna Stevilka simbola 5.4.3: Uporabnika opozarja na obveznost
seznanitve z navodili za uporabo.

Beakta bruksanvisningen, referensnummer symbol 5.4.3: Hénvisar till att anvandaren ska lasa
bruksanvisningen.

Kullanim kilavuzuna bakin, Referans numarasi Sembol 5.4.3: Kullanicinin kullanim kilavuzuna
bakmasi gerektigine isaret eder.

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

Sistem simplu de bariere sterile, cod referintd 5.2.11: Indica un sistem simplu de bariere sterile.

JenrnocTpyku cTepuntmn 6apujepHu cuctem, pedepeHTHn 6poj 5.2.11: OsHauasa jeHOKpaTHW CTEpPUHM
bapujepHu cuctem.

Systém s jednoduchou sterilnou bariérou, referenéné Gislo 5.2.11: Oznacuje systém s jednoduchou
sterilnou bariérou.

Sistem enojne sterilne pregrade, referencna Stevilka 5.2.11: Oznacuje sistem enojne sterilne pregrade.

Enkelt-sterilt barridrssystem, referensnummer 5.2.11: Markerar det enkla steriala barrigrssystemet.

Tekli steril bariyer sistemi, Referans numarasi Sembol 5.2.11: Tekli bir steril bariyer sistemini
belirtir.

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

Sistem dublu de bariere sterile, cod referinta 5.2.12: Indica un sistem dublu de bariere sterile.

Lynnu ctepuntu 6apujepHu cuctem, pedepeHTHn 6poj 5.2.12: O3HauaBa aBa cTepunHa 6apujepHa cuctema.

Systém s dvojitou sterilnou bariérou, referenéné &islo 5.2.12: Oznacuje dva systémy sterilnej bariéry.

Sistem dvojne sterilne pregrade, referenéna Stevilka 5.2.12: Oznacuje dva sistema sterilne pregrade.

Dubbelt-sterilt barriarssystem, referensnummer 5.2.12: Markerar tva sterila barridrssystem.

Giftli steril bariyer sistemi, Referans numarasi Sembol 5.2.12: Giftli bir steril bariyer sistemini
belirtir.

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

Sistem simplu de bariere sterile cu ambalaj de protectie interior, cod referinta 5.2.13: Indica un
sistem simplu de bariere sterile cu ambalaj de protectie interior.

JeanocTpyku cTepuntn 6apujepHu CUCTEM Ca YHYTpaLbMM 3alUTUTHUM NakoBarbeM, pedepeHTHu 6poj 5.2.13:
O3HauaBa jenaH jeiHoKkpaTHU 6apujepHu CUCTEM Ca YHYTPaLLFUM 3aLUTUTHUM NaKoBarbeM.

Systém s jednoduchou sterilnou bariérou s ochrannym balenim vndtri, referenéné ¢islo 5.2.13:
Oznacuje systém s jednoduchou sterilnou bariérou s ochrannym balenim vndtri.

Sistem enojne sterilne pregrade z notranjo zas¢itno embalaZo, referencna Stevilka 5.2.13: Oznaduje
sterilni enojne pregrade z notranjo zascitno embalaZo.

Enkelt-sterilt barridrssystem med invandig skyddsforpackning, referensnummer 5.2.13: Markerar ett
enkelt-sterialt barridrssystem med invéndig skyddsforpackning.

1§inde koruyucu ambalaj bulunan tekli steril bariyer sistemi, Referans numarasi Sembol 5.2.13:
Iginde koruyucu ambalaj bulunan tekli bir steril bariyer sistemini belirtir.

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

Sistem simplu de bariere sterile cu ambalaj de protectie exterior, cod referintd 5.2.14: Indica un
sistem simplu de bariere sterile cu ambalaj de protectie exterior.

JeaHocTpyku cTepuntu 6apujepHu cUCTeM Ca CMOSLHAM 3aLUITUTHUM NakoBarbeM, pedepeHTHu 6poj 5.2.13:
OsHauaBa jenaH jeHokpaTHU 6apujepHu CUCTEM Ca CMOSLHUM 3aLUTUTHUM NMaKoBakem.

Systém s jednoduchou sterilnou bariérou s vonkajsim ochrannym balenim, referencné &islo 5.2.14:
Oznacuje systém s jednoduchou sterilnou bariérou s vonkaj$im ochrannym balenim.

Sistem enojne sterilne pregrade z zunanjo zas¢itno embalaZo, referenéna Stevilka 5.2.14: Oznacuje
preprost sistem sterilne pregrade z zunanjo zascitno embalaZo.

Enkelt-sterilt barridrssystem med utvandig skyddsforpackning, referensnummer 5.2.14: Markerar ett
enkelt-sterilt barridrssystem med utvandig skyddsférpackning.

Disinda koruyucu ambalaj bulunan tekli steril bariyer sistemi, Referans numarasi Sembol 5.2.14:
Disinda koruyucu ambalaj bulunan tekli bir steril bariyer sistemini belirtir.

Atencao, nimero de referéncia simbolo 5.4.4: Remete para a necessidade de o utilizador consultar o manual de
instrugbes relativamente a importantes informagdes sobre a seguranga, tais como avisos e medidas de precaugao,
que por vérias razdes ndo podem ser aplicadas no préprio produto médico.

Atentie, cod referinta simbol 5.4.4: Face trimitere la necesitatea ca utilizatorul sa citeasca
instructiuni importante relevante pentru siguranta produsului, cum ar fi avertizérile si masurile de
precautie care, din anumite motive, nu pot fi inscriptionate direct pe produsul medical.

Maxtba, pedepeHTHN 6poj cumbon 5.4.4: Ykasyje KOPUCHUKY Ha HEOMXOAHOCT Tpaxera BaXxHUX noaaraka o
CUTYPHOCTH, HMP. YNO30petba ¥ Mepa onpesa y YnyTcTey 3a ynotpeby, koju ce 3601 MHOTMX pasnora He Mory
HaBeCTM Ha CaMOM MEeAMLMHCKOM NPONU3BOAY.

Pozor, referencné ¢islo 5.4.4: Upozoriiuje na to, aby si uzivatel preéital v ndvode na pouZitie dolezité
bezpeénostne relevantné Gdaje, ako vystrahy a preventivne poukazy, ktoré z réznych dévodov nie st
uvedené na zdravotnickom vyrobku ako takom.

Pozor, referencna Stevilka simbola 5.4.4: Uporabnika opozarja, da se mora v navodilih za uporabo
seznaniti s pomembnimi podatki v zvezi z varnostjo, kot so opozorila in previdnostni ukrepi, ki zaradi
Stevilih razlogov ne morejo biti oznaceni na samem medicinskem pripomocku.

Viktigt, referensnummer symbol 5.4.4: Hanvisar till att anvandaren absolut ska ldsa igenom
bruksanvisningen med hanseende pa viktiga sakerhetsrelaterade uppgifter, pa varningar och p&
férsiktighetsatgérder som av olika skél inte kan placeras pa sjélva den medicintekniska produkten.

Dikkat, Referans numarasi Sembol 5.4.4: Kullanicinin gesitli nedenlerle tibbi cihazin kendisinde
gosterilemeyen uyarilar ve 6nlemler gibi nemli uyarici bilgiler igin kullanim kilavuzuna bakmasi
gerekliligini belirtir.

Guardar em local seco, nimero de referéncia simbolo 5.3.4: Designa um produto médico que deve ser protegido
contra a humidade.

Se va pastra la loc uscat, cod de referintd simbol 5.3.4: desemneaza un produs medical care
trebuie ferit de umezeala.

YysaTu Ha cyBoM, pecepeHTHM 6poj cumbon 5.3.4: 03HauaBa MeAULIMHCKM NPOU3BOA, KOjU Ce MOpa 3aLUTUTUTA
o Bnare.

Uchovévajte v suchu, ref.¢., symbol 5.3.4: Tym sa oznaduje zdravotnicky vyrobok, ktory musi byt
chréneny pred vihkom.

Hraniti na suhem, referencna Stevilka simbola 5.3.4: Oznacuje medicinski pripomocek, ki ga je treba
zascititi pred vlago.

Ska lagras pé torr plats, referensnummer symbol 5.3.4: Betecknar en medicinteknisk produkt som
maste skyddas mot fukt.

Kuru yerde saklayin, Referans numarasi Sembol 5.3.4: Neme karsi korunmasi gereken bir tibbi
cihazi tanimlar.

Proteger da luz solar, nimero de referéncia simbolo 5.3.2: Designa um produto médico, que requer prote¢éo contra
fontes de luz.

Se va feri de lumina soarelui, cod de referintd simbol 5.3.2: desemneaza un produs medical care
trebuie protejat de lumina.

3alTUTUTK Ofl CyHUeBe CBETNOCTH, pedepeHTHM 6poj cumbon 5.3.2: 03HauaBa MEAULMHCKM NPOU3BOL, KOM je
notpe6Ha 3alWTuTa 0f M3BOPa CBETNOCTA.

Ochrariujte pred sine¢nym Ziarenim, ref.¢. 5.3.2: Tym sa oznacuju zdravotnicke vyrobky, ktoré musia
byt chranené pred zdrojmi svetla.

Zasgititi pred sonéno svetlobo, referenéna Stevilka simbola 5.3.2: OznaCuje medicinski pripomodek, ki
ga je treba zasCititi pred viri svetlobe.

Ska skyddas mot solljus, referensnummer symbol 5.3.2: Betecknar en medicinteknisk produkt som
kréver skydd mot ljuskallor.

Giines i1s1gindan koruyun, Referans numarasi Sembol 5.3.2: Isik kaynaklarindan korunmasi
gereken bir tibbi cihazi tanimlar.

Contém substéancias perigosas, nimero de referéncia 5.4.10: Alerta para o facto de um produto médico poder conter
substancias potencialmente cancerigenas, mutagéni‘cas ou téxicas para a reprodugédo ou substancias com
propriedades desreguladoras do sistema endécrino.

Contine substante periculoase, cod referinta 5.4.10:
Avertizeaza ca produsul medical ar putea contine substante probabil cancerigene, mutagene,
periculoase pentru fertilitate sau pentru sistemul endocrin.’

Cappxwu onacHe TBapu, pedepeHTHu 6poj 5.4.10: Ynyhyje Ha To, ia HEKM MeAMLMHCKM NPOU3BOL
NOTEHUMOHNIHO MOXE Aa CaflpXM KaHLIepOreHe, MyTareHe uiu cyncrakiie Koje LwTeTe penpoaykumMju unu
CynCTaHue ca WTEeTHUM eHAOKPUHUM KapakTepucTukama.

Obsahuje nebezpecné latky, referenéné ¢islo 5.4.10: Poukazuje na to, Ze zdravotnicky vyrobok mdze
potencidlne obsahovat kancerogénne, mutagénne alebo pre reprodukciu toxické substancie alebo
substancie, ktoré mdzu spdsobit poskodenie endokrinneho systému.!

Vsebuje nevarne snovi, referen¢na $tevilka 5.4.10: Oznacuje, da lahko medicinski pripomocek vsebuje
snovi, ki so potencialno rakotvorne, mutagene ali strupene za razmnoZevanje, oz. snovi z lastnostmi
endokrinih motilcev.'

Innehaller farliga amnen, referensnummer 5.4.10: Visar att denna medicinprodukt potentiellt kan vara
cancerframkallande, kan férdndra arvsmassan eller innehélla reproduktionsfarliga &mnen eller &mnen
som kan ha hormonstérande egenskaper.'

Tehlikeli maddeler igerir, Referans numarasi Sembol 5.4.10: Kanserojen, mutajenik, reprotpksik
(CMR) olabilen veya endokrin bozucu ézelliklere sahip maddeler igeren tibbi cihazi belirtir.

1

Os conhecimentos comprovam que dos produtos com mais de 0,1 % de fragéo de massa de cobalto (CAS: 7440-48-
4), ndo resulta nenhuma carcinogenicidade, mutagenicidade ou toxicidade reprodutiva (classificagdo CMR 1B). Ndo
sdo necessarias mais medidas.

]

Din studiile efectuate rezulté ca produsele care contin cobalt cu un procent de masa de peste
0,1 % (CAS: 7440-48-4) nu au efecte cancerigene, mutagene sau toxice pentru fertilitate
(clasificare CMR: 1B). Nu sunt necesare alte masuri.

1

CasHarba 0Ka3yjy, Aa oA npoussosia ca uie o 0,1 % maceHor ynena kobanta (LIAC: 7440-48-4), He
NPON3NUNasn KaHLEePOreHoCT, MyTareHoCT Wik TOKCUYHOCT 3a penpoaykumjy (LIMP knacudukaumja 16). Hucy
notpebHe nane mepe.

1Poznatky potvrdzujd, Ze vyrobky, ktoré obsahuji viac ako 0,1 % hmotnostného podielu kobaltu
(CAS: 7440-48-4) nie s kancerogénne, mutagénne alebo toxické pre reprodukciu (CMR klasifikacia
1B).Dalsie opatrenia nie s potrebné.

1Ugmcvvitve dokazujejo, da izdelki, ki vsebujejo ve¢ kot 0,1 % masnega kobalta (CAS: 7440-48-4), ne
povzrocajo rakotvornosti, mutagenosti ali strupenosti za razmnoZevanje (CMR klasifikacija 1B).
Dodatni ukrepi niso potrebni.

1Den kunskap vi har idag visar, att det av produkter med mer &n 0,1 % massafraktion kobolt (CAS:
7440-48-4) tydligen inte ar cancerframkallande, inte har ndgon mutagenicitet eller inte har nagon
reproduktionstoxicitet (CMR-lassning 1B). Darfor kravs inga sérskilda atgarder.

1

Kanitlar, agirlikca yiizde 0.1'den fazla kobalt (CAS: 7440-48-4) igeren bu cihazlarin kanserojenlik,
mutajenite veya treme igin toksisite riski olusturmadigini géstermistir (CMR siniflandirmasi 1B).
Bu nedenle baska bir énlem alinmasina gerek yoktur.

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

Echipament medical, cod de referinta 5.7.7: desemneaza un produs medical.

Mennumrckn ypehaj, pecepenthn 6poj 5.7.7: Mpukasyje, na je Npon3soa MEAULMHCKM NPOU3BOA.

Zdravotnicky vyrobok, referencné Cislo 5.7.7: Oznacuje, Ze sa jednd o zdravotnicky vyrobok.

Medicinska naprava, referencna Stevilka 5.7.7: Oznacuje, da je izdelek medicinska naprava.

Medicinsk apparat, referensnummer 5.7.7: Visar att denna produkt ar en mediciniskt produkt.

Tibbi cihaz, referans numarasi 5.7.7: Uriiniin bir tibbi iiriin oldugunu gosterir.

Identificagdo tnica do dispositivo, nimero de referéncia 5.7.10: Indica um suporte que contém informagées sobre
uma identificagdo tnica do dispositivo (UDI).

Identificator unic al dispozitivului, numar de referinta 5.7.10: Indica un suport ce contine
informatii despre un identificator unic al unui dispozitiv (UDI).

JennHcTBeHa uaeHTUdMKaumja ypehaja, pedepentHun 6poj 5.7.10: O3Hayaea Hocay Koju caapxu MHbopmaLmje
0 jeaMHCTBEHOj uaeHTdMKaumju ypehaja (UDI).

Jedinecny identifikdtor pomdcky, referenéné &islo 5.7.10: Oznacuje nosi¢, ktory obsahuje informacie
o jedineénom identifikatore pomécky (UDI).

Edinstveni identifikator pripomocka, referenéna Stevilka 5.7.10: Oznacuje nosilec, ki vsebuje
informacije o edinstvenem identifikatorju pripomocka (UDI).

Unik produktidentifiering, referensnummer 5.7.10: Indikerar en héllare som innehaller information om
en unik produktidentifiering (UDI).

Benzersiz cihaz kimligi, referans numarasi 5.7.10: Benzersiz bir cihaz kimligi (UDI) hakkinda bilgi
iceren bir tastyiciyr belirtir.

Outros simbolos:

Alte simboluri:

Ocranu cumbonu:

Dalsie znagky:

Drugi simboli:

Andra symboler:

Diger semboller:

Regulamentado pela legislagdo europeia: Declaragdo de Conformidade CE

Reglementare din legislatia comunitara: Marcaj de conformitate ,,CE”

PerynucaHo eBponckum 3akoHoaascteom: CE-03Haka noaynapHocTv

Upravené eurépskou legislativou: ES Prehldsenie o zhode

Regulirano z evropsko zakonodajo: Oznaka o skladnosti CE

Reglerar CE-markningen via den europeiska lagstiftningen

Avrupa Yasal Mevzuati uyarinca diizenlenir: CE uygunluk isareti

Simbolo néo regulamentado: Indica o responsével na Suiga

Simbol nereglementat: indica reprezentantul legal din Elvetia

Heperynucanu cumbon: Mokaayje oenawhenuka y LBajuapckoj

Neregulovany symbol: Oznaguje zmocnanca vo Svajéiarsku

Neregulirani simbol: Oznaduje poobladdenega zastopnika v Svici

Inte reglerad symbol: Visar den som har fullmakten i Schweiz

Diizenlenmemis sembol: isvigre'deki yetkili temsilciyi belirtir

Regulamentado por direito britanico: Marca de conformidade UKCA (VK conformidade avaliada), seguida pelo
nimero de identificagéo do centro de avaliagdo da conformidade

Reglementat in legislatia britanica: simbol de conformitate UKCA (conformitate atestaté VK),
urmat de codul de identificare al institutiei care a atestat conformitatea

Perynucaro 6putanckum npasom: YKLIA osHaka KoHopmHocTH (BK KoHopMHOCT ouerbeHa), cnean
naeHTUhMUKaLUMoHu 6poj MecTa 3a oLeHy KOH(OPMHOCTH

Regulované anglickym pravom: UKCA oznacenie zhody (v Spojenom kralovstve), doplnené
identifikacnym Cislom miesta kontroly zhody

Ureja zakonodaja ZdruzZenega kraljestva: Oznaka skladnosti UKCA (UK Conformity Assessed), ki ji sledi
identifikacijska Stevilka organa za ugotavljanje skladnosti

Genom brittiska ratt reglerad: UKCA méarkning om Gverensstémmelse (VK Gverensstdmmelsen har
beddmts), féljd av identifieringsnumret pa organet som bedémer éverensstammelsen

Birlesik Krallik yasalarina gore diizenlenmis: UKCA uygunluk isareti ("BK Uygunluk
Degerlendirildi"), ardindan uygunluk degerlendirme kurulusunun kimlik numarasi

Regulamentado pela Food and Drug Administration (FDA) dos EUA:
Cuidado: De acordo com a lei federal dos EUA, este dispositivo sé pode ser vendido por ou a pedido de um médico
(apenas nos EUA)

Reglementate de US Food and Drug Administration (FDA):
Atentionare: In conformitate cu legea federalé a Statelor Unite, acest dispozitiv poate fi
comercializat doar de catre un medic sau la comanda unui medic (numai in S.U.A.)

PerynucaHo oa ctpaHe Amepuuke ynpase 3a xpaHy 1 nekose (FDA):
Maxrba: Y cknagy ca caBesHum 3akoHom CA[L, oBaj ypefaj Moxe Aa npoaa camo iekap Unn ce MoXe npoaat
no Hanory nekapa (camo y CA[l)

Schvalené Spravou potravin a lieCiv USA (FDA):
Upozornenie: Podla federalnych zdkonov USA je predaj tejto pomdcky povoleny len lekarom alebo na
pokyn lekéra (len v rémci USA)

Regulirano s strani ameriskega Urada za hrano in zdravila (Food and Drug Administration, FDA):
Pozor: V skladu z zveznim zakonom ZDA lahko ta pripomoc&ek prodajajo samo zdravniki oziroma se
prodaja izvede po zdravnikovem narocilu (samo ZDA)

Reglerad av USA:s livsmedels- och lakemedelsmyndighet (FDA):
Notera: | enlighet med amerikansk federal lag far denna enhet endast séljas av eller ordinerats av en
lakare (endast USA)

ABD Gida ve ilag Dairesi (FDA) tarafindan diizenlenmistir:
Dikkat: ABD federal yasalarina uygun olarak, bu cihaz yalnizca bir doktor tarafindan veya bir
doktorun siparisi iizerine satilabilir (sadece ABD)

Regulado pelas diretrizes e recomendagées do HIBC: Cédigo de barras para cuidados de satde

Reglementate de liniile directoare si recomandarile privind HIBC (Health Industry Bar Code - Cod
de bare specific domeniului sanatatii): Code de bare specific domeniului sanatétii

PerynucaHo cmepHuuama 1 npenopykama HIBC: 3npascteny 6ap-koa

Schvélené v stlade so smernicami a odporacaniami HIBC: Eiarovy kéd pouZzivany v zdravotnickom
odvetvi

Regulirano po smernicah in priporo€ilih standardov HIBC: Zdravstvena ¢rtna koda

Regleras av riktlinjer och rekommendationer fran HIBC: Streckkod - halsovard

HIBC yonergeleri ve tavsiyeleri ile diizenlenmistir: Saglik Sektorii Barkodu

Simbolo néo regulamentado: Rotagdo maxima permitida

Simbol nereglementat: Turatie maxim admisibila

Heperynucanu cumbon: MakcumanHo noseosseH 6poj obpTaja

Neupraveny symbol: maximéalne prispustny pocet otacok

Neregulirani simbol: najvecje dovoljeno Stevilo vrtljajev

Ej reglerad symbol: Maximalt tillatet varvtal

Diizenlenmemis sembol: izin verilen maksimum devir

Simbolo nao regulamentado: Quantidade

Simbol nereglementat: Cantitate

Heperynucann cumbon: Konuunna

Neupraveny symbol: MnoZstvo

Simbol, ki ni reguliran: Koli¢ina

Inte reglerad symbol: Mangd

Diizenlenmemis sembol: Miktar

Simbolo néo regulamentado: Material utilizado

Simbol nereglementat: Material folosit

Heperynucann cumbon: YnotpebmeHn matepujan

Neupraveny symbol: PouZity materidl

Simbol, ki ni reguliran: Uporabljen material

Inte reglerad symbol: Anvant material

Diizenlenmemis sembol: Kullanilan malzeme

Cédigo de barras: estrutura GS1

Cod bara: structurd GS1

Bapkon I'C1 cTpykTypa

Ciarovy kéd: GS1 Struktira

Crtna koda: GS1 Struktura

Streckkod: GS1 Struktur

Barkod: GS1 Yapi

Material: Instrumentos fabricados em ago inoxidavel e resistente a acidos

Material: Instrumente fabricate din otel inoxidabil si rezistent la acid

Matepwujan: MHcTpymeHTn napahenu on Hephajyher yennka oTnopHor Ha KMcenuHy

Pouzity materidl: Nastroje vyrobené z nehrdzavejicej ocele a ocele odolnej voci kyselindm

Material: Instrumenti iz nerjavnega in kislinsko odpornega jekla

Material: Instrument tillverkade av rostfritt och syraresistent stél

Materyal: Paslanmaz ve aside direngli gelikten yapilmis aletler

Nome do dispositivo: Cranio, Router

Numele dispozitivului: Cranio, Router

Hasus meauumHckor cpeactsa: Cranio, Router

Nézov pomécky: Cranio, Router

Naziv medicinskega pripomocka: Cranio, Router

Produktens namn: Cranio, Router

Cihaz adi: Cranio, Router

Utilizagéo prevista e indicagdo:

Os instrumentos s&o utilizados para trabalhar em ossos, para a separagdo de ossos do cranio (por exemplo,
craniotomia) ou no arco vertebral (por exemplo, laminectomia, laminotomia) durante terapias neurocirirgicas, em
alguns casos em combinagéo com protegéo da dura-mater. Sdo utilizados por cirurgiées em doentes humanos sem
restriges num ambiente cirirgico, desde que o potencial beneficio do tratamento seja superior ao risco da
intervengdo, com o intuito de tornar os procedimentos de tratamento mais eficazes durante a abertura do cranio e a
separagéo do arco vertebral (por exemplo, tempos de tratamento mais curtos). O reprocessamento € realizado por
pessoal devidamente qualificado, num ambiente de reprocessamento adequado.

Contraindicagao:

Possivel sensibilizagdo devido aos componentes da liga. As contraindicagées conhecidas aplicaveis as intervengdes
neurocirdrgicas tém de ser observadas. Utilizagao no sistema nervoso central.

Utilizare preconizata si indicatie:

Instrumentele sunt utilizate pentru activitati la nivelul oaselor, separarea oaselor craniului (de
exemplu, craniotomie) sau la nivelul arcului vertebral (de exemplu, laminectomie, laminotomie) in
timpul interventiilor neurochirurgicale, in unele cazuri in asociere cu protectia dura mater. Acestea
sunt utilizate de chirurgi la pacienti umani fara restrictii intr-un mediu chirurgical, cu conditia ca
beneficiul potential al tratamentului sa depaseasca riscul interventiei, cu scopul de a face mai
eficiente procedurile de tratament (de exemplu, timpi de tratament scurtati) in timpul deschiderii
craniului si separarii arcului vertebral. Reprocesarea este efectuata de personal calificat
corespunzator intr-un mediu de reprocesare adecvat.

Contraindicatie:

Posibilé sensibilizare din cauza componentelor din aliaj. Trebuie respectate contraindicatiile
cunoscute aplicabile interventiilor neurochirurgicale. Utilizarea la nivelul sistemului nervos central.

Mp h ynoTp "

WHCTpyMeHTH ce KopucTe 3a pajl Ha KOCTUMa, pasfiBajatbe KOCTUjy nobarbe (HNP. KpaHMOTOMMja) UK Nyka
npLbeHa (HNp. NaMMHEKTOMMja, NaMMHOTOMM]a) TOKOM HEYPOXWUPYPLLKOT fleyerba, y HeKMM Clyyajesuma y
KOMGMHaLleM Ca 3aWTUTOM TBpAe MOXAaHe ornHe. KOpMCTe UX XUPYp3K Ha byanma naqueHmMa 6e3
orpaHuyerba Ha XMpypLIKO OKpyXerse, nod ycnosom aa V'IOTGHLLMjaﬂHa KOPUCT neyerba HaﬂMaLLlyje pusnk
MHTEpBEHUMj€, Ca LUWbeM [ia Ce MoCcTynuu neyera (Ha npumep, ckpaheHo Bpeme neyersa) TOKOM OTBaparba

nobarse nyka np yunHe edex tjum. MoHoBHY 06pajy BpLUK NPONUCHO
KBanudukosaHo ocobrbe y oarosapajyhem okpyxerby 3a NOHOBHY 06pany.
KonTtpaunpukauuje:

Moryha ceHauT3aumja 36or KomnoHeHTU nerype. Mopa ce nasuti Ha No3HaTe KOHTpPaWHAMKaLmje
NpUMEHbUBE Ha HeypOXUPYpLUKe WHTepBeHLMje. Kopulihetbe Ha LEHTPanHOM HEPBHOM CUCTEMY.

Ugel uréenia a indikécia:

Tieto nastroje sa pouZivajl na zakroky na kostiach, separéciu lebecnych kosti (napr. kraniotémia)
alebo stavcovych oblikov (napr. laminektémia, laminotémia) v rémci neurochirurgickych lieebnych
postupov, v niektorych pripadoch v kombinécii s ochranou tvrdej pleny mozgovej. PouZivaju ich
chirurgovia v rdmci liecby pacientov bez obmedzenia v chirurgickom prostredi za predpokladu, Ze
potenciélny prinos liecby prevysuje riziko zakroku s ciefom zefektivnit lieebné postupy (napriklad
skratené trvanie lieCby) pri otvérani lebky a separacii stavcového oblika. Renovaciu nastrojov ma
vykonavat riadne kvalifikovany personal vo vhodnom prostredi uréenom na renovaciu.
Kontraindikacie:

MoZna senzibilizacia v dosledku zloZiek zliatiny. Je potrebné dodrZiavat zndme kontraindikacie platné
pre neurochirurgické zakroky. PouZitie na centrdlnom nervovom systéme.

Predvidena uporaba in indikacija:

Instrumenti se uporabljajo za delo na kosteh, lo¢evanje lobanjskih kosti (npr. kraniotomija) ali
vretenénega loka (npr. laminektomija, laminotomija) med nevrokirurskimi zdravljenji, v nekaterih
primerih v kombinaciji z za§€ito dura mater. Kirurgi jih uporabljajo pri bolnikih brez omejitev v
kirurs§kem okolju, pod pogojem, da potencialna korist zdravljenja odtehta morebitno tveganje posega,
z namenom, da bi bili postopki zdravljenja (na primer skraj$an ¢as zdravljenja) med odpiranjem lobanje
in lo€evanjem vretenénega loka ucinkovitejsi. Pripravo za ponovno uporabo izvaja ustrezno
usposobljeno osebje v za to ustreznem okolju.

Kontraindikacije:

MoZna preobgutljivost zaradi sestavnih delov iz zlitin. UpoStevati je treba znane kontraindikacije, ki
veljajo za nevrokirurSke posege. Uporaba na centralnem Zivénem sistemu.

Avsedd anvindning och indikation:

Instrumenten anvéands for arbete i ben, separation av skallben (t.ex. kraniotomi) eller kotbagen (t.ex.
laminektomi, laminotomi) vid neurokirurgiska behandlingar, i vissa fall i kombination med skydd av
dura mater. De anvénds av kirurger hos alla ménskliga patienter i en kirurgisk miljo, férutsatt att den
potentiella nyttan med behandlingen uppvéger risken med interventionen, i syfte att géra de
behandlande ingreppen mer effektiva (till exempel forkortade behandlingstider) vid 6ppnande av
skallbenet och separation av kotbagen. Reprocessing utférs av vederborligen kvalificerad personal i en
lamplig reprocessingsmiljo.

Kontraindikation:

Majlig sensibilisering pa grund av legeringskomponenter. De kénda kontraindikationer som géller for
neurokirurgiska ingrepp maste observeras. Anvandning i det centrala nervsystemet.

Kullanim amaci ve endikasyon:

Aletler, kemikler tzerinde ¢alismak igin, bazi durumlarda dura mater korumasiyla kombinasyon
halinde olmakla birlikte, ndrosiriirji tedavileri sirasinda kafatasi kemiklerinin ayriimasi (érn.
kraniyotomi) veya vertebral arkin ayrilmasi (6rn. laminektomi, laminotomi) igin kullanilir. Tedavinin
potansiyel faydasinin girisimin riskinden agir basmasi kosuluyla, cerrahlar tarafindan, kafatasinin
agilmasi ve vertebral arkin ayrilmasi sirasindaki tedavi prosediirlerini daha verimli (6rnegin daha
kisa tedavi siiresi) kilma bakis agisiyla cerrahi ortamda kisitlamasiz olarak insan hastalar lizerinde
kullanilirlar. Tekrar islemden gegirme, uygun bir tekrar islemden gegirme ortaminda uygun kalifiye
personel tarafindan gergeklestirilir.

Kontrendikasyon:

Alagim bilesenleri nedeniyle olasi hassasiyet. Norosiriirji girisimleri igin gegerli olan bilinen
kontrendikasyonlar gézlemlenmelidir. Merkezi sinir sisteminde kullanim.

Medidas preventivas/instrucoes de seguranga:

- Cumpra as instrugdes indicadas no rétulo.

- Antes do inicio da operagéo, certifique-se de que o instrumento esté firmemente bloqueado no seu lugar.
- Fixe o instrumento na pega de mao até estar bloqueado.

Masuri preventive/instructiuni de siguranta:

- Respectati instructiunile indicate pe eticheta.

-Tnainte de a incepe, asigurati-va cé instrumentul este blocat in pozitie.
- Prindeti instrumentul in piesa de méana pana cand se blocheaza.

Mepe np P n/6e36

- I'IpaTMTe ynyTcTBa HaseAeHa Ha eTUKeTu.
- lMpe nywratba y pan, NposepuTe Aa 1 je MHCTpyMeHT 6e36eaHO 3aKkibyyaH Ha MecTy.
- MprYBPCTUTE MHCTPYMEHT y PyYHOM feny oK CEe He 3aK/byya.

ynyTcTea:

Preventivne opatrenia/bezpeénostné pokyny:

- DodrZziavajte pokyny uvedené na oznageni.

- Pred pouzitim sa presvedcte, Ze nastroj je bezpecne zaisteny na mieste.
- Néstroj upnite do rukovate tak, aby bol zaisteny.

Preventivni ukrepi/varnostna navodila:

- Upostevajte navodila, navedena na oznaki.

- Pred zaCetkom se prepricajte, da je instrument varno zaklenjen na mestu.
- Instrument pritrdite v ro¢ni pripomocek, dokler se ne zasko¢i.

For atgarder/saker uktioner:

- Observera instruktionerna som anges pa markningen.

- Innan uppstart, se till att instrumentet &r last och pa plats.

- KI&m fast instrumentet i handstycket tills det &r last pa plats.

Koruyucu énlemler/giivenlik talimati:

- Etikette belirtilen talimatlara uyun.

- Galigtirmadan 6nce, cihazin yerine giivenli bir sekilde kilitlendiginden emin olun.
- Aleti kilitlenene kadar el kismina klempleyin.

Avisos:

- N&o reutilize instrumentos que estejam de alguma forma danificados.

- Evite a pressédo de contacto excessiva. Tal pode provocar danos no instrumento, funcionamento incorreto, vibragéo
excessiva ou produgao excessiva de calor.

- Certifique-se de que fornece refrigeragdo/enxaguamento suficientes.

- N&o utilize para alavancagem. Nao deixe que o instrumento fique encravado.

- Assegure a utilizagdo sem obstrugdes dos craniétomos, de acordo com a aplicagéo pretendida.

- Risco de lesdo devido a extremidades afiadas e laminas de corte afiadas.

- Transporte com cuidado.

- N&o autorizado para intervengées em metal. Ndo permita que o instrumento entre em contacto com metal durante
a utilizagdo.

Avertismente:

- Nu reutilizati instrumentele deteriorate n niciun fel.

- Evitati presiunea de contact excesivd. Acest lucru duce la deteriorarea instrumentului,
functionare incorectd, vibratie excesivé sau generare excesiva de caldura.

- Asigurati-va ca permiteti suficient timp pentru racire/clétire.

- Nu utilizati ca parghie. Nu permiteti blocarea instrumentului.

- Asigurati utilizarea fara obstacole a a craniotomurilor conform aplicatiei prevazute.

- Risc de vatdmare din cauza marginilor ascutite si a lamelor tdioase ascutite.

- A se transporta cu atentie.

- Nu este autorizat pentru utilizarea pe metal. Nu permiteti instrumentului s intre in contact cu
metalul in timpul utilizarii.

Ynosopemwa:

- HemojTe NOHOBO Aa KOPUCTUTE UHCTPYMEHTE KOju CY Ha BUNO KOjW HaunH oluTeheru.

- U3berasajTe npeBennkn KOHTaKTHU NpUTUCaK. To 10BOAM A0 OlTehera UHCTPYMEHTa, HenpaBuiHor
(yHKUMOHMCaka, NpeTepaHe BUbpaLnje Ui NpeTepaHor reHepucarka TonnoTe.

- Mocrapajre ce na nma 1oBOsLHO xnahera/ucnupara.

- Hemojre kopucTuTh Kao nonyry. Hemojte A03BONMTH i@ C& MHCTPYMEHT 3arnaeu.

- Omoryhute HeomeTaHy ynoTpeby KpaHWOTOMa Y ckiady ca npeasuieHoOM NpUMEHOM.

- Puauk of noBpefie ycnen WubaTux UBULIA U OLUTPUX CeumBa.

- MaxubnBO TPaHCMopTyjTe.

- Huje onobpeH 3a pan Ha meTany. HemojTe n03BONNTH 1a MHCTPYMEHT AoRe y KOHTaKT ca MeTanoM TOKOM
ynotpebe.

Upozornenia:

- Néstroje, ktoré st akokolvek poskodené, nepouZivajte opakovane.

- Neaplikujte nadmerny tlak v mieste kontaktu. Vedie to k poskodeniu nastroja, nespravnej funkcii,
nadmernym vibréciam alebo vytvaraniu nadmerného tepla.

- Zabezpette dostatocné chladenie/preplach.

- Néstroj nepouzivajte na pacenie. Nedovolte, aby sa néstroj zasekol.

- Zaistite, aby sa kraniotémy pouzivali v sdlade s icelom urcenia a bez kontaktu s prekazkami.

- Hrozi riziko poranenia ostrymi 8pi¢kami a reznymi hranami.

- Pri preprave s nastrojmi zaobchadzajte opatrne.

- Nastroj nikdy nepouZzivajte na kove. Nedovolte, aby néstroj pocas poufzitia prisiel do kontaktu s
kovom.

Opozorila:

- Instrumentoyv, ki so kakor koli poSkodovani, ne uporabljajte ponovno.

- Izogibajte se prekomernemu pritiskanju ob stiku. To lahko namre¢ povzroéi poskodbo instrumenta,
nepravilno delovanje, prekomerne vibracije ali prekomerno nastajanje toplote.

- Zagotoviti morate zadostno hlajenje/izpiranje.

- Instrumenta ne uporabljajte za vzvod. Preprecite, da bi se instrument zagozdil.

- Zagotovite neovirano uporabo kraniotomov v skladu s predvideno uporabo.

- Obstaja nevarnost poskodb zaradi koni¢astih robov in ostrih rezil.

- PrevaZajte previdno.

- Ni odobreno za delo na kovini. Prepreite, da bi instrument med uporabo prisel v stik s kovino

Varningar:

- Ateranvind inte instrument som &r skadade p& nagot satt.

- Undvik 6verdrivet kontakttryck. Detta leder till skada pa instrumentet, felaktig funktion, stark
vibration eller for mycket varmealstring.

- Se till att du tillhandahaller tillrackligt med kylning/skéljning.

- Anvand inte som hévstangseffekt. Se till att inte instrumentet fastnar.

- Sakerstéll obehindrad anvandning av kraniotomerna enligt avsedd tilldmpning.

- Risk for skada pa grund av spetsiga kanter och vassa skarblad.

- Transportera forsiktigt.

- Ej godkéand for arbete pa metall. Lat inte instrumentet komma i kontakt med metall under
anvandning.

Uyarilar:

- Herhangi bir sekilde hasar gérmiis aletleri tekrar kullanmayin.

- Asiri temas basincindan sakinin. Bu, aletin hasar gdrmesine, yanlis isleve, asiri titresime veya
asiri isi dretimine yol agar.

- Yeterli sogutma/durulama saglandigindan emin olun.

- Kaldirag olarak kullanmayin. Aletin sikismasina izin vermeyin.

- Kraniyotomlarin amaglanan uygulamaya gore engel olmadan kullanimindan emin olun.

- Sivri kenarlar ve keskin kesme bigaklari nedeniyle yaralanma riski.

- Dikkatli bir sekilde tastyin.

- Metal lizerinde galismaya izin verilmez. Aletin, kullanim sirasinda metal ile temas etmesine izin
vermeyin.

Efeitos secundarios:

- Fratura/dano do instrumento

- Vibragdes

- Les@o das estruturas neuronais sensoriais (por exemplo, drea cerebral associada ao controlo da fala, érea cerebral
central). Isto leva a paralisia ou défices musculares.

Efecte secundare:

- Fracturarea/deteriorarea instrumentului

- Vibratii

- Lezarea structurilor neuronale senzoriale (de exemplu, zona creierului legatd de controlul
vorbirii, zona centrala a creierului). Aceasta duce la paralizie sau deficiente musculare.

Hexemnena nejcrea:

- Mpenom/owTehere MHCTPYMEHTa

- Bubpaunje

- MoBpena CTPyKTypa CEH30PHUX HEYPOHa (HMp. 061acT Mo3ra noBesaHa ca KOHTPOSIOM FOBOpa, LEHTpanHa
obnact mogra). To nosoaun 1o MuwuhHe napanuae unu aeduunta.

Vedlajsie Géinky:

- Zlomenie/poskodenie néstroja

- Vibrécie

- Poranenie zmyslovych nervovych Struktdr (napr. reové centrum mozgu, centralna mozgova oblast).
Vedie to k paralyze svalov alebo poskodeniam.

Stranski u€inki:

- Zlom/pos8kodba instrumenta

- Vibracije

- Poskodbe senzori¢nih nevronskih struktur (npr. obmogje moZganov, povezano z nadzorom govora,
osrednji moZganski predel). To vodi do misi¢ne paralize ali primanjkljajev.

Biverkningar:

- Fraktur/skada pé instrumentet

- Vibrationer

- Skada pa sensoriska nervcellsstrukturer (t.ex. omrade i hjarnan kopplat till talkontroll, centralt
omrade i hjarnan). Detta leder till muskelférlamning eller nedsatt funktion.

Yan etkiler:

- Aletin kinlmasi/hasara ugramasi

- Titremeler

- Duyusal néronal yapilarda yaralanma (6rn. konusma kontroliine bagl beyin bélgesi, merkezi
beyin bolgesi). Bu durum kas felcine veya kayiplarina yol agar.

Outros riscos residuais que devem ser comunicados ao utilizador:

Combinagao:

- Utilize instrumentos com protegdo da dura-méter.

- Cumpra as instrugdes de utilizagao fornecidas com o sistema elétrico.

Preparagao no local de utilizagao/Armazenamento e transporte:

Armazene e transporte os instrumentos a temperatura ambiente, na sua embalagem original, longe do pd, da
humidade e da luz solar, bem como de fontes de recontaminagéo.

Alte riscuri reziduale ce trebuie comunicate utilizatorului:

Combinare:

- Utilizati instrumente cu protectie pentru dura mater.

- Respectati indicatiile din instructiunile de utilizare furnizate impreund cu sistemul de alimentare.
Pregétirea la locul de utilizare/Depozitare si transport:

Depozitati si transportati instrumentele la temperatura camerei, in ambalajul lor original, ferit de
praf, umezeald si lumina solard, precum si de surse de recontaminare.

OcTanu npeoctanyu pu3num Koje Tpe6a caonwTUT KOPUCHHUKY:

Kom6unauuje:

MHCprMeHTE KOpUCTUTE Y3 3aLUTUTY TBpAE MOXAaHe OnHe.

MpatuTe CMepHULIE Y yNyTCTBY 3a ynoTpeby NPUNOXKEHOM Y3 CUCTEM 3a Hanajarse.

Mpunpema 3a Kopuwherse y LEHTPY/CKNaauiuTerse 1 TpaHCnopT:

YyBajTe 1 TPaHCMOPTYjTe MHCTPYMEHTe Ha COBHOj TeMnepaTypH, y OPUrMHaNHOM NakoBaky Aarbe Of NpalluHe,
Bnare U CyH4YeBe CBETNO0CTH, Kao 1 U3Bopa peKOHTaMMHaLlee,

Dalsie rezidualne riziké, s ktorymi je potrebné oboznamit pouzivatela:
Pouzitie v | inacii s inymi p i
- PouZivajte néstroje s ochranou tvrdej pleny mozgovej.

- DodrZiavajte pokyny uvedené v ndvode na pouZitie napajacieho systému.

Priprava na mieste pouZitia/uchovavanie a preprava:

Néstroje uchovavajte a prepravujte pri izbovej teplote, v pévodnych obaloch, chranené pred
prachom, vlhkostou, sineénym Ziarenim a zdrojmi rekontaminacie.

Preostala tveganja, ki jih je treba sporo¢iti uporabniku:

Kombinacija:

- Uporabljajte instrumente z za$¢ito dura mater.

- Upostevajte napotke v navodilih za uporabo, ki so priloZzena napajalnemu sistemu.

Priprava na mestu uporabe/shranjevanje in prevazanje:

Instrumente shranite in prevaZajte pri sobni temperaturi v njihovi originalni embalaZi, zas¢itene pred
prahom, vlago in sonéno svetlobo ter pred viri ponovne kontaminacije.

Andra kvarstaende risker som ska meddelas till anvandaren:

Kombination:

- Anvand instrument med skydd av dura mater.

- Observera instruktionerna i bruksanvisningen som medféljer strémsystemet.

Férberedelse vid anvandningsstallet/forvaring och transport:

Férvara och transportera instrumenten i rumstemperatur, i originalférpackningen borta fran damm,
fukt och solljus samt kallor till &terkontaminering.

Kullaniciya bildirilmesi gereken diger rezidiiel riskler:

Kombinasyon:

- Dura mater korumali aletler kullanin.

- G sistemiyle birlikte verilen kullanma talimatindaki yonlendirmelere uyun.
Kullanim/! ve tagima bo i hazirhk:

Aletleri oda sicakliginda, orijinal ambalajlarinda toz, nem ve giines i1sigindan ve yeniden
kontaminasyon kaynaklarindan uzakta saklayin ve tasiyin.

Apenas aplicavel a dispositivos reutilizdveis ou fornecidos néo estéreis.

Instrucées de reprocessamento:

Respeite também as disposi¢des legais no seu pais.

Classe de risco: categoria Critico B

Pré-tratamento e transporte:

Cologue os instrumentos num tanque de limpeza/desinfegéo cheio com um detergente /desinfetante adequado (p.
ex., Neodisher Septo PreClean; concentragdo a 1,5%, Cia. Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG, alcalino,
sem aldeido, por ex. aprovagdo/autorizagdo/registo VAH/DGHM ou FDA/EPA ou marcagdo CE) imediatamente apés
a utilizagdo no doente. Reprocesse os instrumentos no prazo méaximo de uma hora apds a utilizagao. Os
instrumentos devem estar na solugéo de limpeza/desinfe¢éo quando transportados para o local onde o
reprocessamento iré decorrer.

Se aplica doar dispozitivelor reutilizabile sau dispozitivelor furnizate in stare nesterila.
Instructiuni de reprocesare:

Va rugém sd respectati in plus si prevederile legale din tara dumneavoastra.

Clasa de risc: categoria B critic

Tratament prealabil si transport:

Asezati instrumentele intr-un rezervor de curatare/dezinfectare umplut cu un detergent/
dezinfectant adecvat (de ex. Neodisher Septo PreClean; concentratie 1,5%, compania Chemische
Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG), alcalin, fara aldehida, de ex. care are aprobarea/
autorizarea/inregistrarea VAH/DGHM sau FDA/EPA sau marcajul CE) imediat dupa utilizarea la
pacient. Reprocesati instrumentele in decurs de cel mult o ora de la utilizare. Instrumentele
trebuie sa stea in solutia de curatare/dezinfectare atunci cand sunt transportate la locul unde
urmeaza sa aiba loc reprocesarea.

n je camo Ha cpeacTsa 3a

KOja ce A0CTaB/bajy Y HECTEPUITHOM CTakby.

YnytcTea 3a noHoBHy 06papy:

[onatHo ce npuapxasajTe 3aKOHCKNUX 0apeaby y Balloj ApXKasu.
Knaca puauka: kateropuja Kputnuro b

MpeTxoaHM TpeTMaH U TPaHCNOPT:

CraBuTe MHCTPyMeHTe y nocyay 3a uniherse /nesnHdekumjy Koja je HanyreHa oarosapajyhum aetepueHTom/
cpencTtBoM 3a aesnHdekumjy (Hnp. Neodisher Septo PreClean; koHueHTpauuja 1,5 %, Fa. Chemische Fabrik Dr.
Weigert GmbH & Co. KG, ankanuum, 6e3 anaexuna, Ha npumep. Onobperse/no3sona/perucrpaunja on ctpaHe
VAH/DGHM unu Amepuuke ynpase 3a xpaHy 1 nekose (FDA)/Amepuuke areHumje 3a 3alLTUTY XUBOTHE
cpenute (EPA) unu osHaka CE) HenocpeaHo HakoH ynotpebe Ha nauujeHTy. 13Bplunte noHosHy obpamy
MHCTPYMeHaTa HajkacHuje y poky ofi caT BpemeHa HakoH ynotpebe. TokoM TpaHCnopTa 0 MecTa 3a NOHOBHY
obpany, MHCTpyMeHTH Tpeba fia ce Hanase y pacTBopy 3a Yuwherbe /neanHdekLmjy.

Hy ynoTpe6y unu meauumMHCKa cpeacTea

Vztahuje sa len na opal p né p
stave.

Pokyny na renovovanie:

DodrZiavajte taktieZ prislusné pravne predpisy platné vo vasej krajine.

Trieda rizika: kritickd kategéria B

Postup pripravy a preprava:

Nastroje vloZte do nadoby na Cistenie /dezinfekciu naplnenej vhodnym Eistiacim /dezinfekénym
alkalickym prostriedkom bez aldehydov (napr. Neodisher Septo PreClean; koncentrécia 1,5 %,
vyrobca - Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG, napr. prostriedok so schvalenim/
povolenim/registraciou VAH/DGHM alebo FDA/EPA alebo oznacenim CE) bezprostredne po pouZiti
na pacientovi. Nastroje renovujte najneskér v priebehu jednej hodiny od pouZitia. Nastroje maju byt
pocas prenosu na miesto, kde sa ma vykonat renovécia, ponorené v gistiacom/dezinfekénom
roztoku.

ocky alebo pomécky é v nesterilnom

Velja samo za pripomocke, namenjene za veckratno uporabo, ki so dobavljeni v nesterilnem
stanju.

Navodila za pripravo za ponovno uporabo:

Upostevajte zakonska dologila, ki veljajo v vasi drZavi.

Razred tveganja: kriti¢na kategorija B

Postopki pred zdravljenjem in prevazanje:

Instrumente poloZite v vsebnik za ¢is€enje/razkuZevanje, napolnjen z ustreznim detergentom/
razkuzevalnim sredstvom (npr. Neodisher Septo PreClean; koncentracija 1,5 %, Podjetje Chemische
Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG), alkalna, brez aldehida, npr. odobritev/dovoljenje/registracija
VAH/DGHM ali FDA/EPA ali oznaka CE) takoj po uporabi na bolniku. Instrumente pripravite za
ponovno uporabo najpozneje v eni uri po uporabi. Instrumenti morajo biti med prevazanjem na mesto,
kjer bo potekala priprava za ponovno uporabo, v raztopini za ¢i§¢enje/razkuZevanje.

Giller endast ateranviandbara produkter eller produkter som levereras icke-sterila.
Reprocessinginstruktioner:

Observera ytterligare lagbestdmmelser som géller i ditt land.

Riskklass: kategori Kritisk B

Férbehandling och transport:

Placera instrumenten i en rengérings-/desinfektionsbehallare fylld med lampligt rengéringsmedel /
desinfektionsmedel (t.ex. Neodisher Septo PreClean; koncentration 1,5 %, Chemische Fabrik Dr.
Weigert GmbH & Co. KG), alkalisk, aldehydfri, t.ex. godkdnnande /klarering/registrering av VAH/
DGHM eller FDA/EPA eller CE-markning) omedelbart efter anvéndning hos patienten. Reprocessa
instrumenten senast inom en timme efter anvandning. Instrumenten ska ligga i rengorings-/
desinfektionslosningen nér de transporteras till den plats dér reprocessingen ska ske.

Sadece tekrar kullanilabilir cihazlar ve steril olmayan durumda saglanan cihazlar igin
gecerlidir.

Yeniden igleme talimati:

Litfen ayrica iilkenizdeki yasal hiikiimlere de uyun.

Risk sinifi: Kritik B kategorisi

On igleme ve tagima:

Aletleri, hasta tizerinde kullanimdan hemen sonra uygun deterjan/dezefektan (6rn. Neodisher
Septo PreClean; %1,5 konsantrasyon Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG Fa., alkali,
aldehidsiz, 6rn. VAH/DGHM veya FDA/EPA onayli/izinli/kayith veya CE isaretli) ile doldurulmus
bir tanka yerlestirin. Aletleri kullanimdan sonraki en geg bir saat iginde tekrar islemden gegirin.
Aletler tekrar islemden gegirmenin yapilacagi bélgeye nakledildiginde temizlik /dezenfeksiyon
sollisyonunda olmalidir.

Preparacao da limpeza:

Equipamento: Aparelho de lavagem/desinfe¢do em conformidade com a norma ISO 15883 (por exemplo,
Cia. Miele, com o programa Vario TD), Neodisher MediClean forte (Cia. Dr. Weigert), bloco de instrumentos
adequado. Preparagédo: 1. Enxague minuciosamente o instrumento sob dgua corrente da torneira, antes do

Pregatirea curatarii:
Echipament: Masina de spalare/dezinfectare in conformitate cu ISO 15883 (de ex. de la
compania Miele, cu program Vario TD), Neodisher MediClean forte (de la compania Dr. Weigert),
bloc de instrumente adecvat. Pregatire: 1. Clatiti temeinic instrumentul sub jet de apa de la

Mpunpema 3a unwhere:

Onpema: Anapat 3a npare/nesuHdexumjy y cknagy ca ISO 15883 (Hnp. komnaHuja Miele, ca nporpamom
Vario TD), Neodisher MediClean forte (komnaHuja Dr. Weigert), oarosapajyhu apxay 3a MHCTpyMeHTe.
Mpunpewma: 1. Mpe MexaHuuke noHoBHe obpane, TEMesbHO UCMepuTe MHCTPYMEHT NOA Mnasom Tekyhe Bope.

Priprava na ¢istenie:

Vybavenie: umyvacka/dezinfekéna umyvacka v silade s normou ISO 15883 (napr. Miele s
programom Vario TD), Neodisher MediClean forte (vyrobca - Dr. Weigert), vhodny blok na nastroje.
Priprava: 1. Pred mechanickou renovéciou nastroje dokladne oplachnite pod teclicou vodou z

Priprava na ¢i$Cenje:

Oprema: Pralnik /razkuzZevalnik v skladu s standardom ISO 15883 (npr. podjetje Miele, s programom
Vario TD), Neodisher MediClean forte (podjetje Dr. Weigert), primeren instrumentni blok. Priprava:

1. Instrument pred mehansko pripravo za ponovno uporabo temeljito sperite pod tekoco vodo iz pipe.

Rengoéringsforberedelse:

Utrustning: Diskdesinfektor i enlighet med ISO 15883 (t.ex. Miele, med Vario TD-program), Neodisher
MediClean forte (Dr Weigert), lampligt instrumentblock. Férberedelse: 1. Skdlj instrumentet noggrant
under rinnande kranvatten fére mekanisk reprocessing. 2. Placera instrumenten i instrumentblocket.

Temizlik hazirhg::

Ekipman: ISO 15883 ile uyumlu yikayici/dezenfektor (6rn. Miele, Vario TD programli), Neodisher
MediClean forte (co. Dr. Weigert), uygun alet blogu. Hazirlik: 1. Mekanik tekrar islemden gegirme
oncesinde aleti akan musluk suyu altinda iyice durulayin. 2. Aletleri alet bloguna yerlestirin. 3.

reprocessamento mecanico. 2. Coloque os instrumentos no bloco de instrumentos. 3. Coloque o bloco de  robinet inainte de reprocesarea mecanicd. 2. Asezati instrumentele in blocul pentru instrumente. 2. CrasuTe UHCTPYMeHT y Apxay 3a MHCTpymeHTe. 3. CTaBuTe ApXad 3a MHCTPYMEHTE y anapar 3a npatbe/ vodovodu. 2. Nastroje vlozZte do bloku na néstroje. 3. Blok na nastroje vlozte do umyvagky/ 2. Instrumente poloZite v instrumentni blok. 3. Instrumente vstavite v napravo za pranje/razkuzevanje 3. Placera instrumentblocket i diskdesinfektorn pé ett sddant satt att vattenstralen direkt traffar Alet blogunu, su jeti dogrudan iizerlerine gelecek sekilde yikayicinin/dezenfektdriin igine
instrumentos no dispositivo de lavagem/desinfecio de forma a que o jato de dgua atinja diretamente os 3. Agezati blocul de instrumente in masina de spélat/dezinfectat in asa fel incét jetul de apa s8  peaundexumjy Ha Takas HauMH Aa MNas BOAE AMPEKTHO YAAPA Y MHCTPYMEHTE. dezinfekénej umyvacky tak, aby prad vody dopadal priamo na néstroje. tako, da vodni curek teée neposredno na instrumente. instrumenten. yerlestirin.

instrumentos. atingéd direct instrumentele.

Limpeza e desinfe¢do autométicas: Curétare automata, dezinfectare: AyTomatcko unwhetse, nesuHpekumja: A ic Samod enje, r Fevanj Automatisk rengéring, desinfektion: (o} ik temizlik, dezenfeksiyon:

- Os dispositivos ndo estéreis tém de ser reprocessados antes de serem utilizados no doente: - Dispozitivele nesterile trebuie reprocesate inainte de utilizarea la pacient: - HecTepunHa meauunHcka cpeacTsa Mopajy fia ce NoHoBo obpane npe ynotpebe Ha nauujeHTy: - Nesterilné pomdcky sa musia pred pouZitim na pacientovi renovovat: - Nesterilne pripomocke je treba pred uporabo na bolniku pripraviti za ponovno uporabo: - Icke-sterila produkter maste reprocessas innan de anvands hos patienten: - Steril olmayan cihazlarin hasta tizerinde kullanilmadan 6nce tekrar islemden gegirilmeleri gerekir:
Equipamento: Echipament: Onpema: Vybavenie: Oprema: Utrustning: Ekipman:

Aparelho de lavagem/desinfe¢do em conformidade com a norma ISO 15883 (por exemplo, Cia. Miele, com o
programa Vario TD), Neodisher MediClean forte (Cia. Dr. Weigert), bloco de instrumentos adequado. Limpeza e
desinfegdo mecanicas: 4 minutos de pré-lavagem com 4gua potavel fria (<40°C), esvaziamento, 6 minutos de pré-
lavagem com Neodisher MediClean forte (Cia. Dr. Weigert) a 55°C, esvaziamento, 3 minutos de neutralizagdo com
4gua potavel morna (>40°C), esvaziamento, 2 minutos de enxaguamento intermédio com &gua potével morna
(>40°C), esvaziamento, desinfegdo térmica de, pelo menos, 5 minutos a 90°C (valor A, = 3000).

Masina de spélare/dezinfectare in conformitate cu ISO 15883 (de ex. de la compania Miele, cu
program Vario TD), Neodisher MediClean forte (de la compania Dr. Weigert), bloc de instrumente
adecvat. Curatarea si dezinfectarea mecanica: prespalare timp de 4 minute cu apa potabild rece
(<40°C), golire, prespalare timp de 6 minute cu Neodisher MediClean forte (compania Dr.
Weigert) la 55°C, golire, neutralizare timp de 3 minute cu apa potabila caldd (>40°C), golire,
clétire intermediara timp de 2 minute cu apa potabila calda (>40°C), golire, dezinfectare termica
timp de cel putin 5 minute la 90°C (valoare A, = 3.000).

Anapar 3a npatbe /nesnHdekunjy y cknany ca ISO 15883 (Hnp. komnanuja Miele, ca nporpamom Vario TD),
Neodisher MediClean forte (komnanuja Dr. Weigert), onrosapajyhu apxauy 3a uHcTpymeHTe. MexaHuuko
yuwhere 1 aesnHdekumja: npeTnparse xnagHom nujahom Bofom (<40°C) y Tpajatby OA 4 MUHYTa, NMpaxHeHse,
npetnpare nomohy Neodisher MediClean forte (komnanuja Dr. Weigert) Ha 55°C y Tpajatby oA 6 MuHyTa,
npaxberbe, HeyTpanuaaumja Tonnom nujahom soiom (>40°C) y Tpajarby 0f 3 MUHYTa, NpaxHere, CPefirbe
ucnuparse Tonnom nujahom soaom (>40°C) y Tpajarsy o 2 MUHYTa, Npaxtberbe, TepManHa aesnHbekumja
Hajmarbe 5 MuHyTa Ha 90°C (A, BpeaHocT 2 3,000).

Umyvacka/dezinfekéna umyvacka v sdlade s normou ISO 15883 (napr. Miele s programom Vario
TD), Neodisher MediClean forte (vyrobca - Dr. Weigert), vhodny blok na néstroje. Mechanické
Cistenie a dezinfekcia: 4 minaty Gvodného Eistenia studenou pitnou vodou (<40°C), vypustanie, 6
mindt dvodného Eistenia pomocou pripravku Neodisher MediClean forte (vyrobca - Dr. Weigert) pri
teplote 55°C, vypustanie, 3 mindty neutralizacie teplou pitnou vodou (>40°C), vypustanie, 2 minuty
priebeZného oplachovania teplou pitnou vodou (>40°C), vypustanie, najmenej 5 mindt tepelnej
dezinfekcie pri teplote 90°C (hodnota A, > 3 000).

Pralnik /razkuZevalnik v skladu s standardom ISO 15883 (npr. podjetje Miele, s programom Vario TD),
Neodisher MediClean forte (podjetje Dr. Weigert), primeren instrumentni blok. Mehansko &is¢enje in
razkuZevanje: 4 minute predpranja s hladno pitno vodo (< 40°C), praznjenje, 6 minut predpranja z
Neodisher MediClean forte (podjetje Dr. Weigert) pri 55 °C, praznjenje, 3-minutna nevtralizacija s
toplo pitno vodo (> 40°C), praznjenje, 2-minutno vmesno izpiranje s toplo pitno vodo (> 40°C),
praznjenje, toplotno razkuzevanje vsaj 5 minut pri 90°C (vrednost A, 2 3.000).

Diskdesinfektor i enlighet med ISO 15883 (t.ex. Miele, med Vario TD-program), Neodisher MediClean
forte (Dr Weigert), Iampligt instrumentblock. Mekanisk rengéring och desinfektion: 4 minuters fortvatt
med kallt dricksvatten (< 40°C), témning, 6 minuters fortvatt med Neodisher MediClean forte (Dr.
Weigert) vid 55 °C, tdmning, 3 minuters neutralisering med varmt dricksvatten

(>40°C), témning, 2 minuters mellanskéljning med varmt dricksvatten (> 40°C), tdmning, termisk
desinfektion i minst 5 minuter vid 90°C (A,-vérde = 3 000).

1SO 15883 ile uyumlu yikayici/dezenfektdr (6rn. Miele, Vario TD programli), Neodisher MediClean
forte (co. Dr. Weigert), uygun alet blogu. Mekanik temizlik ve dezenfeksiyon: soguk igme suyuyla 4
dakika 6n yikama (<40°C), bosaltma, Neodisher MediClean forte (co. Dr. Weigert )ile 55°C’de 6
dakika 6n yikama, bosaltma, ilik igme suyuyla 3 dakika nétralizasyonda (>40°C), bosaltma, ilik
icme suyuyla 2 dakika ara durulamada (>40°C), bosaltma, 90°C’de en az 5 dakika termal
dezenfeksiyon (A, degeri = 3000).

Secagem:
Remova qualquer humidade residual do instrumento com ar comprimido para fins médicos (sem dleo, com baixo teor
de germes).

Uscarea:
Indepértati umezeala reziduald de pe instrument cu aer comprimat medical (fara uleiuri,
ncarcatura microbiana scazuta).

Cywetbe:
YKnoHuTe npeocTany Bnary ca UHCTPYMeHTa KOMNPUMOBaHUM MeMLIMHCKIM Basayxom (6e3 yrba, 6es knuua).

Susenie:
2Zvy$ni vodu odstraite z nastrojov pomocou pridu stla¢eného vzduchu medicinskej kvality (bez
obsahu oleja a mikrébov).

Susenje:
Odstranite morebitno preostalo vlago iz instrumenta s stisnjenim medicinskim zrakom (brez olja, z
nizko vsebnostjo klic).

Torkning:
Avldgsna eventuell kvarvarande fukt frén instrumentet med komprimerad medicinsk luft (oljefri,
lagbakterie).

Kurutma:
Alette kalan nemi basingl tibbi hava (yagsiz, diisiik mikroplu) ile alin.

Controlo e teste funcional:

Examine os instrumentos visualmente, utilizando lentes de aumento, para verificar se existe contaminacéo residual e
possiveis danos. Repita o procedimento de reprocessamento em caso de contaminagao visivel. Nao reutilize
instrumentos danificados, lascados, tortos ou com corroséo.

Control si test functional:

Verificati vizual instrumentele in vederea contamindrii cu reziduuri si a posibilelor deteriorari,
utilizand o lupa. Repetati procedura de reprocesare in cazul unei contaminari vizibile. Nu
reutilizati instrumentele deteriorate, ciobite, indoite sau corodate.

KoHTpona u TecT (pyHKUMOHaNHOCTH:

BuayenHo npernenajte uHcTpymeHTe nomohy nyne a6or npeoctane Heunctohe u Moryher owTtehera. Y cnyyajy
na ce npumeTe Heunctohe, NOHOBUTE NOCTYNak NoHoBHe obpase. Hemojte NOHOBO KOpUCTUTH owTeheHe,
OKpH-EHE, UCKPUBILEHE MW KOPOAMPAHE UHCTPYMEHTE.

Kontrola a funkény test:

S pouzitim lupy zrakom overte pritomnost zvySnych necistdt a poskodenia néstrojov. V pripade
viditelnej kontaminacie zopakujte postup renovécie. Poskodené, odstiepené, ohnuté ani skorodované
nastroje nepouZzivajte.

Kontrola in funkcionalni test:

S povecevalnim steklom opravite vizualni pregled instrumentov glede preostale kontaminacije in
morebitnih poskodb. V primeru vidne kontaminacije ponovite postopek priprave za ponovno uporabo.
Ne uporabljajte pokodovanih, odkrusenih ali razjedenih instrumentov.

Kontroll och test av funktion:

Kontrollera instrumenten visuellt avseende kvarvarande kontaminering och méjliga skador med hjélp av
forstoringsglas. Upprepa reprocessingproceduren i handelse av synlig kontaminering. Ateranvand inte
skadade, trasiga, bojda eller korroderade instrument.

Kontrol ve iglev testi:

Biyiiteg kullanarak aletleri kalinti kontaminasyon ve muhtemel hasar agisindan gorsel olarak
kontrol edin. Herhangi bir gériiniir kontaminasyon durumunda tekrar iglemden gegirme
prosediiriinii tekrarlayin. Hasarli, yontulmus, biikiilmiis veya paslanmis aletleri tekrar kullanmayin.

Embalagem do artigo limpo:

Pode ser utilizado um sistema de embalagem adequado para esterilizagéo a vapor, de acordo com a norma ISO
11607-1 (para os EUA: aprovagdo da FDA) (por exemplo, Steriking; Cia. Wipak). Certifique-se de que néo existe
pressdo na selagem da embalagem.

Ambalarea articolului curatat:

Se poate utiliza un sistem de ambalare conform ISO 11607-1 (pentru S.U.A.: aprobare FDA)
pentru sterilizarea cu abur (de ex. Steriking; compania Wipak). Asigurati-vd ca nu existé presiune
pe sigiliul ambalajului.

MakoBare ounwheHnx apTukana:

Onrosapajyhu cuctem nakosarba y cknagy ca ISO 11607-1 (3a CA[l: onobpero on ctpaHe FDA) moxe ce
KOPUCTUTW 3a CTepunusaumjy napom (Hnp. Steriking; komnanuja Wipak). Boaute pauyHa aa noknonat
nakosara HMje MPUTUCHYT.

Balenie vyéistenych néstrojov:

Na parnd sterilizaciu (napr. Steriking, vyrobca: Wipak) je mozné pouZit vhodny systém balenia v
stlade s normou ISO 11607-1 (schvéleny dradom FDA v pripade prevadzok v USA). Uistite sa, Ze na
tesnenie obalu nie je vyvijany Ziadny tlak.

Pakiranje o¢i$¢enih izdelkov:

Uporabite lahko sistem embalaZe, primeren za parno sterilizacijo v skladu s standardom ISO 11607-1
(za ZDA: z odobritvijo FDA), npr. Steriking podjetja Wipak. Prepricajte se, da ni pritiska na tesnilo
embalaZe.

Férpackning av den rengjorda artikeln:

Ett 1ampligt forpackningssystem som efterlever ISO 11607-1 (fér USA: FDA-godkdnnande) kan
anvéandas for angsterilisering (t.ex. Steriking; Wipak). Se till att det inte &r nagot tryck mot
férpackningens férsegling.

Temizl h

is 6genin
Buhar sterilizasyonu igin ISO 11607-1 (ABD: FDA onayi) ile uyumlu uygun bir ambalajlama sistemi
(6rn. Steriking; co. Wipak) kullanilabilir. Ambalajin miihriinde basing olmadigindan emin olun.

Esterilizagao:

Esterilizagao a vapor: Processo de pré-vacuo fracionado de acordo com a norma ISO 17665-1 (para os EUA:
aprovagéo da FDA); tempo de espera em ciclo completo: pelo menos 5 minutos a 134°C com um tempo de secagem
de 10 minutos.

Sterilizare:

Sterilizare cu abur: Proces de pre-vacuum fractionat in conformitate cu ISO 17665-1 (pentru
S.U.A.: aprobare FDA); Timp de mentinere in ciclu complet: cel putin 5 minute la 134°C cu un
timp de uscare de 10 minute.

CrepunusoBatbe:

CrepunuaoBatbe nog Napom: GpakLUMoHMpaHum Bakyym-noctynkom npema DIN EN ISO 17665-1 (3a USA:
FDA-peructpaumja); Bpeme apxarba MyHor LMknyca HajMarbe 5 MuHyTa Ha 134 ctenena Llenaujyca u Bpeme
cywetba oA 10 MUHyTa.

Sterilizacia:

Sterilizacia parou: Frakény vékuovy postup v stlade s normou ISO 17665-1 (schvéleny Gradom FDA v
pripade prevadzok v USA); trvanie postupu pocas celého cyklu: najmenej 5 mindt pri teplote 134°C
s dobou suSenia 10 mindt.

Sterilizacija:
Parna sterilizacija: Frakcioniran predvakuumski postopek v skladu s standardom I1SO 17665-1 (ZDA: z
odobritvijo FDA); ¢as zadrZanja v celotnem ciklu: vsaj 5 minut pri 134°C s ¢asom suSenja 10 minut.

Sterilisering:
Angsterilisering: Fraktionerad forvakuumprocess i enlighet med SO 17665-1 (for USA: FDA-
godkénnande); Halltid i full cykel: minst 5 minuter vid 134°C med en torktid p& 10 minuter.

Sterilizasyon:
Buhar sterilizasyonu: ISO 17665-1 (ABD: FDA onayi) uyarinca fraksiyonlu 6n vakum islemi; Tam
donglide tutma stiresi: 10 dakika kurutma stiresiyle 134°C'de en az 5 dakika.

Armazenamento:
Armazene os instrumentos a temperatura ambiente, longe do pd, da humidade e da luz solar, bem como de fontes de
recontaminagao.

Depozitare:
Depozitati instrumentele la temperatura camerei, ferite de praf, umezeald si lumina solara,
precum si de surse de recontaminare.

Cknapuwrerse:
YysajTe MHCTPyMeHTe Ha COBHOj TemnepaTypy, lasbke of NpalluHe, Biare u CyHYeBe CBETOCTH, Kao 1 U3BOpa
peKoHTaMuHaumje.

Uchovévanie:
Nastroje uchovavajte pri izbovej teplote, chranené pred prachom, vihkostou, sine¢nym Ziarenim a
zdrojmi rekontaminécie.

Shranjevanje:
Instrumente shranite pri sobni temperaturi, zas¢itene pred prahom, vlago in sonéno svetlobo ter pred
viri ponovne kontaminacije.

Férvaring:
Forvara instrumenten i rumstemperatur, borta fran damm, fukt och solljus samt kallor till
aterkontaminering.

Saklama:
Aletleri oda sicakliginda, toz, nem ve giines isigindan ve yeniden kontaminasyon kaynaklarindan
uzakta saklayn.

Eliminagéo:
Os objetos potencialmente infeciosos, pontiagudos e cortantes devem ser eliminados em recipientes descartéveis a
prova de perfuragéo e inquebraveis.

Eliminare:
Articolele potential infectioase, cele cu varf si cele ascutite trebuie eliminate in recipiente de
unicé folosinta rezistente la perforare si rupere.

Opnaratee y otnan:
MoTeHunjanHo 3apasHe, WumbaTe 1 oWTpe NpeameTe Tpeba 6aLUnTh y KOHTejHEpe 3a jeaHoKpaTHy ynoTpeby
0TNOpHe Ha byluere 1 oM.

Likvidacia:
Potencidlne infekéné, ostré a zahrotené nastroje zlikvidujte vo vhodnych nadobach odolnych voéi
prepichnutiu, prerezaniu a rozbitiu.

Odlaganje:
Potencialno kuZne, koniaste in ostre predmete morate zavreci v nezlomljivih posodah za enkratno
uporabo, odpornih na predrtje.

Kassering:
Potentiellt smittsamma, spetsiga och vassa foremal maste kasseras i sticksékra och icke nedbrytbara
engangsbehallare.

Atma:
Potansiyel olarak enfeksiyéz, sivri ve keskin nesnelerin delinmeye dayanikli ve kirilmaz tek
kullanimlik kaplara atilmasi gerekir.

Ndmero limitado de ciclos de reprocessamento:
O fim da vida Gtil de um produto depende sempre do grau de dano e do desgaste sofridos durante a utilizagdo. O
reprocessamento frequente néo tem influéncia na eficiéncia destes instrumentos.

Numar limitat de cicluri de reprelucrare:
Sfarsitul vietii utile a unui produs depinde intotdeauna de gradul de deteriorare si uzura indus in
timpul utilizarii. Reprocesarea frecventa nu afecteaza eficienta acestor instrumente.

OrpaHuueH 6poj uuknyca noHoeHe obpape:
Kpaj panHor Beka npou3soaa ysek 3aBucy of cTeneHa owTehera 1 xabara HacTanux Tokom ynotpebe. Yecta
noHoBHa obpajia He yTuue Ha eMKacHOCT OBUX MHCTPYMeHaTa.

Maximélny pocet cyklov renovovania:
Dizka Zivotnosti vyrobku vzdy zavisi od miery poskodenia a opotrebenia spésobeného pouzivanim.
Casta renovacia nemé Ziadny vplyv na Géinnost tychto nastrojov.

Omejeno Stevilo ciklov priprave za ponovno uporabo:
Konec Zivljenjske dobe izdelka je odvisen od stopnje poskodbe in obrabe, ki nastaneta med uporabo.
Pogosta priprava na ponovno uporabo nima vpliva na u¢inkovitost teh instrumentov.

Begrénsat antal reprocessingcykler:
Slutet pa en produkts livslangd beror alltid p& graden av skada och slitage som uppstar under
anvandning. Frekvent reprocessing har ingen inverkan pa dessa instruments effektivitet.

1da yeniden isleme dongiisi:
n hizmet émriiniin sonu daima kullanim sirasinda ortaya gikan hasar ve asinma
derecesine baglidir. Sik tekrar islemden gegirmenin bu aletlerin etkililigi tizerinde bir etkisi yoktur.

Procedimento em situagoes particularmente adversas:

Todas as situagées adversas que surgem relacionadas com o produto devem ser comunicadas ao fabricante e a
autoridade competente.

Responsabilidade:

Fora dos EUA: O utilizador é obrigado a verificar o produto por sua prépria iniciativa, antes da sua utilizagéo, quanto
a adequagao e as possibilidades de aplicagéo para os fins previstos. A utilizagdo dos instrumentos é da
responsabilidade do utilizador. Os danos por negligéncia do utilizador levam & redug&o ou até exclusao total da
responsabilidade da D+Z. Isto é sobretudo o caso em situagdes de inobservancia das instrugdes de utilizagéo ou dos
avisos ou em caso de uso incorreto ndo intencional por parte do utilizador.

Apenas nos EUA: £ EXPRESSAMENTE EXCLUIDA QUALQUER GARANTIA, QUER EXPLICITA OU IMPLICITA, INCLUINDO
MAS NAO SE LIMITANDO A QUALQUER GARANTIA DE NEGOCIABILIDADE E ADEQUAQIXO A UM DETERMINADO FIM.
E EXPRESSAMENTE EXCLUIDO QUALQUER DANO SECUNDARIO OU CONSEQUENTE, INCLUINDO MAS NAO
LIMITADO A LUCROS NAO OBTIDOS, DANOS EM PROPRIEDADE DE TERCEIROS, PERDA DE UTILIZAQI&O OU OUTROS
DANOS ECONOMICOS. Se, apesar do exposto, ndo se conseguirem evitar danos secundarios e consequentes, devido
aos regulamentos legais, esses danos estdo expressamente limitados ao valor do prego de compra do produto
avariado.

Reactia in cazul unor incidente grave:

Toate incidentele grave aparute in urma folosirii produsului se vor comunica producatorului si
autoritatilor din tara.

Réspunderea:

in afara USA: Utilizatorul este obligat s verifice personal, inainte de a folosi produsul, dac
acesta este prevazut pentru scopul urmarit si este compatibil cu lucrarea respectiva.
Instrumentele se folosesc pe propria raspundere a utilizatorului. Pentru daunele/prejudiciile
produse din vina partialé a utilizatorului firma D+Z nu-si asuma nicio raspundere. Acest lucru este
valabil indeosebi in cazul nerespectarii instructiunilor de utilizare, a avertizarilor si in cazul
folosirii necorespunzatoare, neintentionate a produsului de catre utilizator.

Numai in SUA: SE EXCLUDE IN MOD EXPLICIT ORICE GARANTIE, ACORDATA EXPLICIT SAU
TACIT, INCLUSIV, DAR NU NUMAI GARANTIA DE COMERCIALIZARE SAU DE UTILIZARE INTR-UN
ANUMIT SCOP. SE EXCLUD EXPLICIT ORICE DAUNE COLATERALE SAU INDIRECTE, INCLUSIV,
DAR NU NUMAI BENEFICIILE PIERDUTE, PREJUDICIEREA PROPRIETT\III UNUI TERT, PIERDEREA
TEMPORARA A DREPTULUI DE FOLOSINIZ\ SAU ALTE PREJUDICII ECONOMICE. Daca, facand
exceptie de la clauzele de mai sus, daunele colaterale sau indirecte nu pot fi evitate din cauza
unor prevederi legale, acestea se vor limita explicit la pretul de cumparare al produsului defect.

n. Kop 036 yuaj

CBY 036W/bHM CNlyyajeBn HacTanu y Be3n ca OBMM NPOWU3BOAOM Ce MOpajy jaBUTU NponaBoiady U HafeXHOj
HaLMOHaNHoj cnyxo6u.

OnrosopHoCT:

BaHn CA[l-a: kopUCHUK je 06aBe3aH Ha COMCTBEHY OfirOBOPHOCT NMPOBEPUTM NOFOAHOCT NPOM3BOAA U
moryhHoCTH rerose ynotpe6e 3a npeasuheHe CBpxe npe kerose npumeHe. KopucHuk je oarosopa 3a
npumMeHy UHcTpymeHata. CykpuBuLia KOPUCHMKA KOf NPOY3POKOBAHE LTETe A0BOAM 10 CMakberba unu
NOTNYHOT UCK/byyetba rapaHumje o cTpaHe D+Z. To je nocebHo cnyyaj KoA Henpuapxasatsa YnyTcTaea 3a
ynoTpeby Unn yno3opera Unn Kofi HamepHe norpetuHe ynotpe6e o cTpaHe KOPUCHMKa.

Camo y CALl-y: USBPUYNTO JE UCKIBYHEHA CBAKA TAPAHLIMIA, USBPUYUTO UK MPERYTHO, YKIBYUYIYRN,
BE3 OFPAHUYEHA, HA CBAKY FAPAHLMJY YTPXXMBOCTU M NMOrOAHOCTW 3A HEKY OLIPEREHY CBPXY.
N3PUYUTO CY UCKIbYYEHE CBE CMOPEOHE MW MOCNEANYHE LUTETE, YKIbYYY)YRU, BE3
OlPAHWYEHLA, MPOMAJE OBUTH, OLUTEREHE TYRE UMOBUHE, NCMAOAHE U3 PALA MNN OPYTE
EKOHOMCKE LUTETE. Ako ce, 6e3 063upa Ha roptbu caapsaj, 36or 3akoHckux oapeabu He mory nabehn
nocneanyHe 1 CnopeaHe LWTeTe, Takee WTeTe CY U3PUUMTO OTPaHUUEHe Ha BPEAHOCT KyMnoBHE LieHe
noKBapeHor Npou3soaa.

v PriF
V3etky zavazné pripady, ku ktorym doslo v sGvislosti s vyrobkom, musite nahlasit vyrobcovi a
prislusnému narodnému dradu.
Zodpovednost:
Plati mimo USA: UZivatel je povinny pred pouZitim vyrobku presvedgit sa na vlastnii zodpovednost o
jeho vhodnosti a moZnosti pouZzitia pre zamyslany Gcel. PouZitie inStrumenta podlieha zodpovednosti
uzivatela. V pripade vzniklych $kod vedie spoluzavinenie zo strany uZivatela k ¢iastoénému alebo
celkovému vylaéeniu zodpovednosti bratov D+Z. To sa vztahuje najmé na nereSpektovanie navodov
na obsluhu alebo vystrah alebo na nespravné pouZitie z omylu zo strany uZivatela.
Plati iba v USA: VYSLOVNE VYLUCUJEME AKUKOLVEK ZODPOVEDNOST, BUD VYSLOVNU ALEBO
KONKLUDENTNU, VRATANE ALE NIE VYLUCNE, ZA PREDAJNOST A VHODNOST VYROBKU PRE ISTY
UCEL. AKEKOLVEK VEDLAJSIE ALEBO NASLEDNE SKODY, VRATANE USLYCH PROFITOV,
POSKODENIA CUDZIEHO MAJETKU, VYPADKU UZIVANIA ALEBO INYCH HOSPODARSKYCH SKOD
ALE NIE VYLUCNE, SA VYSLOVNE VYLUCUJU. V tom pripade, ak odhliadnic od vyssie uvedeného,
nebude mozné vyligit vedlajsie a nasledné skody na zéklade zakonnych ustanoveni, st také Skody
vyslovne obmedzené na hodnotu kipnej ceny vadného vyrobku.

Obnasanje v primeru izrednih dogodkov:

Vse izredne dogodke, ki nastopijo v zvezi z izdelkom, je treba sporo€iti proizvajalcu in pristojnemu
nacionalnemu organu.

Odgovornost:

Izven ZDA: Uporabnik je pred uporabo dolZan na lastno odgovornost preveriti, ali je izdelek primeren in
uporaben za predvidene namene. Za uporabo instrumentov je odgovoren uporabnik. Sokrivda
uporabnika pri povzro¢enih Skodah povzro¢i zmanjs$anje ali popolno izkljucitev odgovornosti D+Z. To
velja zlasti v primeru, ¢e uporabnik ne uposteva navodil za uporabo ali opozoril ali izdelek nenamerno
napacno uporablja.

Samo v ZDA: VSAKRSNA ODGOVORNOST, BODISI IZRECNA ALI NEIZRECENA, VKLJUCNO S
KAKRSNIMI KOLI ODGOVORNOSTMI IZ NASLOVA OPRAVILNE SPOSOBNOSTI IN PRIMERNOSTI ZA
DOLOCEN NAMEN, VENDAR NE OMEJENO NANJE, JE IZRECNO IZKLJUCENA. KAKRSNE KOLI
STRANSKE ALI POSLEDICNE SKODE, VKLJUCNO Z IZGUBLJENIMI DOBICKI, POSKODBO TUJE
LASTNINE, IZPADOM UPORABE ALI DRUGE EKONOMSKE SKODE, VENDAR NE OMEJENO NANJE, SO
IZRECNO IZKLJUCENE. Ce ne glede na zgoraj navedeno poslediénih in stranskih $kod ni mogoge
preprediti na podlagi zakonskih dolocil, so tak$ne Skode izrecno omejene na vrednost kupnine
okvarjenega izdelka.

Vid allvarliga incidenter:

Alla allvarliga incidenter som &r aktuella i samband med denna produkt ska anmélas bade hos
tillverkaren och hos den i varje land behériga myndigheten

Ansvar:

Utanfér USA: Anvandaren &r skyldig att pa eget ansvar och innan anvandningen kontrollera att
produkten lampar sig foér den aktuella anvandningen och att produkten kan anvandas dndamalsenligt.
Anvéandaren ansvarar alltid sjélv for instrumentens korrekta anvandning Firman D+Z ansvarar inte for
skador som orsakas av att anvandaren har anvént produkten pa felaktigt sétt eller inte andamélsenligt.
Detta géller i synnerhet om bruksanvisningen eller respektive varningar inte beaktas eller om anvandaren
av misstag inte har anvént produkten pa rétt respektive pa foreskrivet sétt.

Galler endast i USA: ALL GARANTI RESP. ALLT ANSVAR, VARE SIG DET AR UTTRYCKLIGEN NAMNT
ELLER INF@RSTATF, INKLUSIVE, MEN INTE BEGRANSAT TILL, ALLT ANSVAR MED HANSEENDE PA
HANDLINGSFORMAGAN OCH LAMPLIGHETEN FOR ETT VISST ANDAMAL, UTESLUTS UTTRYCKLIGEN.
ALL SIDOELLER FOLJDSKADA, INSKLUSIVE, MEN INTE BGRANSAT TILL, FORLORAD VINST, SKADA PA
ANNANS EGENDOM, NYTTJANDEBORTFALLL ELLER ANNAN EKONOMISKT SKADA, UTESLUTS
UTTRYCKLIGEN. Om lagen féreskriver ndgot annat oavsett vad som ségs ovan om sido- och féljskador,
sa begransas sadan skada uttryckligen till att endast gélla det varde som motsvarar den defekta
produktens kdpepris.

Ciddi olaylar durumunda davranis:

Uriinle baglantili olarak meydana gelen tiim ciddi olaylar iireticiye ve yetkili ulusal makama
bildirilmelidir.

Sorumluluk:

ABD disinda: Kullanici, kullanmadan nce riiniin uygunlugunu ve 6ngériilen amag igin kontrol
olanaklarini bizzat kendisi kontrol etmekle yiikiimliidiir. Aletlerin kullanimi kullanicinin
sorumlulugundadir. Kullanicinin da kusurunun bulundugu hasar durumlari D+Z firmasinin
sorumlulugunun kismen veya tamamen ortadan kaldirir. Bu, 6zellikle kullanim kilavuzularina veya
uyarilara riayet edilmemesi halinde ya da kullanicinin yanlislikla hatali kullanmasi durumunda s6z
konusudur.

Yalnizca ABD'de: iSTER AGIK ISTERSE ZIMNi OLSUN, SATILABILIRLIK VE BELIRLi BiR AMACA
UYGUNLUK ILE iLGILi GARANTILER DAHIL AMA SADECE BUNUNLA SINIRLI OLMAMAK KAYDIYLA
HIGBIR GARANTI VERILMEZ. HER TURLU EK VEYA MUTEAKIP HASAR, KAYBEDILEN KAZANGLAR,
YABANCI MULKIYETIN ZARAR GORMESI, KULLANIM DISI KALMA VEYA BASKA TICAR| ZARARLAR
DAHIL AMA SADECE BUNUNLA SINIRLI OLMAMAK KAYDIYLA HIGBIR SORUMLULUK KABUL
EDILMEZ. Yukarida yazili olanlara bakilmaksizin yasal diizenlemeler nedeniyle miiteakip ve ek
hasarlarin énlenmesinin miimkiin olmadigi durumlarda bu tiirlii zararlar agikga arizali Griiniin satin
alma fiyati ile sinirlidir.

Referéncias a marcas:
As marcas aqui mencionadas de terceiros sdo marcas dos respetivos proprietarios.

Nota privind marcile:
Simbolurile folosite aici pentru alte marci sunt proprietatea industriala a detinatorului acestora.

PedepeHuija po6Hux mapku:
Ospne HaBeneHe pobHe Mapke Tpehux nuLa cy pobHe Mapke NOTMYHMX BNacHNWKa POBHUX Mapku.

Znackova referencia:
Tu menované obchodné znacky tretich s obchodné znacky toho prislusného majitela obchodnej
znacky.

Opomba o znamkah:
Navedene znamke tretjih oseb so blagovne znamke vsakokratnih lastnikov znamke.

Referens varumarken:
Alla ndmnda varumarken som hanfor sig till tredje part &r varumérken som respektive part ar
innehavare av.

Marka referansi:
Burada adi gegen ligiincii sahislarin ticari markalar, ilgili sahiplerinin ticari markalaridir.




