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Uputa za uporabu.

Kirurski jednokratni uredaj za pedikuru.

Navod k obsluze.

Chirurgické nozni frézka uréend k jednorazovému pouziti.
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Brugsanvisning.

Kirurgisk bor pa foden til engangsbrug.
Gebruiksaanwijzing.

Vrees voor voetchirurgie voor eenmalig gebruik.
Kasutusjuhend.

Kirurgiline jalafrees ihekordseks kasutamiseks.
Kéyttéohje.
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Frese monouso per la chirurgia del piede.
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Lieto$anas instrukcija.
Vienreizéjas lietosanas fréze kaju kirurgiskam operacijam.
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Symbols out of ISO 15223-1: Medical devices -Symbols to be used with medical
device labels, labelling and information to be supplied - Part 1: General
requirements

Simbolos segin ISO 15223-1: Dispositivos médicos - Simbolos a utilizar en las
etiquetas, el etiquetado y la informacién a suministrar - Parte 1: Requisitos
generales

Symbole aus ISO 15223-1: Medzinprodukte - Bei Aufschriften von
Medizinprodukten zu ver dende Symbole, K g und zu liefernde

Informationen - Teil 1: Aligemeine Anforderungen

Symboles conformes a la norme ISO 15223-1 : Dispositifs Médi - Symbol

C or IS0 15223-1: M - nar B

Y
a utiliser avec les étiquettes, I'étiquetage et les informations a fournir - Partie 1
: Exigences générales

Simboli iz ISO 15223-1: licinski proizvodi boli koje treba koristiti za

eTUKETHUTe, NpU eTUKETUPaHe U B NPeoCcTaBAHaTa MHGOf 3a "
nanenus. Yact 1: O6wM usnucksaHus

natpise licinskih proizvoda, oznake i informacije koje treba isporuciti-Dio 1:

Opéi zahtjevi

Symboly z ISO 15223-1: Zdravotnické vyrobky - Symboly a oznaéeni pouZzité pfi
népisech na zdravotnickych vyrobcich a pfi poskytnutych informacich - Cast 1:
VSeobecné pozadavky

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

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

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

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

Homep Ha apTukyna, peceperTeH Homep 5.1.6: Noka3aBa KaTanoxHus HoMep Ha
NPOM3BOANTENS, Taka Ye MeAULIMHCKOTO U3fieNne fa Moxe Aa bbae MaeHTUhULMpaHo.

Broj artikla, referentni broj simbol 5.1.6: pokazuje broj artikla proizvodaca, tako da se
moze identificirati taj medicinski proizvod.

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

Batch code, ref. no. 5.1.5: Indicates the Manufacturer’s batch code so that the batch

Cédigo de lote, nimero de referencia 5.1.5.: Indica el cédigo de lote del fabricante

Fertigungslosnummer, Bezugsnummer Symbol 5.1.5: Zeigt die Chargenbezeichnung

Code de lot, REF. n° 5.1.5 : Indique le code de lot du fabricant afin qu’il soit possible

Howmep Ha naptunara, pedepenteH Homep 5.1.5: [Mokassa 0603HaueHNETO Ha

Broj proizvodne serije, referentni broj simbol 5.1.5: pokazuje oznaku Sarze

Cislo 3arze, referenéni &islo 5.1.5: Oznaduje oznaeni 3arZe vyrobce tak, 7e $arzi nebo

LoT or lot can be identified. para poder identificar el lote. des Herstellers an, sodass die Charge oder das Los identifiziert werden kann. d’identifier le lot. napTuaaTa Ha Npou3BOANTENS, Taka ye ia Moxe Aa bbae uneHTUdUUMpaHa cepuata unn  proizvodaca, tako da se moZe identificirati Sarza ili serija. kéd Sarze Ize identifikovat.
naptuaata.
[STERILE[R] Sterilized using irradiation, ref. no. 5.2.4: Indicates a medical device that has been Esterilizado por irradiacién, nimero de referencia 5.2.4.: Indica un dispositivo médico  Strahlensterilisiert, Bezugsnummer Symbol 5.2.4: Zeigt ein Medizinprodukt an, das Stérilisé par irradiation, REF. n° 5.2.4 : Indique que le dispositif médical a été stérilisé ~ CTepunuanpan ¢ o6nbuBaHe, CUMBON C pethepeHTeH Homep 5.2.4: Mokassa Sterilizirano zracenjem, referentni broj simbol 5.2.4: pokazuje medicinski proizvod, koji ~ Sterilizovany zafenim, referenéni ¢islo 5.2.4: Oznacuje zdravotnicky vyrobek, ktery byl

sterilized using irradiation.

esterilizado por irradiacion.

durch Bestrahlung sterilisiert wurde.

par irradiation.

MeauuUMHCKO usaenue, CTepuan3mpaHo Ypes obnbuBaHe.

je steriliziran zraenjem.

sterilizovan zafenim.

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

No utilizar si el embalaje esté dafiado, nimero de referencia 5.2.8.: Indica un
dispositivo médico que no deberia utilizarse si el embalaje estéa 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, REF. n°5.2.8 : Indique que le dispositif
médical ne doit pas étre utilisé si ’emballage a été endommagé ou ouvert.

He nanonaeait npu noBpeaeHa onakoska, CUMBOA C pedepeHTeH Homep 5.2.8: Mokassa
MEANLIMHCKO U3fienue, KOeTo He TpsibBa a ce U3on3ea, ako OnakoBKaTa e nopeaeHa
MU OTBOPEHa.

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

Pri poskozeném baleni nepouZzivejte, referenéni ¢islo 5.2.8: Oznacuje zdravotnicky
vyrobek, ktery by nemél byt pouZit, jestlize bylo baleni pokozeno nebo otevieno.

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.

Mpoussoaunten, cumson ¢ pedepeHTeH Homep 5.1.1: Mokasea npoussoanTens Ha
MEAULIMHCKOTO U3Lenue.

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

Vyrobce, referenc¢ni ¢islo 5.1.1: Oznacuje vyrobce zdravotnického vyrobku.

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 fabricacion del
dispositivo médico.

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

Date de fabrication, REF. n° 5.1.3 : Indique la date a laquelle le dispositif médical a été
fabriqué.

[lata Ha NpoM3BOACTBO, CUMBON C pedepeHTeH Homep 5.1.3: Mokassa farara, Ha KoATo
e 61no NpousBefeHo MeANLIMHCKOTO U3fenue.

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

Datum vyroby, referenéni islo 5.1.3: OznaCuje datum vyroby zdravotnického vyrobku.

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.

[nctpubyTtop, cumeon ¢ peteperteH Homep 5.1.9: Mokasea pupmara, KosTo €
AncTprbyTOp Ha MEAULIMHCKOTO U3fenne Ha MACTo.

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

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

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

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

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

Date de péremption, REF. n° 5.1.4 : Indique la date limite d’utilisation du dispositif
médical.

[a ce nanonaea 1o, cUMBON ¢ pehepeHTeH Homep 5.1.4: Mokasea aatata, cnen KosTo
MeAMLIMHCKOTO U3fienne noeeye He 61Ba 4a Ce U3MON3Ba.

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

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

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

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

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

Consulter le mode d’emploi, REF. n° 5.4.3 : Indique que I'utilisateur doit consulter le
mode d’emploi.

CneppaiiTe UHCTpYKLMKTE 3a ynoTpeba, cumMBON C pedepeHTeH Homep 5.4.3: Ykassa
HeobxoaMMOoCTTa NonaeaTensT Aa cvbniofasa MHCTPyKUMUTE 3a ynoTpeba.

PridrZavajte se Upute za uporabu, referentni broj simbol 5.4.3: ukazuje korisniku na
neophodnost koriStenja Upute za uporabu.

Konzultujte ndvod k poutZiti, referencni ¢islo 5.4.3: Poukazuje na to, aby uZivatel
konzultoval ndvod k pouZiti.

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

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

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

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

EnuHuuHa ctepunHa nperpagHa cuctema, pedepeHteH Homep 5.2.11: O6osHauasa
€[IMHNYHA CTEPUHA NperpaaHa cuctema.

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

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

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

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

Doppel-Sterilbarrieresytem, Bezugsnummer 5.2.12: Kennzeichnet zwei
Sterilbarrieresysteme.

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

[lBoitHa cTepunHa nperpagHa cuctema, pedepenteH Homep 5.2.12: O6osHauasa nse
CTEPUHM NPerpaiHn CUCTEMU.

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

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

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 nico estéril con embalaje protector en
el interior

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

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

EnnHuuHa cTepunHa nperpaaHa cucTema ¢ BLTPELLHa 3aluMTHa OMakoBKa, pedepeHTeH
Homep 5.2.13: O6osHauaBa eaMHUYHa CTepUNHa NperpanHa cucTema ¢ BbTpeLlHa
3alUMTHA ONaKOBKa.

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

Systém s jednoduchou sterilni bariérou s ochrannym balenim uvnit, referenéni ¢islo
5.2.13: Oznacuje systém s jednoduchou sterilni bariérou s ochrannym balenim uvnitr.

L O00B =&k @

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 Gnico 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 barriere 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.

EanHu4Ha cTepunHa nperpagHa cucTema C BbHLIHA 3alUMTHA ONakoBka, pedepeHTeH
Homep 5.2.14: O6o3HauaBa eAMHUYHA CTEPUIHA NPErpaHa cucTema C BbHLLIHA
3alMTHA ONaKoBKa.

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

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

Do not re-use, ref. no. 5.4.2: Indicates a medical device that is intended for one use, or
for use on a single patient during a single procedure.

No volver a utilizar, nimero de referencia 5.4.2.: Indica un dispositivo médico
destinado a un solo uso o que debe usarse en un solo paciente en un dnico
tratamiento.

Nicht wiederverwenden, Bezugsnummer Symbol 5.4.2: Verweist auf ein
Medizinprodukt, das fiir den einmaligen Gebrauch oder den Gebrauch an einem
einzelnen Patienten wéhrend einer einzelnen Behandlung vorgesehen ist.

Ne pas réutiliser, REF. n° 5.4.2 : Indique que le dispositif médical est a usage unique
ou qu’il ne doit étre utilisé que pour un seul patient lors d’une traitement unique.

He nanonasaitTe NOBTOPHO, CUMBON C pedepeHTeH Homep 5.4.2: YKkas3Ba MEAULIMHCKO
uanenue, NpegHasHayeHo 3a eaHoKpaTHa ynotpeba win 3a ynotpeba npu eanH
naunveHT No Bpeme Ha efHo neyeHune.

Ne koristiti ponovno, referentni broj simbol 5.4.2: ukazuje na medicinski proizvod, koji
je predviden za jednokratnu primjenu ili primjenu na jednom pojedina¢énom pacijentu
tijekom jedne pojedinacne terapije.

Nesmi byt znovu pouZito, referenéni Eislo 5.4.2: Poukazuje na zdravotnicky vyrobek,
ktery je uréen na jednorazové pouziti nebo na pouziti pouze u jednoho pacienta pfi
jednotlivé vysetfeni.
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Caution, ref. no. 5.4.4: Indicates the need for the user to consult the instruction 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, REF. n° 5.4.4 : Indique que I'utilisateur doit consulter le mode d’emploi afin
de prendre connaissance des mises en garde importantes, telles que les
avertissements et les précautions a prendre qui, pour de diverses raisons, ne peuvent
pas étre indiqués sur le dispositif médical lui-méme.

BHumaHwe, cumeon ¢ petdeperTeH Homep 5.4.4: Yka3Ba HeobxoanMocCTTa nonssarenst
[la NpoBepu MHCTPYKLUMATA 3a ynoTpeba 3a BaxHa MHDOPMaLIMA BbB BPb3KA C
6e3onacHocTTa, KaTo HanpuMep npeaynpeauTenHu ykasaHus U npeanasHn Mepku,
KOWUTO Nopagu MHOXeCTBO NMPUYUHKU HE MOoraT Aa 61>,ua'r nocTaBeHu BbpXy CaMoTo
MeaUUUHCKO uaanenue.

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.

Pozor, referencni Cislo 5.4.4: Poukazuje na to, aby si uZivatel pfecetl v ndvodu k pouZziti
dilezité bezpecnostné relevantni Gdaje, jako vystrahy a preventivni poukazy, které z
riznych divodi nelze uvést na zdravotnickém vyrobku jako takém.

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, réf. n® 5.3.4 : Indique que le dispositif médical doit &tre
protégé de I'humidité.

CibxpaHsiBaiiTe cyx, pecdepeHteH cumeon 5.3.4: O603HauYaBa MeAULIMHCKU NPOAYKT,
KoWTo Tpsibea Aa 6bae 3alLMTEH CpeLLy Bnara.

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

Uschovévejte v suchu, ref.¢., symbol 5.3.4: Oznacuje zdravotnicky vyrobek, ktery musi
byt chrdnén pred vlhkosti.
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Protect from sunlight, ref. no. 5.3.2: Indicates that the medical devices has to be
protected from sources of light.

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

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

Protéger des rayons solaires, réf. No. 5.3.2 : Indique que le dispositif médical doit étre
protégé contre des rayons de soleil.

[la ce nasu OT M3naraHe Ha CnbHYEBa CBET/INHA, ped)epeHTeH cumson 5.3.2:
0603HauaBa MeAULIMHCKM npoaykT, KOWTO ce HyXaae OT 3aliuTa cpeLly U3TOYHMUM Ha
CBET/IHA.

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

Chraiite pred slunecnim zéfenim, ref.¢. 5.3.2: Oznacuje zdravotnické vyrobky, které
musi byt chréanény pred zdroji svétla.

S

Contains hazardous substances, ref. no. 5.4.10: Indicates a medical device that
contains substances that can be carcinogenic, mutagenic, reprotoxic (CMR),
or substances with endocrine disrupting properties. 1

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

Enthélt Gefahrstoffe, Bezugsnummer 5.4.10: Weist darauf hin, dass ein Medizinprodukt
potenziell krebserzeugende, erbgutverandernde oder fortpflanzungsgefahrdende
Substanzen oder Substanzen mit endokrinschadlichen 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 systeme endocrinien.'

Cobabpxa onacHu BellecTsa, pedepeHter Homep 5.4.10: Coun, Ye MeANLMHCKOTO
uaaenve moxe aa CbAabpxka NoOTeHUWaNnHO KaHUepOreHH!, MyTareHHu unu
3acTpaluaBally PenpoayKTvBHaTa CNOCOBHOCT CyBCTaHLMK MK CY6CTaHLMN ChC
CBOﬁCTBa, BpeaHu 3a eHOOKpUHHaTa cmc-rema.‘

SadrZi opasne tvari, referentni broj 5.4.10: Upucuje na to, da li neki medicinski
proizvod moZe sadrZavati kancerogene, mutagene ili po reprodukciju Stetne supstance
ili supstance sa endokrino 3tetnim svojstvima. '

Obsahuje nebezpecné latky, referencéni Cislo 5.4.10: Poukazuje na to, Ze zdravotnicky

vyrobek miize potencialné obsahovat kancerogenni, mutagenni nebo toxické pro

reprodukci substance nebo substance, které mohou zpUsobit poskozeni endokrinniho
A 1

systému.

" 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.

Tlas pruebas han demostrado que incluso aquellos dispositivos que contienen méas 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.

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

"1l 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.

! Peayntatute nokasear, ye ot usaenuaTta ¢ noseye ot 0,1 % macos aan kobant (CAS:
7440-48-4) He NPOU3TMYAT KaHLEPOrEHHOCT, MyTareHHOCT UK PENpOAyKTUBHA
TokcuuHocT (CMR-knacudukaums 1B). He ca Heo6xoaMMM AOMBAHUTENHN MEPKU.

i Saznanja potvrduju, da od proizvoda sa vie 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.

! 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 opatieni nejsou potiebnd.

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.

MeaununHcko usnenue, pedepenter Homep 5.7.7: Mokasea, e NpoAyKTT €
MEAULIMHCKO U3aenve.

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

Zdravotnicky vyrobek, referenéni &islo 5.7.7: Oznacuje, Ze se jedna o zdravotnicky
vyrobek.
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Regulated by European law:
CE marking of conformity

Regulado por la legislacién europea:
Marcado de conformidad CE

Reguliert iber europdische Gesetzgebung:
CE-Konformitatskennzeichnung

Réglementé par le droit européen :
Marquage de conformité CE

Moanexalua Ha perynauus oT eBporneickoTo 3aKOHOAATENCTBO:
CE mMapkupoBka 3a CboTBETCTBUE

Regulirano europskim zakonodavstvom:
CE-oznaka sukladnosti

Upravené evropskou legislativou:
ES Prohlaseni o shodé

Non-regulated symbol: Indicates the authorized representative in Switzerland

Simbolo no regulado: Indica el representante autorizado
en la Suiza

Nicht reguliertes Symbol: Zeigt den Bevollméchtigten in der Schweiz an

Symbole non réglementé : Indique le mandataire autorisé en Suisse

HesknioueH B perynauuata CUMBON: Mokassa MbIHOMOLLHMKA B LUEelZLlapMﬂ

Neregulirani simbol: Pokazuje opunomocenika u Svicarskoj

Neregulovany symbol: Oznaduje zmocnénce ve Svycarsku.

UK
cA

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

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

Durch britisches Recht reguliert: UKCA Konformitétskennzeichnung ("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.

Perynupana ot 6putatckoTo npaso: Mapkuposka 3a cvoteetcTre UKCA (ouereHo VK
CHOTBETCTBME), CNleAiBaHa OT MAEHTM(MKALMOHHMA HOMEP Ha OpraHa 3a oueHKa Ha
CHLOTBETCTBUETO

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

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

Non-regulated symbol:

Simbolo no regulado:

Nicht reguliertes Symbol:

Symbole non réglementé :

HeBkntoueH B perynaunata cUMBON:

Neregulirani simbol:

Neupraveny symbol:

Rx Only Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a Precaucion: La ley federal de EE.UU. restringe la venta de este dispositivo a un médico  Vorsicht: GemaB der US-amerikanischen Bundesgesetzgebung darf dieses Gerét nur Attention : La législation fédérale (Etats-Unis) limite la vente de ce dispositif aux Mpenynpexaenue: CbrnacHo denepanHoTo 3akoHonatencrso Ha CALLl ypensT moxe nja  Oprez: prema ameri¢kom saveznom zakonodavstvu (SAD) ovaj uredaj smije prodavati Pozor: Podle amerického federalniho prava smi byt tento pfistroj prodévéan pouze
physician 0 a una orden facultativa. von einem Arzt oder auf Anordnung eines Arztes verkauft werden. médecins ou aux personnes agissant sur leur ordre. ce npoaasa camo OT iekap WK No NeKapcko pasnopexaaHe. samo lijecnik ili po nalogu lije¢nika. Iékafem nebo na predpis Iékare.
O Non-regulated symbol: maximum permissible speed Simbolo no regulado: Velocidad méxima permitida Nicht reguliertes Symbol: maximal zuldssige Drehzahl Symbole non réglementé : vitesse maximale permissible HesknioyeH B perynaumata CUMBON: MakCMManHo 10nycTummu 060poTn Neregulirani simbol: maksimalno dopusteni broj okretaja Neregulovany symbol: maximalne pfipustny pocet otacek

Non-regulated symbol: Quantity

Simbolo no regulado: Cantidad

Nicht reguliertes Symbol: Menge

Symbole non réglementé : Quantité

HesknioueH B perynaumarta cumeon: Konnyectso

Neregulirani simbol: Koli¢ina

Neupraveny symbol: MnoZstvi

Non-regulated symbol: Material used

Simbolo no regulado: Material utilizado

Nicht reguliertes Symbol: Verwendetes Material

Symbole non réglementé : Matériau utilisé

HesknioueH B perynauuata CUMBON: WanonasaH martepuan

Neregulirani simbol: Primijenjeni materijal

Neupraveny symbol: PouZity materiél

Barcode: GS1 format

Cédigo de barras: Estructura GS1

Barcode: GS 1 Struktur

Code a barres : Structure GS1

bapkon: Ctpyktypa GS1

Barcode GS1 Struktura

Carovy kéd GS1 struktura

Barcode: HIBC format

Cédigo de barras: Estructura HIBC

Barcode: HIBC Struktur

Code & barres : Structure HIBC

Bapkon: Ctpyktypa HIBC

Barcode: HIBC Struktura

Cérovy kéd: HIBC struktura

Non-regulated symbol: leading barcode for GUDID

Simbolo no regulado: primer cédigo de barras para GUDID

Nicht reguliertes Symbol: Fiihrender Barcode fiir GUDID

Symbole non réglementé : premier code-barres pour GUDID

HesknioueH B perynaumnsata cumeon: Bopel 6apkon 3a MobanHata 6a3a faHHW Ha
MeanumHekuTe usnenus (GUDID)

Neregulirani simbol: vodeéi barcode za GUDID

Neupraveny symbol: PouZity ¢arovy kéd pro GUDID

Material: Stainless steel

Material: Acero inoxidable

Material: Rostfreier Stahl

Matériau : Acier inoxydable

Marepuan: Hepbxaaema ctomana

Materijal: Nehrdajuci celik

Material: Nerezavéjici ocel

Name of the product:
Shannon, Wedge, Brophy

Nombre del producto:
Shannon, Wedge, Brophy

Name des Produktes:
Shannon, Wedge, Brophy

Nom du produit:
Shannon, Wedge, Brophy

HaumeHoBaHue Ha npoaykTa:
Shannon, Wedge, Brophy

Naziv proizvoda:
Shannon, Wedge, Brophy

Nézev vyrobku:
Shannon, Wedge, Brophy

Intended use:

The instruments are used for removing bone material and/or cutting through bones
during surgical interventions to the foot in order to treat or alleviate diseases. They are
used by surgeons on human patients in a surgical environment, provided that the
potential benefits associated with the treatment outweigh the risk.

Contra-indications are existing allergies to metal and the known contra-indications
applicable to surgical interventions. Material is removed by means of the special blade
geometry of the instrument in combination with the movements of the surgical power
system.

Uso previsto:

Los instrumentos estan previstos para la remocion de sustancia ésea y/o para
efectuar cortes en el hueso como parte de un tratamiento quirdrgico en el pie para
tratar o aliviar condiciones patolégicas. Son utilizados por cirujanos en personas en un
ambiente quirdrgico, siempre y cuando los beneficios potenciales del tratamiento
superen a los riesgos. Contraindicaciones se refieren a alergias existentes al metal
utilizado y a las conocidas contraindicaciones que se aplican a las intervenciones
quirdrgicas. La sustancia 6sea es removida mediante la geometria especial del
instrumento en combinacién con los movimientos efectuados por el accionamiento.

Zweckbestimmung:

Die Instrumente werden zum Abtrag von Knochenmaterial bzw. zur Durchtrennung von
Knochen im Rahmen von fuBchirurgischen Therapien zur Behandlung und Linderung
von krankhaften Zusténden eingesetzt. Sie werden von Chirurgen in einer
OP-Umgebung an Menschen angewandt, sofern der potentielle Nutzen der Behandlung
das Risiko tiberwiegt. Kontraindikationen sind vorhandene Metallallergien oder die
bekannten fiir chirurgische Eingriffe. Durch die Schneidengeometrie in Verbindung mit
der Bewegung des chirurgischen Antriebssystems erfolgt ein Materialabtrag.

Utilisation appropriée :

Les instruments sont prévus pour le retrait du matériau osseux et/ou pour couper 'os
pendent des opérations du pied. Ils s’utilisent par des chirurgiens sur des patients
humains dans une ambiance chirurgicale, a condition que les bénéfices potentiels du
traitement I'emportent sur les risques. Les contre-indications incluent des allergies
existantes aux métaux et les toutes les contre-indications connues de la chirurgie. Le
matériau est retiré par la géométrie spéciale des lames de I'instrument en
combinaison avec les mouvements du systéme d’entrainement chirurgical.

MpenHa3sHaueHue:

VIHCTpYMEHTUTE Ce M3NOoN3BaT 3a OTCTPaHABaHEe Ha KOCTEH MaTepuan unu 3a
npeps3BaHe Ha KOCTU B PaMKUTE Ha XMPYPriyeckn MHTEPBEHLIMM Ha CTbNANoTo 3a
neyeHue 1 obnekyasaHe Ha 6ONECTHU CbCTOSIHUA. Te ce U3MON3BAT OT XUPYP3HU BLPXY
XOpa B ONepaLnoHHK 3anu, NPX yCNoBKe, Ye NoTeHLManHaTa nonaa ot eveHneTo
HajiBuwWwasa pucka. [poTMBOMOKa3aHKA Ca CbLLECTBYBALLM anepriu Cpely MeTanu unu
ApYr¥ N3BECTHW NPOTUBOMOKA3aHNA CPeLLy XMpypriyHu npoueaypu. OTcTpaHaBaHeTo
Ha mMaTepuana ce W3BbpLUBa 6narofapexue Ha reoMeTpUATa Ha pexeLuns pub B
KOMGMHALWMS C IBUKEHMETO Ha XMpypruyeckara cucTemMa Ha 3aaBuKBaHe.

Odredena svrha:

instrumenti se koriste za skidanje koStanog materijala odn. za prorezivanje kosti u
okviru kirurske terapije stopala za lijeCenje i ublaZzavanje stanja bolesti. Kirurzi ih
primjenjuju na ljudima u OP-okruZenju, ukoliko potencijalna korist lije¢enja previadava
rizik. Kontraindikacije su postojece alergije na metal ili poznate kontraindikacije za
kirurSke zahvate. Uslijed geometrije ostrice povezano s kretanjem kirur§kog pogonskog
sustava dolazi do skidanja materijala.

Ugel pouziti:

Instrumenty se pouzivaji k odstrariovani kostniho materiélu resp. k fezani kosti v rémci
chirurgickych zakrokd na nohou v 1é¢bé patologickych stavi a k zmirnéni negativnich
nasledk onemocnéni. PouZivaji se v humanni chirurgii pfi operacich, pokud ocekavany
prospéch pro pacienta prevysuje riziko. Za kontraindikace jsou povaZovany alergie na
kovy nebo zndmé kontraindikace pfi chirurgickych zékrocich. Kostni materidl se
odstrariuje Cepeli specidlni geometrie ve spojeni s pohybem chirurgického pohénéciho
systému.

Contra-indication:
Metal allergy. The known contra-indications applicable to surgical interventions have to
be observed.

Contraindicacién:
Alergia al metal utilizado. Deben observarse las conocidas contraindicaciones
relacionadas con las intervenciones quirdrgicas.

Kontraindikation:
Metallallergie. Die bekannten Kontraindikationen fiir chirurgische Eingriffe sind zu
beachten.

Contre-indication:
Allergie aux métaux. Il faut considérer toutes les contre-indications générales de la
chirurgie.

MpoTtueonokasaxue:
aneprusi cpeluy metanu. Tpsbsa fa ce UMaT NpeaBua U3BECTHUTE NPOTUBOMOKA3aHMS
CpeLLly XMPYPruYH1 MHTEPBEHLINM.

Kontraindikacija:
alergija na metale. Treba obratiti pozornost na poznate kontraindikacije za kirurske
zahvate.

Kontraindikace:
Alergie na kovy. Zndmé alergie pfi chirurgickych zékrocich musi byt sledovény.

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.

- The instruments are intended for single use. To minimize the risk of necrosis, do not
reuse the instrument!

- The instrument is sterile packed.

Avisos de seguridad:

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

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

- El instrumento es previsto para uso dnico. Para minimizar el riesgo de necrosis, no
reutilizar el instrumento.

- El instrumento se encuentra en embalaje estéril.

Sicherheitshinweise:

- Die Hinweise auf dem Etikett sind zu beachten.

- Vor Inbetriebnahme den sicheren Sitz des Instrumentes priifen.

- Instrumente bis zum Anschlag in das Handstiick einspannen.

- Instrument fiir den Einmalgebrauch. Nicht wiederverwenden, um die Gefahr fiir
Nekrosen zu minimieren!

- Das vorliegende Instrument ist steril verpackt.

Consignes de sécurité :

- Respecter les instructions indiquées sur I'étiquette.

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

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

- Les instruments sont a usage unique. Pour minimiser le risque de nécrose, veillez a
ne pas réutiliser I'instrument.

UHcTpyKumu 3a 6e3onacHocT:

- Cvbniofasalite MHCTPYKLMUTE BbPXY €TUKETa.

- Mpeav ynotpeba nposepeTe CMrypHOTO 3akpensaHe Ha MHCTPyMeHTa.

- Bkapaiite 1 3aTerHeTe MHCTPyMEHTUTE [0 OTKa3 B HAKOHEYHMKA.

- MHCTpymeHT 3a eaHokpaTHa ynotpeba. He uanonasaiite NoBTOPHO, 3a 1a Ce Hamanu
onacHoCTTa oT Hekposal

- To3W MHCTPYMEHT € ONaKoBaH B CTEPUIHA ONakoBKa.

Sigurnosne upute:

- Treba obratiti pozornost na upute na etiketi.

- Prije pustanja u rad ispitati sigurno postavljanje instrumenta.

- Instrumente do grani¢nika stegnuti u ruéni komad.

- Instrument je za jednokratnu primjenu. Ne primjenjivati ga ponovno, kako bi se
minimirala opasnost od nekroze!

- Ovaj instrument je sterilno zapakiran.

Bezpeénostni poukazy:

- Pfectéte si bezpodmineéné poukazy na Stitku.

- Pfed pouzitim se presvédcte o tom, zda-li je instrument bezpe¢né upevnén.

- Instrumenty zasurite do drzaku do naréazky.

- Instrumenty jsou urc¢eny pro jednorazové pouziti. Nepouzivejte je nékolikrat, aby se
minimalizovalo riziko vzniku nekrézy!

-Instrument je sterilné zabalen.

Warnings:

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

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

- Avoid excessive contact pressure.

- Make sure to provide sufficient cooling.

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

Advertencias:

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

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

- Evite presiones de contacto excesivas

- Asegurese de proporcionar suficiente refrigerante.

- Jamas reutilice los instrumentos con cualquier tipo de defecto.

Warnhinweise:

- Nicht hebeln oder verkanten.

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

- Uberhohte Anpresskrafte vermeiden.

- Auf ausreichend Kiihlung achten.

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

Avertissement :

- Eviter de coincer I'instrument. Ne pas faire levier !

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

- Eviter les pressions de contact trop importantes.

- Assurer un refroidissement suffisant.

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

UHcTpyKkumu 3a 6e3onacHocT:

- [la He ce 3aaeiicTBa Cnef AONMP C NOBLPXHOCTTA UK U3KPHUBABA.

- [la He ce obpaboTea MeTan; 0OCBEH TOBa, N0 BpeMe Ha ynotpeba MHCTPYMEHTUTE He
TpsibBa ia BN3aT B CLNPUKOCHOBEHHE C MeTan.

- N3barsaiite npunaraHe Ha NPeKOMEPHU CUAU Ha KOHTAKT.

- OcurypeTe I0CTaTbYHO OXNAXKAAHE.

- Mo NpaBuUNO MHCTPYMEHTU C KaKbBTO U [1a € B1A MOBpeaa Mo Tax He Tpsbea Aa 6baat
13MON3BaHM NoBeye.

Upozorenja:

- Ne podizati polugom ili obarati rubove.

- Ne smije se obradivati metal i instrumenti ni tijekom primjene ne smiju doéi u dodir s
metalom.

- Izbjegavati povecéane pritisne sile.

- Paziti na dovoljno hladenje.

- Instrumente s bilo kakvom vrstom oStecenja viSe ne koristiti.

Vystraha:

- Instrument nepouZivejte jako paku, zamezte, aby se zpficil nebo zkfivil.

- Instrumentem nesmite opracovavat kov. Instrument se pfi pouzivani nesmi dostat do
styku s kovem.

- Zamezte pfili$ vysokou pfitlaénou silu.

- Dbejte na dostate¢né chlazeni.

- Instrumenty, které vykazuji jakékoliv poskozeni, nesmite zdsadné vice pouZzivat.

Residual risks and side effects:

There is a risk of the patient, the user or third persons getting contaminated by soiled/
contaminated instruments or injured by sharp blades or sharp and pointed edges. The
root causes for this may be the use of instruments with expired use-by date,
inappropriate forwarding to the sterile zone, inappropriate handling or incorrect
disposal of the instruments in waste containers specially designed for this purpose.

r ios:

g
Contaminacién del paciente, del utilizador o de terceros causada por instrumentos
sucios/contaminados, o bien heridas causadas por filos afilados o bordes afilados o
puntiagudos. La causa puede ser la utilizacién de instrumentos cuya fecha de
caducidad se ha pasado, la transferencia incorrecta a la zona estéril, el manejo
inapropiado de los instrumentos o la eliminacién incorrecta de los instrumentos en
recipientes previstos para tal fin.

Restrisiken und Nebenwirkungen:

Eine Kontamination des Patienten, Anwender oder Dritter kann durch verunreinigte /
kontaminierte Instrumente sowie Verletzungen durch scharfe Schneiden oder scharfe
und spitze Kanten erfolgen. Die Ursache liegt in der Bereitstellung von Instrumenten
mit Giberschrittenem Haltbarkeitsdatum, unsachgeméBe Ubergabe in den sterilen
Bereich, unsachgeméBe Handhabung bzw. nicht fachgerechte Entsorgung in dafiir
vorgesehenen Behaltnissen.

PR d

Risques ré et effets ires :

Contamination du patient, de I'utilisateur ou des tiers causée par I'utilisation
d’instruments souillés/contaminés, ou bien blessures causées par des lames
tranchantes ou des arétes vives ou pointues. La cause peut résider dans I'utilisation
d’instruments avec date limite d’utilisation dépassée, le transfert inapproprié a la zone
stérile, le maniement incorrect ou I’élimination inappropriée des instruments dans des
récipients prévus a cette fin.

OcTaTbyHU p ] p

3ambpCeHnTE MK 3apaseHn UHCTPYMEHTH, KaKTo U HaHECEHUTe OT OCTpUeTaTa Unu
OCTpUTE UK 3a0CTPeHU pbboBe HapaHsBaHWUs MoraT Aa [0BeAaT 10 KOHTaMUHaLMS Ha
nauueHTa, NoN3BaTensa uiu Ha TpeTu nuua. anHMHa 3a TOBa € NpeafoCTaBAHETO Ha
MHCTPYMEHTM C N3TEKBN CPOK Ha roAHOCT, HeNpaBuAHO NpeflasaHe B cTepuiHaTta 30Ha,
HenpasuiHO 60paBeHe UK HEMPaBMHO U3XBBPISIHE B NPEMBUAEHUTE 3a TOBA
KOHTENHepu.

Ostali i sporedna djelovanja:

MoZe uslijediti kontaminacija pacijenta, korisnika ili tre¢ih osoba uslijed zaprljanih/
kontaminiranih instrumenata te ozljeda uslijed ostrih ostrica ili ostrih i Siljastih rubova.
Uzrok leZi u u pripremi instrumenata s prekora¢enim datumom odrzivosti, nestru¢noj
predaji u sterilno podrucje, nestruénom postupanju odn. nestruénom uklanjanju u za
to predvidenim spremnicima.

Zbytkova rizika a vedlej§i uéinky:

Ke kontaminaci pacienta, uZivatele nebo tfetich mize dojit znecisténymi/
kontaminovanymi instrumenty jakoZ i poranénim ostrym ostfim nebo ostrymi a
$picatymi hranami. Divodem je pouZiti instrumentd, kterych datum pouZiti byl
prekrogen, netcelové odloZeni instrument( do sterilni oblasti, jejich netcelové
pouzivani resp. neodbornd likvidace do uréenym k tomu nadrzi.

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

Combinacién:
Observe las instrucciones de uso del accionamiento.

Kombination:
Die Gebrauchsanweisung des Antriebssystems ist zu beachten.

Combinaison :
Observer les instructions dans le mode d’emploi du systéme d’entrainement.

Kom6uHaums:
Tpabsa na ce cvbnonasaT MHCTPYKUMMTE 3a ynoTpeba Ha 3afBwkBaLliaTa cuctema.

Kombinacija:
Trebate se pridrzavati Upute za uporabu pogonskog sustava.

Kombinace:
Prosim postupujte podle ndvodu k obsluze pohonného systému.

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

Preparacion en el lugar de uso/Almacenaje y transporte:
Mantenga los instrumentos en su embalaje original, en un lugar libre de polvo,
humedad y luz solar, y alejado de cualquier fuente de recontaminacion.

Vorbereitung am Gebrauchsort/Aufbewahrung und Transport:
Die Aufbewahrung sollte in Originalverpackung bei Zimmertemperatur staub-,
rekontaminations-, feuchtigkeits- und sonnenlichtgeschiitzt erfolgen.

Préparation au site d'utilisation/stockage et transport :
Le stockage doit se faire dans I'emballage originale, a I'abri de la poussiére, de
I’humidité et des rayons de soleil et protégé contre la récontamination.

MoaroToBka Ha MACTOTO Ha ynoTpe6a/cbXxpaHeHue U TpaHCNopTUpaHe:
CbxpaHeHueTo TpsiBa Aa Ce U3BbPLUBA B OPUrMHANHATA OMAKOBKaA NpK CTaiHa
TemnepaTypa Ha 3alMTEHO OT Mpax, M3TOYHWLM Ha 3aMbpCsABaHe, Blara U AMpeKTHa
CITbHYEBA CBET/MHA MSICTO.

Priprema na mjestu uporabe/€uvanje i transport
Cuvanje bi trebalo uslijediti u originalnom pakiranju na sobnoj temperaturi do prve
obrade zasti¢eno od prasine, rekontaminacije, vlage i Sunéevog svjetla.

Pfiprava na misté nasazeni/uchovavéni a pieprava
Instrumenty uchovévejte v origindlnim baleni pfi teploté mistnosti na misté chranéném
pred prachem, rekontaminaci, vihkosti a slunecnim zarenim.

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

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

Lagerung:
Die Lagerung muss staub-, feuchtigkeits-, rekontaminations- und sonnenlichtgeschitzt
erfolgen.

Stockage :
Le stockage doit se faire a I'abri de la poussiére, de I’humidité et des rayons de soleil
et toute source de récontamination

CuxpaHeHue:
CobxpaHeHue: [la ce cbxpaHsiBa N0 HaYMH, NO KOWTO ypeawT fa bbae 3alunTeH oT npax,
BNara, PeKOHTaMUHaLMs W NpsKka C/TbHYeBa CBETMNHA.

Skladistenje:
Skladistenje mora biti zasticeno od prasine, vlage, rekontaminacije i Suncevog svjetla.

Skladovani:
Misto skladovéni musi byt bez prachu a chranéné pred vlhkosti, rekontaminaci a
slunecnim zarenim.

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

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

Entsorgung:
Potentiell infektidse, spitze und scharfe Gegenstdnde 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.

WUaxsbpnsHe:

MpeameTuTe, NpeACTaBNsBaLLM NOTEHLMANEH UBTOUYHUK HA MH(EKLMM, KaKTO 1 OCTpUTE
1 pexeLLn npeameTu, TpsbBa Aa ce U3XBLPAST B HEUYNIUBM, 3aLUNTEHM CPELLY CpA3BaHe
1 NpoboxaaHe KoHTeNHepu.

Uklanjanje:
Potencijalno infektivni, Siljasti i oStri predmeti moraju se ukloniti u jednokratnim
spremnicima sigurnim od uboda i loma.

Likvidace:
Potencialné infekéni, Spicaté a ostré pfedméty musi byt likvidovéany v jednorazovy
nerozbitnych nddobéach s ochranou proti propichnuti.

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.

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.

Verhalten bei schwerwiegenden Vorfillen:
Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfalle sind
dem Hersteller und der zusténdigen nationalen Behdrde zu melden.

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 I'autorité nationale compétente.

n B CNly4au Ha cef T™:

Benuku CEepPUO3HN MHUMAEHTHU, Bb3HUKHANN BbB BPb3KaA C NpoAayKTa, TpﬂﬁBa na 6vaar
JL0KnaaBaHW Ha NPOU3BOLAMTENA U HA KOMMETEHTHUA HaUWOHaneH opraH.

Ponas$anje kod ozbiljnih sluéajeva:
Svi ozbiljni slu€ajevi nastali u vezi s ovim proizvodom moraju se javiti proizvodacu i
nadleZnoj nacionalnoj sluzbi.

Jednani v zavaznych pfipadech:
Vsechny zévazné pripady, ke kterym doslo v souvislosti s vyrobkem musite nahlasit
vyrobci a pfislusnému narodnimu Gradu.

Liability:

Applies outside the USA: The user is responsible for checking the product prior to use
to ensure that it is suitable for the intended purpose. The user is responsible for the
use of the instruments. In case of contributory negligence by the user, Gebr. Brasseler
partially or totally declines liability for all resulting damages, particularly if these are
due to non-observance of our recommendations for use or warnings as well as
inadvertent misuse by the user.

Applies in the USA: ALL WARRANTIES, WHETHER EXPRESS OR IMPLIED, INCLUDING,
WITHOUT LIMITATION, THE IMPLIED WARRANTIES OF MERCHANTABILITY AND
FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE, ARE EXPRESSLY DISCLAIMED. ALL
INCIDENTAL OR CONSEQUENTIAL DAMAGES, INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO, LOST
PROFITS, INJURY TO OTHER PROPERTY, LOSS OF USE OR OTHER COMMERCIAL
LOSSES, ARE EXPRESSLY DISCLAIMED. If, notwithstanding the foregoing,
consequential and incidental damages cannot be excluded due to operation of law,
such damages are expressly limited in amount to the purchase price of any defective
products.

Responsabilidad:

Fuera de EE.UU.: El operador esté obligado y es el Gnico responsable de revisar - antes
de su aplicacion - que el producto sea el adecuado (en todo sentido) para el uso
previsto. El uso de los instrumentos es responsabilidad del operador. Una negligencia
del operador generard, en caso de dafios provocados por parte del mismo, una
reduccién o la exclusién completa de responsabilidades por parte de Gebr. Brasseler.
Este seréd 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, DAROS 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 dafios se
limitan expresamente al valor del precio de compra de cualquier producto defectuoso.

Haftung:

AuBerhalb der USA: Der Anwender ist verpflichtet, das Produkt eigenverantwortlich vor
dessen Einsatz auf die Eignung und die Verwendungsmaglichkeiten fir die
vorgesehenen Zwecke zu priifen. Die Anwendung der Instrumente untersteht der
Verantwortung des Benutzers. Ein Mitverschulden des Anwenders fiihrt bei
verursachten Schaden zur Minderung oder ganzlichem Ausschluss der Haftung von
Gebr. Brasseler. Dies ist insbesondere bei Nichtbeachtung der Gebrauchsanweisungen
oder Warnungen oder bei versehentlichem Fehlgebrauch durch den Anwender der Fall.
Nur in den USA: JEGLICHE GEWAHRLEISTUNG, 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
konnen, sind solche Schaden ausdriicklich auf den Wert des Kaufpreises des defekten
Produkts beschrénkt.

Responsabilité :

S’applique hors des Etats Unis : Le contréle de I'instrument et sa vérification par
rapport a I'application spécifique est sous la responsabilité de I'utilisateur. L'utilisation
des instruments est sous la responsabilité du chirurgien. Une négligence de la part de
I'utilisateur entrainant des dommages, spécialement si ceux-ci sont causes par

le non-respect de nos recommandations d’utilisation ou avertissements ou par un
mauvais usage involontaire, conduit a la réduction ou a I'exclusion totale de la
responsabilité de la part de Gebr. Brasseler.

Ne s’applique qu’aux Etats-Unis : TOUTE GARANTIE, EXPRESSE OU IMPLICITE, Y
COMPRIS, SANS LIMITATION, TOUTE GARANTIE IMPLICITE DE COMMERCIALISATION
ET D'ADEQUATION A UN USAGE PARTICULIER, EST EXPRESSEMENT EXCLUE. TOUTE
RESPONSABILITE POUR DOMMAGES INDIRECTS OU FORTUITS, Y COMPRIS DE
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.

OTroBopHoCT:

M3ebH CALLL: MoTpebutenat e anwxeH npean ynotpeba na nposepy Ha cobcTeeHa
OTrOBOPHOCT MPUrOAHOCTTA 1 Bb3MOXHMUTE HAUMHM 3a U3MNON3BAHE HA NPEeBUAEHNTE
Lenu Ha npopykTa. [pUnoxeHNeTo Ha MHCTPYMEHTUTE e B ClhepaTa Ha OTrOBOPHOCT Ha
nonasatens. Mpu NpMuMHEHa LeTa BUHOBHO CbMPUUYNHABAHE Ha CblliaTa OT CTpaHa Ha
nonasatens BOAM 0 HamanasaHe WK MbAHO U3KNIOUBAHE Ha OTFOBOPHOCT OT CTpaHa Ha
6parsa bpacenep. B uacTHOCT, NpeaxoAHoOTO € B cuna Npu npexebpersaqe Ha
MHCTPYKLMUTE 3a eKcrnoaTauus Unu npeaynpexaeHnsTa, Unu npu HenpasunHa
ynotpeba no HeBHUMaHKe OT CTpaHa Ha nonaearens.

Camo 8 CALL: BCAKA FTAPAHLINSA, HESABMCKMMO OANTN UBPUYHA U MBIYATMBO
NMPENOCTABEHA, BKMTFOUYUTENTHO, HO HE OTPAHUYEHA 10 BCAKA TAPAHLIMA 3A
OCBLLECTBABAHE HA MPOJAXBA U TOOHOCT 3A OMPELENEHA LIEN, E UBPUYHO
M3KIMIOYEHA. BCAKA CbIMbTCTBALLIA WA MOCNEABALLIA LLIETA, BKITIOUYAUTENHO,
HO HE OTPAHMYABALLIA CE 10 NMPOMYCHATW MOJ3N, YBPEXXOAHE HA YYXXIOA
COBCTBEHOCT, HEBb3MOXHOCT 3A U3MONM3BAHE NN APYT ®MHAHCOBK
LLIETH, E MBPUYHO MBKNHOYEHA. B cnyuait Ye B pedynTtaTt Ha AEMCTBMETO Ha 3aKOHOBU
pasnopenbu npeaxoaHWTe NOCNeABaLLIM MK CbNLTCTBALUM LLETH He MoraT Aa 6baat
n3berHaty, Teau LLEeTH ca M3PUYHO OrpaHMyeHn 10 CTOMHOCTTA Ha NOKyNHaTa LieHa Ha
nedeKTHUS NPOAYKT.

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 isklju¢enja jamstva od strane
Gebr. Brasseler. To je narodito slu¢aj kod nepridrzavanja Uputa za uporabu ili
upozorenja ili kod namjerne pogresne primjene od strane korisnika

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

ladnZm v 2&uadninh niinadanh

v ych pri
Vsechny zévazné pripady, ke kterym doslo v souvislosti s vyrobkem musite nahlasit
vyrobci a pfislusnému narodnimu dGradu.
Ruceni:
Plati mimo USA: UZivatel je povinen pfed pouZitim vyrobku ubezpecit se na vlastni
odpovédnost o jeho vhodnosti a moznosti nasazeni pro zamysleny tcel.
Pouzitiinstrumentu podléhd odpovédnosti uzivatele. V pfipadé vzniklych skod
vedespoluzavinéni ze strany uZivatele k ¢astenému nebo celkovému
vylouceniodpovédnosti bratrd Brasseler. To se vztahuje hlavné na nerespektovani
névodu kobsluze nebo vystrah nebo na nespravné pouZiti z omylu ze strany uZivatele.
Plati pouze v USA: VYLUCUJEME VYSLOVNE VESKEROU ODPOVEDNOST,
BUDVYSLOVNOU NEBO KONKLUDENTNI, VEETNE ALE NE VYLUCNE, ZA PRODEJNOST
AVHODNOST VYROBKU PRO JISTY UCEL. VESKERE VEDLEJS{ NEBO NASLEDN{
SKODY,VCETNE USLYCH PROFITU, POSKOZENI CIZIHO MAJETKU, VYPADKU UZIVANI
NEBOJINYCH HOSPODARSKYCH SKOD ALE NE VYLUCNE, SE VYSLOVNE VYLUCUJL.V
pfipadé, Ze nehledé na vySe uvedené nelze vyloudit vedlejsi a nasledni skody nazakladé
zakonnich ustanoveni, jsou takové Skody omezeny vyslovné na hodnotu kupniceny
vadného vyrobku.

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.

Undopmaums 0THOCHO MapKuTe:
lMocoueHuTe TyK MapKku Ha TpeTU CTpaHu NPeacTasnsBaT TbProBCKM Mapkn Ha
CbOTBETHWUTE NPUTEXaTeNM Ha NpaBaTta BbpXy TaAX.

Referenca robnih marki:
Ovdje navedene robne marke trecih osoba su robne marke doti¢nih vlasnika robnih
marki

Znackova reference:
Tu jmenované obchodni znacky tfetich jsou obchodni znacky toho pfislusného majitele
obchodni znacky.
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Symboler fra ISO 15223-1: Medicinsk udstyr - Sy til meerkning af
medicinsk udstyr samt tilherende information - del 1: Generelle krav

Symbolen uit ISO 15223-1: Medische hulpmiddel Symbolen voor het

gebruik met medische hulpmiddeletiketten, merken en

informatievoorziening - Deel 1: Algemene eisen

Tingmargid 1ISO 15223-1 jargi: Meditsiini imed. Meditsiinisead
margisel, margistusel ning kaasuvas teabes kasutatavad tingmargid. Osa 1:
Uldnéuded

ISO 15223-1 standardin symbolit: Ladkinnalliset tuotteet - laakinnallisten
tuotteiden etiketeissa kaytettavat symbolit, tunnistetiedot ja toimitettavat
tiedot - Osa 1: Yleiset vaatimukset

SUpBoAa omd To ISO 15223-1: MpoidvTa yia 1aTpIKN Xpron — ZUpBoAa mou
TIPETEI VA XPNOIHOMOIOUVTAI HE TIG ETIKETEG, TNV EMONHAVON KO TIG
mANpodopiEg TOU TIPEMEI VO TAPEXOVTAI YIA TX TIPOIOVTA YIX IGTPIKK XPrion —
Mépog 1: MevikEg omaiThOEIg

Az orvostechnikai eszkdzokre vonatkoz6 1ISO 15223-1 jelli szabvany szerinti
szimbélumok - Orvostechnikai eszkozol soran h

bl k, jelolések és atadand i6k - 1. rész: Al
kévetelmények

felir land

6 infor

Simboli 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

Simboli atbilstosi ISO 15223-1: Mediciniskas ierices - Medicinisko ieri¢u
markéjuma izr jamie simboli, iméjumi un noradama informacija - 1.
dala: Visparigas prasibas

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

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

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

Tuotenumero, viitenumero 5.1.6: ndyttda valmistajan tuotenumeron niin, ettd
laakinnallinen tuote voidaan tunnistaa.

Ap16uo¢ kataAdyou, ApiBudg avadopdg 5.1.6: Ymodeikvuel Tov apiBpo KaTaAdyou
TOU KATOOKEUOOT) WOTE VA €ivail SUVATH 1 TAUTOTOINON TOU 1ATPOTEXVOAOYIKOU
TIPOIOVTOG.

Cikkszam, hivatkozasi szam 5.1.6: A gyérté cikkszamat adja meg az orvostechnikai
eszkodz azonosithatdséga érdekében.

Numero di catalogo, numero di riferimento 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.

Produktionsbatchnummer, referencenummer 5.1.5: Angiver producentens

Productienummer, referentienummer 5.1.5: Duidt het batchnummer van de

Partiitahis, viitenumber 5.1.5: tahistab tootja partii nimetust, nii et partii voi

Valmistuserakoodi, viitenumero 5.1.5: ndyttaa valmistajan tuotenumeron niin, ettd

Kwdikog maptidag, ApiBpog avadopdg 5.1.5: Ymodeikvuel Tov kwdiko apTidag Tou

Gyartasi tételszam, hivatkozasi szam 5.1.5: A gyarté gyartasi tételszamat adja meg

Codice lotto, numero di riferimento 5.1.5: indica il codice del lotto del fabbricante

RaZoSanas partijas numurs, atsauces numurs 5.1.5: Norada raZotaja partijas

LOT
batchnummer, s& batchen kan identificeres. fabrikant aan, zodat de batch of het lot kan worden geidentificeerd. kaubasaadetise saab identifitseerida. erd tai sarja voidaan tunnistaa. KATOOKEUAOTN WOTE VO €ival SUVATN N TAUTOTOINGON TNG TOPTISAG. a gyartési tétel azonosithatéséga érdekében. e consente I'identificazione del lotto. apziméjumu, kas lauj identificét partiju vai laidienu.
STERILE[R] Steriliseret med bestraling, referencenummer symbol 5.2.4: Door middel van straling gesteriliseerd, referentienummer symbool 5.2.4: Duidt Steriliseeritud kiirgusega, viitenumber 5.2.4: tahistab meditsiiniseadet, mis Séteilysteriloitu, viitenumero symboli 5.2.4: ilmaisee |adketieteellisen tuotteen, AmooTeipwon pe akTivoBoAia, ApiBuog avadopag 5.2.4: Yrodeikvuel eva Sugérzassal sterilizalt, hivatkozasi szdm 5.2.4: Sugarzassal sterilizélt Sterilizzato con radiazioni, numero di riferimento 5.2.4: indica che lerice sterilizéta ar radiaciju, atsauces numurs, simbols 5.2.4: Norada medicinisko

Angiver medicinsk udstyr, som blev steriliseret med bestraling.

een medisch hulpmiddel aan dat door straling werd gesteriliseerd.

steriliseeriti kiirgusega.

joka on steriloitu sateilylla.

10TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TO OTI0I0 OMOOTEIPWONKE e TNV XPron OKTIVOBOAIOG.

orvostechnikai terméket jeldl.

un’apparecchiatura medicale € stata sterilizzata con radiazioni.

ierici, kas tika sterilizéta ar radiaciju.

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

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

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

Ala kayta, mikali pakkaus on vaurioitunut, viitenumero symboli 5.2.8: osoittaa
|laaketieteellisen tuotteen, jota ei tulisi kayttad, mikéli pakkaus on vaurioitunut tai
avattu.

Mn xpnoipotoleite £av n ouokeuooia exel umooTei {NUId, ApIBpog avadopdg 5.2.8:
YmodeikvUel val IaTPOTEXVOAOYIKO TTPOTOV TO OToio dev TPEMEN Vol Xpnolpomoindei
€4V n OUCKeUOOIa £XEI UTTOOTET {NUIG 1) EXEI QVOIXTET

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

Non usare se la confezione e danneggiata, numero di riferimento 5.2.8: informa
che un’apparecchiatura medicale non deve essere utilizzata se la confezione &
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
atveérts.

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 ldakinnallisen laitteen valmistajan.

Kataokeuaotng, ApiBpog avadopdg 5.1.1: YmodeikvUel TOV KOTOOKEUAOT TOU
10TPOTEXVOAOYIKOU TTPOTOVTOG.

Gyarto, hivatkozasi szdm 5.1.1: Az orvostechnikai termék gyartéjat 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.

Produktionsdato, referencenummer symbol 5.1.3: Angiver datoen for, hvornar det
medicinske udstyr blev fremstillet.

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

Tootmise aeg, viitenumber 5.1.3: téhistab kuupéeva, millal meditsiiniseade toodeti.

Valmistuspaivamaaré, viitenumero symboli 5.1.3: ndyttaa paivamaaran, jolloin
laakinnallinen tuote on valmistettu.

Hupepopnvia kataokeung, ApiBuog avadopdg 5.1.3: Ymodeikvuel TNV nuepopnvia
KOTOOKEUNG TOU I0TPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG.

Gyartasi datum, hivatkozési szam 5.1.3: Az orvostechnikai termék gyértdsénak
datumat jeldli.

Data di produzione, numero di riferimento 5.1.3: indica la data in cui € stata
fabbricata I'apparecchiatura medicale.

RaZo$anas datums, atsauces numurs, simbols 5.1.3: Norada datumu, kada
mediciniska ierice tika raZota.

Salgspartner, referencenummer symbol 5.1.9: Angiver den virksomhed, som
saelger det medicinske udstyr pa stedet.

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

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

Jélleenmyyja, viitenumero symboli 5.1.9: Viittaa organisaatioon, joka jakelee
ladkinnéllista laitetta paikkakunnalle.

Alavopgag, ApiBpog avapopdg 5.1.9: YrodelkvUel TNV eTaIPEIT TIOU DIQVENE TO
10TPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV OTNV TOTTOOETIO.

Forgalmazo, hivatkozési szam 5.1.9. szimbélum: Megadja a vallalatot, amely az
adott helyen forgalmazza a gydgyaszati segédeszkozt.

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

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

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

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

Kasutada kuni, viitenumber 5.1.4: téhistab kuupdeva, pérast mida meditsiiniseadet
ei tohi enam kasutada.

Viimeinen kdyttopaiva, viitenumero symboli 5
jalkeen ladkinnéllistd tuotetta ei saa enda kayttaa.

dyttad paivamaaran, jonka

Huepopnvia AEng, ApiBpog avadopdg 5.1.4: YIOSEIKVUEI TNV NUEPOUNVIO HETA TNV
oroia 5ev MPETIEN VOl XpNOILOTIOINOE! TO 10TPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV.

Felhasznélhatéség hatérideje, hivatkozasi szam 5.1.4: Azt a datumot jeldli, amely
utan az orvostechnikai termék felhasznaldsa mar tilos.

Data di scadenza, numero di riferimento 5.1.4: indica la data oltre la quale non &
pit possibile utilizzare I'apparecchiatura medicale

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

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

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

Uuri kasutusjuhendit, viitenumber 5.4.3: juhib kasutaja tédhelepanu vajadusele
votta abiks kasutusjuhend.

Noudata kéyttéohjetta, viitenumero symboli 5.4.3: viittaa siihen, ettéd kayttdjan on
tarpeellista tutustua kayttéohjeeseen.

SupBouleureite Tig 0dnyieg xprong, ApiBpog avadopdg 5.4.3: Ymodeikvuer OTi 0
XPNOTNG TPETEl va cupBouleuTei TIG 08nyieg xprong.

Vegye figyelembe a hasznélati utasitast, hivatkozasi szdm 5.4.3: Figyelmezteti a
felhasznaldt a hasznalati utasitas betartasénak sziikségességére.

Consultare le istruzioni per I'uso, numero di riferimento 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.

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

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

Uhekordne steriilne barjaérisiisteem, viitenumber 5.2.11: Tahistab tihekordset
steriilset barjaarisiisteemi.

Yksittdinen steriili estojérjestelma, viitenumero 5.2.11: Viittaa yksittéiseen steriiliin
estojarjestelmaan.

Movo oloTnua amooTelpwpgvou dpaypoU, ApiBuodg avadopdg 5.2.11: Yrodeikviel
£va HOVO GUOTNHO OTTOCTEIPWHEVOU dpayHOU.

Egyszeres steril barrier, hivatkozasi szdm 5.2.11.: egyszeres steril barriert jel6l.

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
vienkar§as sterilas barjeras sistemu.

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

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

Kahekordne steriilne barjéérisiisteem, viitenumber 5.2.12: Téhistab kahekordset
steriilset barjaarististeemi.

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

AImAG oloTnpa amoaTeipwpévou Gppaypou, ApiBpog avadopdq 5.2.12: Ymodeikvuel
600 OUOTNHOATA AMOCTEIPWHEVOU (payHOU.

Kétszeres steril barrier, hivatkozasi szam 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.

0008 =& & o

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

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

Uhekordne steriilne barjaérististeem koos sisemise kaitsepakendiga, viitenumber
5.2.13: Tahistab iihekordset steriilset barjaarisisteemi koos sisemise
kaitsepakendiga.

Yksittdinen steriili estojarjestelma, jonka sisélla on , viitenumero 5.2.13: Viittaa
yksittdiseen steriiliin estojérjestelmaén, jonka sisélld on suojapakkaus.

Movo aUoTnua amooTeIpwHEVOU GPaYHOU HE ECWTEPIKN TTPOCTATEUTIKI CUCKEUADIA,
Ap1Buocg avadopdg 5.2.13: YrodeikvUiel Eva povo oloTpa amooTelpwpEVOU
dpaypoU e ECWTEPIKN TTPOCTATEUTIKI| CUOKEUATIAL.

Kétszeres steril barrier belsé védécsomagolassal, hivatkozési szam 5.2.13.:
egyszeres steril barriert jeldl belsé védécsomagolassal.

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

Vienkarsas sterilas barjeras sistéma ar aizsargiepakojumu iek$pusg, simbola
atsauces numurs 5.2.13.: Norada vienkars$as sterilas barjeras sistému ar
aizsargiepakojumu iekSpusé.

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

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

Uhekordne steriilne barjaérististeem koos vélimise kaitsepakendiga, viitenumber
5.2.14: Téhistab ihekordset steriilset barjaarististeemi koos valimise
kaitsepakendiga.

Yksittdinen steriili estojérjestelma, jossa on ulompi suojapakkaus, viitenumero
5.2.14: Viittaa yksittéiseen steriiliin estojarjestelmaan, jossa on ulompi
suojapakkaus.

Movo cUoTnpa omoaTEIPWUEVOU GPayHOU e EEWTEPIKN TTPOOTATEUTIKN CUOKEUATIA,
Ap1Bpog avadopdg 5.2.14: YmodeikvUel Eva Hovo aUoTNHO OTTOOTEIPWHEVOU
dpaypol pe EEWTEPIKI TTPOSTATEUTIKN) CUCKEUQTIOL.

Egyszeres steril barrier kiilsé védécsomagoléssal, hivatkozési szam 5.2.14.:
egyszeres steril barriert jeldl kiils6 védécsomagolédssal.

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

Vienkarsas sterilas barjeras sistéma ar aizsargiepakojumu arpusé, simbola

atsauces numurs 5.2.14.: Norada vienkars$as sterilas barjeras sistému ar
aizsargiepakojumu arpusé.

Ma ikke genbruges, referencenummer symbol 5.4.2: Henviser til et medicinsk
udstyr, som kun er beregnet til engangsbrug eller kun til brug pa en enkelt patient
under hele behandlingen.

Niet hergebruiken, referentienummer symbool 5.4.2: Verwijst naar een medisch
hulpmiddel dat voorzien is voor eenmalig gebruik of voor gebruik op een enkele
patiént tijdens een enkele behandeling.

Mitte korduvkasutada, viitenumber 5.4.2: tahistab meditsiiniseadet, mis on ette
néhtud thekordseks kasutamiseks voi iiksnes (ihe patsiendi peal ihe protseduuri
tegemise ajal kasutamiseks.

Ala kayta uudelleen, viitenumero symboli 5.4.2: osoittaa laaketieteellisen tuotteen,
joka on tarkoitettu vain kertakayttoon tai kaytettavaksi yhden yksittdisen potilaan
kertahoitoon.

Mnv emavaypnaipomolgite, ApiBuog avadopag 5.4.2: Ymodeikvuel I0TpoTEXVOAOYIKO
TIPOIOV TO OTT0i0 TTPOOPIZETAN YIOH Hidt HOVO XProN 1) VIO XPNOoN 0€ Evav HOVO acabevr
KOTA T SIAPKEIA HIOG HEPOVWHEVNG BIaBIKATIOG.

Ujra felhasznalni tilos, hivatkozasi szam 5.4.2: Olyan orvostechnikai termékre utal,
amely egyszeri felhasznalasra, vagy egy péaciensen egyetlen kezelés alatti
felhasznalasra szolgal.

Non riutilizzare, numero di riferimento 5.4.2: segnala che un’apparecchiatura
medicale & monouso oppure intesa per I'uso da parte di un solo paziente durante
un’unica procedura.

Nav paredzéta otrreizéjai lietoSanai, atsauces numurs, simbols 5.4.2: Norada
medicinisko ierici, kas ir paredzéta tikai vienreizéjai lietoSanai vai lietoSanai vienam
pacientam vienas procediras laika.

OBS, referencenummer symbol 5.4.4: Henviser brugeren til nedvendigheden af at
leese brugsanvisningen pga. vigtige sikkerhedsrelaterede oplysninger, sésom
advarselshenvisninger og forsigtighedsregler, som af forskellige arsager ikke kan
trykkes 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: tarpeellisuuteen, etta kéyttdja tutustuu
térkeisiin turvallisuutta koskeviin tietoihin, kuten varoituksiin ja varotoimiin, joita ei
monestakaan syystd voida esittdd itse ladketieteellisessd tuotteessa.

JUaoToon mPoooxng, ApiBuog avadopdg 5.4.4: YodeIKvUE TNV QvAYKn O XpnoTng

va GUPBOUAEUTE TIG 0BnYieg XPONG Yio CNUAVTIKEG TTANPOOPIEG TTPOTOXNG, OTTWG
TIPOEIBOTIOINOEIG Kl TTPOGUAGEEIC, O OTToiEg, yia S1ddopoug Adyoug, dev pumopouv

va epdavifovral aTo 310 TO 10TPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV

Figyelem, hivatkozasi szam 5.4.4: Felhivja a felhasznélé figyelmét a hasznalati
utasitas biztonség szempontjabol fontos olyan részeinek (pl. figyelmezteté
tudnivalék, elévigyazatossagi intézkedések) attanulmanyozésara, amelyek magén
az orvostechnikai terméken szamos oknél 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 dro$ibai svarigo informaciju, bridinajumiem un informaciju par
piesardzibas pasakumiem, kuru dazadu iemeslu dé| nav iespeéjams izvietot tieSi uz
mediciniskas ierices.

,_’.

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

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

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

Sailytettava kuivana, viitenumero symboli 5.3.4: osoittaa ladkinnéllisen tuotteen,
joka on suojattava kosteudelta.

AiotnpnoTe To aTeyvo, ApiBpog avadopdg 5.3.4: YodeIKVUE! Eva IATPOTEXVOAOYIKO
TIPOIOV TO OTT0i0 TPETIEI VA TIPOCTATEVUETAI OO TNV UYPATIaL.

Széraz helyen tartandd, a szimbélum hivatkozési szdma 5.3.4: nedvességtd|
védendd orvostechnikai terméket jelol.

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.

.
S

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

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

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

Suojattava auringonvalolta, viitenumero symboli 5.3.2: osoittaa ladkinnéllisen
tuotteen, joka vaatii suojaa valoléhteilta.

MpoaTaréyte To amd TNV nAlakr| akTivoBoAia, ApiBpog avadopdg 5.3.2: YmodeikvUel
£val 1aTPOTEXVOAOYIKO TIPOTOV TO OTToi0 TIPETEl Vo TTPooTaTEUETAl amd TNYEG PwTOG.

Napfénytél védend6, a szimbolum hivatkozési szdma 5.3.2: fényforrasoktdl
védendé orvostechnikai terméket jeldl.

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.

S

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

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

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

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

Mepigxel emkivduveg ouaieg, ApiBuog avadopdg 5.4.10: YodeikvUel OTI eval
10TPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV HTTOPET VO TIEPIEXEI SUVNTIKA KAPKIVOYOVEG,
HeTOMOEIOYOVEG ) AVOTaPaYWYIKEG OUGIEG 1) OUGIEG TTOU TTPOKAAOUV EVOOKPIVIKEG
SI0TOPOXEG.

Veszélyes anyagokat tartalmaz, hivatkozési szam 5.4.10.: Azt jelzi, hogy egy
gyogyaszati termék potencidlisan rakkeltd, mutagén vagy reprodukciét karosité
anyagokat, vagy a hormonhdztartast zavard hatésu anyagokat tartalmaz. !

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

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

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

! 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.

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

' Saadut tiedot varmistavat, etté tuotteet, joiden massaosuudesta on yli 0,1 %
kobolttia (CAS 7440-48-4) eivat aiheuta karsinogeenisyyttd, mutageenisyytta
eivatka ole lisddntymiselle vaarallisia (CMR-luokitus 1B). Muita toimenpiteita ei
vaadita.

" Ta Sedopéva deixvouv OTI dev TPOKOAEITaI KApKIVOyEvean, HeTaMagiyeveon i
avamnapaywyikn TogikoTnTa (Tagivopnon CMR 1B) amd mpoidvTa mou Tepigxouv
TepI006TEPO amd 0,1 % KoBaATIo (CAS: 7440-48-4) katd pada. Qg ek TouTou, dev
amaITOUVTaI TIEPAITEPW HETPA.

" A kutatasok szerint a t5bb mint 0,1% tomegszéazaléknyi kobaltot (CAS: 7440-48-
4) tartalmazé termékek nem birnak rékkelt6, mutagén vagy reprodukciét kérositd
(CMR-besorolés 1B) hatassal. Nincs sziikség tovabbi intézkedésekre.

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

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
nepiecieSami.

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.

Ladkinnéllinen laite, viitenumero 5.7.7: Viittaa siihen, ettd kyseessa on
laakinnéllinen laite.

latpoTexvoAoyikd TPoidy, ApiBpOG avadopdg 5.7.7: YodeikvUel 0TI To TTPOIoV eivail
10TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV.

Orvosi késziilék, 5.7.7 hivatkozasi szam: Jelzi, hogy a termék orvostechnikaii
eszkoz.

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.

c EMW

Reguleret iht. europaeisk lov:
CE-overensstemmelsesmaerkning

Gereglementeerd via Europese wetgeving:
CE-verklaring van overeenstemming

Euroopa seadusandlusega reguleeritud:
CE-vastavusmargis

Séaantelee Euroopan lainsdddannan mukaisesti:
CE-vaatimustenmukaisuusmerkintaa.

PuBpicetan amo Tnv eupwmaikn vopoBeaia: Sfpavon eupwiaikig oUpHOpdwon

Az EU torvényhozésa altal szabalyozva: CE megfeleléségi jelzés

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

Reguléts Eiropas likumdo$ana: CE atbilstibas markéjums

Ikke lovreguleret symbol: Angiver den autoriserede repreesentant i Schweiz

Niet gereglementeerd symbool: Duidt de gevolmachtigde in Zwitserland aan

Reguleerimata tingmark: Tahistab volitatud esindajat Sveitsis.

Sadnteleméaton symboli: Viittaa Sveitsissd toimivaan valtuutettuun organisaatioonv.

Mn pubpIZopevo oUpBoAo: YrodeikvUiel Tov E0UCIOBOTNHEVO QVTITIPOOWTTO TNV
EABeTial

Nem szabalyozott szimbélum: Megadja a svajci meghatalmazottat

Simpolo no regolamentato: Indica il mandatorio autorizzato in Svizzera

Neregulétais simbols: Norada pilnvaroto personu Sveicé.

UK
cA

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

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

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

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

PuBpiletan amé Tn vopoBeaia Tou Hvwpévou BaaiAeiou: Zfpavon cuppdpdwong
UKCA (UK Conformity assessed) akoAouBoUpevn amo Tov apiBud avoyvwpiong Tou
dopéa atioAdynong TG ouppOPdwoNG.

A brit jog éltal szabalyozva: UKCA-megfeleléség jeldlése (VK-konform), a
megfelel6ségi értékelést végz6 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 institlcijas identifikacijas numurs.

Ikke reguleret symbol:

Niet-gereglementeerd symbool:

Reguleerimata tingmark:

Saatdmaton symboli:

Mn pubpIlopevo oUpBoAo: Mpooox:

Nem szabélyozott szimbdlum:

Simbolo non regolamentato: Attenzione:

Simbols, kas nav reguléts normativajos aktos:

Rx Only Pas pé: Dette apparat ma kun szelges af en lzege eller pa en laeges forordning iht. Voorzichtig: Overeenkomstig de federale Amerikaanse wetgeving is verkoop van dit ~ Ettevaatust: USA foderaalse seadusandluse kohaselt tohib seda seadet miilia Varoitus: liittovaltion (USA) lain mukaisesti tdmén laitteen saa myyda vain ladkari To opoomovdiakd dikaio Twv H.M.A. emTpémel TNV TANON QUTAG TNG OUCKeURG amd  Vigyazat: Az Amerikai Egyesiilt Allamok szovetségi torvényeinek megfelelen ez a la legge federale statunitense limita la vendita di questo dispositivo ai medici o su ~ Uzmanibu: Saskana ar ASV federalas likumdoSanas prasibam $o ierici drikst pardot
US-amerikansk lovgivning. apparaat uitsluitend toegestaan door of op voorschrift van een arts. tiksnes arst voi arsti korraldusel. tai se saadaan myyda vain ladkarin méaarayksesta. 10TPO 1} KATOTMV EVTOANG 10TPOU. késziilék csak orvos éltal, vagy orvosi elirdsra hozhaté forgalomba. presentazione di prescrizione medica. tikai arstam vai péc arsta ieteikuma.
O Ikke reguleret symbol: maksimalt tilladt omdrejningstal Niet gereguleerd symbool: maximaal toegestaan toerental Reguleerimata tingmark: maksimaalne lubatud kiirus Ei séannelty symboli: maksimi sallittu kierrosluku Mn pubpICopevo oUNBOAD: AVWTATOG EMTPETOUEVOG OPIBOG OTPOGLV Nem szabdlyozott szimbdlum: maximalisan megengedett fordulatszam Simbolo non regolato: numero di giri massimo consentito Simbols, kas nav reguléts normativajos aktos: maksimali pielaujamais apgriezienu

skaits.

Ikke reguleret symbol: Mangde

Niet-gereglementeerd symbool: Hoeveelheid

Reguleerimata tingmark: Kogus

Saatdamaton symboli: Maara

Mn pubpIlopevo oUuBolo: MoooTnTa

Nem szabélyozott szimbdlum: Mennyiség

Simbolo non regolamentato: Quantita

Simbols, kas nav reguléts normativajos aktos: Daudzums

Ikke reguleret symbol: Brugt materiale

Niet-gereglementeerd symbool: Gebruikt materiaal

Reguleerimata tingmark: Kasutatud materjal

Saatamaton symboli: Kaytetty materiaali

Mn pubpIopevo oUpBoAo: xpnaipomoinBey UAIKO

Nem szabalyozott szimbélum: Felhasznélt anyag

Simbolo non regolamentato: Materiale utilizzato

Simbols, kas nav reguléts normativajos aktos: Izmantotais materials

GS1 Stregkode GS1 Struktur Barcode GS1 structuur Vootkoodi GS1 struktuur Viivakoodi GS1-rakenne IpoppwToq KWdIKAG: ZoTnpa GS1 Vonalkéd: GS1 forméatum Codice a barre formato GS 1 Svitrkods GS 1 formata
Stregkode: HIBC Struktur Barcode: HIBC structuur V66tkood: HIBC struktuur Viivakoodi: HIBC-rakenne MpappwTog Kwdikag: uotnua HIBC Vonalkéd: HIBC formatum Codice a barre: formato HIBC Svitrkods: HIBC formata

Ikke reguleret symbol: Ledende stregkode for GUDID

Niet-gereglementeerd symbool: Voorafgaande barcode voor GUDID

Reguleerimata tingmark: juhtiv vé6tkood GUDID-i jaoks

Saanteleméaton symboli: Pdéviivakoodi GUDID-tietokantaa varten

Mn pubpIopevo oUpBoro: KareuBuvTrpiog ypappwTog kwdikag yia To GUDID

Nem szabalyozott szimbélum: bevezeté vonalkéd a GUDID szémara

Simbolo non regolamentato: Primo barcode per GUDID

Simbols, kas nav reguléts normativajos aktos: vado$s svitrkods priek§ GUDID

Materiale: Rustfrit stal

Materiaal: Roestvrij staal

Materjal: Roostevaba teras

Materiaali: Ruostumaton terds

YAiko: AvogeidwTog xaAuBag

Anyag: Rozsdamentes acél

Materiale: Acciaio inossidabile

Materials: NerGséjosais térauds

Produktnavn:
Shannon, Wedge, Brophy

Naam van het product:
Shannon, Wedge, Brophy

Toote nimi:
Shannon, Wedge, Brophy

Tuotteen nimi:
Shannon, Wedge, Brophy

VOO TOU TIPOTOVTOG:
Shannon, Wedge, Brophy

A termék neve:
Shannon, Wedge, Brophy

Nome del prodotto:
Shannon, Wedge, Brophy

Produkta nosaukums:
Shannon, Wedge, Brophy

Formal:

Instrumenterne bruges til fiernelse af knoglemateriale eller til gennemskaering af
knogler i forbindelse med et kirurgisk indgreb pa foden til behandling og lindring af
sygdomsbetingede lidelser. De bruges af kirurger under en operation pa
mennesker, safremt en mulig lindring overstiger risikoen ved behandlingen.
Kontraindikationer er eventuelle allergier mod metal eller indikationer, der kan
opsté i forbindelse med et kirurgisk indgreb. Materialet fjernes ved hjeelp af
skaerenes geometri i forbindelse med det kirurgiske instruments bevaegelse.

Beoogd gebruik:

De instrumenten worden gebruikt voor het verwijderen van botmateriaal of voor
het doorzagen van bot in het kader van chirurgische ingrepen aan de voet voor de
behandeling en verlichting van aandoeningen. Ze worden door chirurgen in een
OK-omgeving gebruikt op mensen, indien het potentiéle voordeel van de
behandeling het risico overstijgt. Contra-indicaties zijn bestaande metaalallergieén
of de bekende contra-indicaties voor chirurgische ingrepen. Door de
snijkantgeometrie in combinatie met de beweging van het chirurgische
aandrijfsysteem vindt er een verwijdering van materiaal plaats.

Otstarve:

Instrumente kasutatakse luumaterjali eemaldamiseks ja/véi luude labildikamiseks
jalakirurgias haigusseisundite raviks voi leevendamiseks. Kirurgid kasutavad neid
inimestel teostatavate operatsioonide kaigus, kui ollakse veendunud, et sellest
saadav potentsiaalne kasu on suurem kui sellega kaasnev risk.
Vastundidustusteks on esinevad metalliallergiad voi teadaolevad vastundidustused
kirurgiliste operatsioonide suhtes. Materjali eemaldamine toimub spetsiaalset
16ikegeomeetriat rakendades koos kirurgilise ajamististeemi liilkumisega.

Asianmukainen kaytto:

Laitteita kdytetdadn luumateriaalin poistamiseen ja/tai luiden erottamiseen
jalkakirurgisen terapian puitteissa ja patologisten tilojen hoidossa ja
lievittdmisessa. Kirurgi kdyttaa niité leikkaussaliympéristdssa, sikéli kun hoidon
mahdollinen hy&ty on suurempi kuin riski.

Kontraindikaatiot ovat esiintyvid metalliallergioita tai tunnettuja kirurgisista
toimenpiteistd johtuvia.

Terdgeometrialla kirurgisen yhdessé kéyttojarjestelméan materiaalin liikkeen kanssa
suoritetaan materiaalin poisto.

MpoBAendpevn xprion:

Ta epyaheia xpnoipetouv otny adaipeon UAIKOU 00TV 1) TNV KOTIT 00TWV OTO
TAQiOI0 XEIPOUPYIKIG TTOSI0U yia TNV Beparmeia kai TNV avakoUdion TaboAoyIKwv
KATAOTAOEWY. XpNolpomoloUvTal amd XeIpoupyous o€ TepIBAAAOV Xelpoupyeiou
£MAVW o€ avOpwIoug. epogov Ta SuvnTiK& odpeAn umepBaivouv Tov Kivauvo.
Meaveg avrevdeiteig eivar aMepyieg oe HETAANO 1) yvwoTEG aMepyieg Tou
OUVAVTWVTOI OE XEIPOUPYIKEG eTEPRAOEIG. H adaipean UAIKOU EMTUYXAVETOI OO
TNV YEWHETPIO TwV AETTOWV 0€ CUVOUQOHO PE TNV KIVNON TOU XEIPOUPYIKOU
OUOTAHOTOG Kivnong.

Rendeltetés:

a szerszamok csontanyag lemunkaldséra, illetve csontok atvagasara hasznélatosak
ldbsebészeti eljarasokban, kéros éllapotok kezelése vagy enyhitése céljabol.
Sebészek éltali, mitében torténd alkalmazasra valok, amennyiben a kezelés
potencialis haszna feliilmulja a kockazatot. Hasznalatuk nem javasolt fennéllé
fémallergidk, vagy a sebészeti beavatkozésokkal szembeni ismert ellenjavallatok
esetén. Az anyaglemunkalds a vagogeometrianak és a sebészeti hajtorendszer
mozgasanak kdvetkezményeként jon Iétre.

Destinazione d’uso:

Gli strumenti vengono utilizzati per la rimozione di materiale osseo e/o per la
resezione ossea nell’ambito della chirurgia del piede per la cura e il trattamento
delle malattie. Questi strumenti vengono utilizzati da chirurghi nell’ambito di
interventi chirurgici su pazienti umani fintantoché i potenziali benefici associati al
trattamento superano il rischio legato all’intervento. Le controindicazioni sono
preesistenti allergie ai metalli nonché le controindicazioni note per gli interventi
chirurgici. Il materiale viene rimosso grazie alla geometria del tagliente in
combinazione con il movimento dell’unita chirurgica.

Lietosana noteiktajam mérkim:

Instrumenti ir paredzéti kaulu materiala nonemsanai un kaulu griesanai kaju
kirurgiskas operacijas slimigu stavok|u arstésanai vai simptomu samazinasanai.
Kirurgi izmanto tos operacijas cilvékiem ar nosacijumu, ka potencialais arstésanas
labums parsniedz iesp&jamus riskus. Kontrindikacijas ir eso3as alergiskas
reakcijas uz metaliem un zinamas alergijas uz kirurgiskam operacijam. Pateicoties
griezéjskautnes geometrijai un kirurgiskajai piedzinas sistémai, notiek materiala
nonemsana.

Kontraindikation:
Metalallergi. Vaer opmaerksom pé kendte kontraindikationer for kirurgiske indgreb.

Contra-indicatie:
metaalallergie. De bekende contra-indicaties voor chirurgische ingrepen moeten in
acht worden genomen.

Vastunaidustused:
metalliallergia. Kirurgiliste operatsioonide teostamiseks teadaolevaid
vastunaidustusi tuleb arvestada.

Kontraindikaatio:
metalliallergia. Huomioitava tunnetut kirurgisten toimenpiteiden kontraindikaatiot.

Avtevdeigeig:
AMepyia oe pétahho. Mpémel va AapBavovTal umoyiv n yvwoTEg avTevdeiEeig yia
XEIPOUPYIKEG EMEPBACEIG.

Ellenjavallat:
fémallergia. A sebészeti beavatkozasokkal szembeni ismert ellenjavallatokat
figyelembe kell venni.

Controindicazioni:
allergia ai metalli. Rispettare le controindicazioni note per gli interventi chirurgici.

Kontrindikacija:
metala alergija. Janem véra kontrindikacijas, kas pastav kirurgiskam operacijam.

Sikkerhedsanvisninger:

- Se anvisningerne pé etiketten.

- Kontrollér, at instrumentet er korrekt isat for ibrugtagning.

- Opspeend instrumenterne helt i handstykket.

- Instrument til engangsbrug. Ma ikke genbruges for at minimere faren for nekrose!
- Det anforte instrument er pakket sterilt

Veiligheidsinstructies:

- De aanwijzingen op het etiket moeten in acht worden genomen.

-Voor de ingebruikneming moet de stevige bevestiging van het instrument worden
gecontroleerd.

- Span de instrumenten tot aan de aanslag in het handstuk.

- Instrument voor eenmalig gebruik. Niet hergebruiken om het risico op necrose tot
een minimum te beperken!

- Dit instrument is steriel verpakt.

Ohutusnéuded:

- Etiketil toodud instruktsioone tuleb jargida.

- Enne kasutuselevéttu kontrollida, kas instrument on kindlalt paigas.

- Viia instrument kuni I6puni kdepidemesse sisse.

- Instrument iihekordseks kasutamiseks.Mitte korduvkasutada, selleks et
minimeerida nekroosi ohtu!

- Kéesolev instrument on steriilselt pakendatud

Turvallisuusohjeet:

- Etiketilld olevia ohjeita on noudatettava.

- Ennen kéyttdonottoa on tarkistettava instrumentin turvallinen kiinnitys.

- Instrumentit kiinnitetdén késikappaleeseen, kunnes ne pyséhtyvat.

Instrumentti on tarkoitettu vain kertakéyttoon. Ei saa kdyttad uudelleen nekroosin
riskin vahentdmiseksi minimiin!

Instrumentti on pakattu steriilisti.

0dnyieg aodpaAeioag:

- AkohouBnaTe TIG eVOEIEEIG OTNV ETIKETA.

- Mpiv v xprion BeBaiwBeite 0TI n ouokeur) €xel TOMOBETNBOEI CwWOTA KAl O,TI £XEI
aodaNoTEI.

- Ta epyoheia mpémel va eioaxBolv 600 o Badid yiveTal oy xelpoAaBn kai va
oTEPEWOOUV.

- EpyoAeia piag xpriong. Mnv Ta €mavoypnoiPoTIOIEITE, Yia va PEIwBE] 0 Kivouvog
VEKpwong!

- To mopodv epyaAeio €ival AMOOTEIPWHEVO.

Biztonsagi tudnivalék:

- A cimkén levé tudnivaldk figyelembe vétele kotelezé.

- Hasznélatba vétel el6tt ellendrizni kell a szerszém szilard régzitését.
- A szerszémokat (itkdzésig be kell fogni a kézi egységbe.

- A szerszamok egyszer hasznélatosak. Az liszkds6dés kockazatdnak
minimalizélésa érdekében ne hasznalja ket Gjra!

- A szerszamok steril csomagolasban érkeznek.

Indicazioni di sicurezza:

- Rispettare le indicazioni riportate sull’etichetta.

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

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

- Gli strumenti sono monouso. Non riutilizzare al fine di ridurre al minimo il rischio
di necrosi!

- Lo strumento & confezionato sterile.

Drosibas noradijumi:

- Noradijumi uz etiketes ir jaievero.

- Pirms pienemsanas ekspluatacija parbaudit instrumenta stabilitati.

- Instrumentus lidz atturim iespilét rokturt.

- Instruments vienreizéjai lietoSanai. Nelietot otro reizi, lai minimiz&tu nekrozes
risku!

- Sis instruments ir iepakots sterila veida.

Advarsler:

- Mé ikke til at lofte ting og ma ikke klemmes fast.

- Instrumenterne ma ikke bearbejde metal og ma heller ikke komme i beraring med
metal under brugen.

- Undgé for hgje trykkreefter.

- Serg for tilstraekkelig keling.

- Beskadigede instrumenter ma principielt ikke bruges.

Waarschuwingen:

- Niet lichten of kantelen.

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

- Vermijd overdreven hoge aandrukkrachten.

- Zorg voor voldoende koeling.

- Instrumenten met een beschadiging van iedere aard mogen algemeen niet meer
worden gebruikt.

Hoiatused:

- Instrumenti mitte vdénata ega kdveraks painutada.

- Instrumendiga ei tohi tdodelda metalli. Instrument ei tohi ka kasutamise ajal
puutuda kokku metalliga.

- Véltida liigse surve avaldamist.

- Tagage instrumendi kiillaldane jahutamine.

- Mistahes kahjustusega instrumente ei tohi mitte mingil juhul kasutada.

Varoitukset:

- Al3 vdanna &laka kallista.

- Mitdan metallia ei saa késitelld ja instrumentit eivat saa joutua kosketuksiin
metallin kanssa kdytén aikana.

- Véltettava liiallisia kontaktivoimia

- Huolehdittava riittavasta jadhdytyksesta.

- Instrumentteja, joissa esiintyy vaurioita, ei yleensé saa enda kayttaa.

Mposidomoinoeig:

- Mnv AuyioeTe 1) aTpaBwoeTe TNV Aemda KaI PNV TNV XpNOILOTIOIEITE WG HOXAO.
- Aev emTpémeTal N emegepyaoia pETAMWY Kol Ta epyadeia Sev EMTPEMETAI VOl
£pBouv oe emadn pe PETAAO KaTd TNV SIGPKEIR TNG XPIONG.

- Mnv aokeite umepPBoAikn mieon.

- EEaodahioTe emapkr) Wugn.

- Mnv xpnoiporoieite epyoAeia Ta omoia £xouv umoaTei omoiadnmoTe BAGRN.

Figyelmeztetd tudnivaldk:

- Feszegetni vagy csavargatni tilos.

- Fém megmunkaldsa tilos és a szerszamok hasznélat kozben fémmel nem
érintkezhetnek.

- Kerdilje a tulzott nyomderdket.

- Ugyeljen a megfelel hiitésre.

- A barmilyen médon sériilt szerszdmok tovabb nem hasznélhaték.

Avvertimenti:

- Non angolare gli strumenti, né utilizzarli come leva.

- Non utilizzare gli strumenti per lavorare sui metalli. Anche in fase di utilizzo, gli
strumenti non devono entrare in contatto con nessun metallo.

- Evitare pressioni di contatto eccessive.

- Assicurare sufficiente raffreddamento.

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

Bridinajumi:

- Nesalocit, nenobidit, nedeformét.

- Neapstradat metalu, lietoSanas laika instrumenti nedrikst nonakt kontakta ar
metaliem.

- Nepiespiediet parak stipri.

- NodroSiniet pietiekoSu dzesé$anu.

- Jebkuru ierices bojajumu raSanas gadijuma vairs nelietojiet ierici.

Resterende risici og bivirkninger:

Der er risiko for en kontaminering af patienten, brugeren eller andre pga. urene/
kontaminerede instrumenter samt sér pga. skarpe skaer eller skarpe og spidse
kanter. Arsagen ligger i brugen af instrumenter, hvor holdbarheden er overskredet,
ukorrekt overforsel til det sterile omrade, ukorrekt handtering eller ikke faglig
korrekt bortskaffelse i de tilharende beholdere.

Restrisico's en bijwerkingen:

Er bestaat een risico op contaminatie van de patiént, gebruiker of derden door
verontreinigde /gecontamineerde instrumenten en op lichamelijk letsel door
scherpe snijkanten of scherpe en puntige randen. De oorzaak ligt in de
beschikbaarstelling van instrumenten met een verstreken houdbaarheidsdatum,
onoordeelkundige overbrenging naar de steriele zone, onoordeelkundig gebruik of
niet-correcte afvoer in de daarvoor voorziene containers.

Jaakriskid ja kérvaltoimed:

Patsiendi, kasutaja vo6i kolmanda isiku saastumine voib toimuda méaardunud/
saastunud instrumentide abil ja teravate terade voi teravate ja teravaservaliste
servade tekitatud vigastustest. Selle pShjus vib peituda instrumentide
kasutamises, mille kdlblikkusaeg on iletatud, nende steriilsele alale asjatundmatus
lileandmises, asjatundmatus késitsemises véi ebadiges draviskamises selleks
ettendhtud pakendites.

Jaannosriskit ja haittavaikutukset:

Potilaan, kayttéjan tai kolmansien osapuolten saastuminen voi johtua saastuneista
/ likaantuneista instrumenteista seka terdvien reunojen tai terévien terien
aiheuttamista vammoista. Syyna on instrumenttien, joiden voimassaoloaika on
paattynyt, maardysten vastainen kaytto steriililla alueella, epaasiallinen kasittely tai
kyseisten astioiden s&éntojen vastainen havittdminen.

YrnoAeimopevol KivBuvol Kol TIOPEVEPYEIEG:

MoAuvon Tou acbevr), Tou XpriaTn f TpiTwv Propei va mpokAnBei amd Bpwpika/
HoAucpéva epyoAeia KOBWG KOl TPAUHATIOHO! ammd alxunpég AeTideg N alxunpég Kal
KoTEPES ywvieg. H aitia eivail n xprion epyaleiwy mou Exouv Eemepacel TNV
nUepopnvia S1aTnENCINOTNTAG TOUG, N AavBacpévn TapAdoon OTOV AMOCTEIPWHEVO
XWpo, N AavBaapévn xpron f n Aavbaopévn dIABEon eKTOG TwV TTPORAETOHEVWY
G0oXEiwV AMOPPNHATWY.

Tovibhhi | 4 k és mellékhatésok:

A péciens, a felhasznélé vagy harmadik fél kontaminécidja szennyezett eszkozok,
illetve éles vagésok vagy éles és hegyes szélek miatt kévetkezhet be. Ennek oka a
lejért szavatossagu eszkdzok alkalmazésa, a steril teriilet szakszer(tlen hasznélata,
a szakszer(tlen kezelés ill. a nem szakszer(i artalmatlanités az e célra el6készitett
tartélyokba.

Rischi residui ed effetti collaterali:

Il rischio per pazienti, utilizzatori o terze parti puo essere quello di contaminazione
a seguito dell'utilizzo di strumenti sporchi/contaminati oppure di ferimento a
seguito dell'utilizzo di taglienti affilati o spigoli appuntiti e acuminati. La causa puo
essere |'utilizzo di strumenti che hanno superato la data di scadenza, un passaggio
non conforme all'area sterile, una manutenzione inappropriata e /o uno
smaltimento non corretto nei contenitori appositamente previsti.

Atlikusie riski un blakusparadibas:

Pacienta, lietotaja vai treSo personu kontaminaciju var izraisit netiri/kontaminéti
instrumenti, asas griezéjSkautnes vai asas malas var izraisit traumas. Célonis var
bt instrumentu lietoSana péc deriguma termina beigam, nepareiza parnesana
sterila zona, neprofesionala lietoSana vai nepareiza utilizacija speciali paredzétas
tvertnés.

Kombination:
Overhold instrumentets brugsanvisning.

Combinatie:
De gebruiksaanwijzing van het aandrijfsysteem moet in acht worden genomen.

Kombinatsioon:
Ajamisiisteemi kasutusjuhendit tuleb jérgida.

Zuvduaopog:
AKoMoUBEITE TIG 08NYiES XPrONG TOU CUCTNHOTOG Kivnong.

Kombinacié:
Vegye figyelembe a hajtérendszer hasznélati utasitésat.

Combinazione:
Rispettare le istruzioni per I'uso dell’unita.

Kombinésana:
Jaieveéro piedzinas sistémas lietoSanas instrukcija.

Forberedelse ved brugsstedet /opbevaring og transport
Instrumentet bar opbevares i den originale emballage ved stuetemperatur
beskyttet mod stav, ny kontaminering, fugt og sollys.

Voorbereiding op de gebruikslocatie /Bewaring en transport
De bewaring moet plaatsvinden op kamertemperatuur, in de originele verpakking
en beschermd tegen stof, hercontaminatie, vocht en zonlicht.

K: koha et Imi ine/Hoid ja transport
Instrumenti tuleks hoida originaalpakendis toatemperatuuril tolmu, teisese
saastumise, niiskuse ja otsese valguse eest kaitstult.

Valmistelu kayttopaikalla/séilytys ja kuljetus.
Varastointi tulisi suorittaa alkuperéispakkauksessa huoneldmpétilassa, ja
jalkikontaminaatiolta sek& auringonvalolta suojattuna.

MposeToipaocieg oTov TOTO Xpriong/AmoBRKeuon Ko peTadopd

AloTnproTe Ta epyaleia o€ BeppoKkpacia dwHOTIOU OTNV AUBEVTIKT) CUCKEUOTIa
TIPOCTATEUHEVA MO OKOV, OV EMPOAUVON. Uypaocion Kal TRV NAIaK
okTIVOBOAiaL.

ElGkészités a hasznalat helyén/tarolas és szallitas
A térolés eredeti csomagoldsban, szobahdmérsékleten; por, Gjraszennyezédés,
nedvesség és napfény ellen védve torténjen.

Preparazione in sito/Magazzinaggio e trasporto

Il magazzinaggio deve essere effettuato con la confezione originale, a temperatura
ambiente, al riparo dalla polvere, dall’umidita, dalla luce del sole e da qualsiasi
rischio di ricontaminazione.

Q anze | lah5X

8 vieta/uzg un transportésana:
lerice jauzglaba originala iepakojuma, istabas temperatira. Uzglabasanas vietai
jabut aizsargatai no putekliem, dubliem, mitruma un saules stariem.

Opbevaring:
Skal opbevares beskyttet mod stav, fugt, risiko for genkontaminering samt sollys.

Opslag:
De opslag moet beschermd tegen stof, vocht, hercontaminatie en zonlicht
plaatsvinden.

Hoidmine:
Instrumenti tuleb hoida tolmu, niiskuse ja teisese saastumise ning otsese valguse
eest kaitstult.

Varastointi:
varastointitilojen on oltava suojattu pélylta, kosteudelta ja jalkikontaminaatiolta
sekd auringonvalolta.

Amo@nkeuon:
DuhdooeTe MpoduAaypEVO Qo oKV, uypaaia, mOavr empoAuvon Kol nAiakn
oKTIVOBOAia.

Tarolas:
A térolés portdl, nedvességtél, Ujraszennyezédéstél és napfénytdl védett helyen
torténjen.

Conservazione:
Gli strumenti devono essere conservati al riparo dalla polvere, dall’umidita, dalla
luce del sole e da qualsiasi rischio di ricontaminazione.

Uzglabasana:
lerice uzglabajama vieta, kas ir aizsargata no putekliem, mitruma, kontaminacijas
un saules stariem.

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

Afvalverwerking:
Potentieel infectueuze, puntige en scherpe voorwerpen moeten in niet-
doorprikbare en onbreekbare wegwerphouders worden afgevoerd.

Jaatmekaitlus:
Potentsiaalselt infektsioossed, teravaotsalised ja teravad esemed tuleb visata
minema torke- ja purunemiskindlates {ihekordsetes pakendites.

Havitys:
Mahdollisesti tartuntavaaralliset, terdvékarkiset ja terdvét esineet on hévitettava
lavistysté kestévissa ja rikkoutumattomissa kertakayttdastioissa.

AiéOeon:
AuvnTIKG HOAUCHATIKG, QIXHNPG KOl JUTEPS QVTIKEIPEVA TIPETEl vat dlaTiBevTal oe
aBpauoTa Goxeia PIoG Xprong mou dev koBovTal.

Artalmatlanitas:
A potencialisan fert6zd, hegyes és éles targyakat szdrasnak és torésnek ellenéllé
egyszer hasznalatos tarolokban kell drtalmatlanitani.

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

Utilizacija:
Potenciali infekciozi un asi instrumenti jautilizé specialos vienreizéjos traukos, kas
aizsarga instrumentus no ddrieniem un griezumiem.

Adfaerd ved alvorlige sikkerhedstilfaelde:
Alvorlige sikkerhedstilfelde, der opstar som folge af dette produkt, skal meldes til
producenten samt til den ansvarlige nationale myndighed.

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.

Kaitumine tdsiste onnetusjuhtumise korral:
Koikidest tootega seoses ilmnenud tdsistest dnnetusjuhtumitest tuleb teatada
tootjale ja padevale riiklikule ametiasutusele.

Menettely vakavissa tilanteissa:
Kaikista tuotteeseen liittyvista vakavista tilanteista on ilmoitettava valmistajalle tai
toimivaltaiselle kansalliselle virastolle.

Supmepidhopd O TEPITITWON COPAPWV TIEPICTATIKGV:
‘OAa Ta 0OBap& TIEPIOTATIKG TTOU OXETICOVTAI E TO TIPOIOV TIPEMEI Vo avadepOouv
OTOV KOTAOKEUOOTN KAl TNV appodIa €BVIK apxr.

Sulyos esetekben kdvetend6é magatartas:
A termékkel kapcsolatban eléfordulé valamennyi sulyos esetet jelenteni kell a
gyarténak és az illetékes nemzeti hatdsagoknak.

Compor incasodii grave:
Tutti gli incidenti gravi verificatisi in relazione al prodotto devono essere segnalati
al produttore e alle autorita nazionali competenti.

Darbibas arkartas situacijas:
Par visam arkartas situacijam japazino razotajam un kompetentam valsts
iestadem.

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, nedsaettes eller bortfalder
firmaets, Gebr. Brasseler, haeftelse helt. Dette geelder iszer, hvis brugeren
tilsidesaetter brugsanvisningerne eller advarsler samt ved uagtsom forkert brug.
Kun i USA: ENHVER GARANTI, BADE UDTRYKKELIG ELLER STILTIENDE, INKLUSIVE,
MEN IKKE BEGRANSET TIL, ENHVER GARANTI FOR SALGBARHED OG EGNETHED
TIL ET BESTEMT FORMAL ER UDTRYKKELIGT UDELUKKET. ENHVER SEKUND/R
SKADE ELLER F@LGESKADE, INKLUSIVE, MEN IKKE BEGRANSET TIL, TAB AF
INDT/AGT, SKADER PA ANDRES EJENDOM, UDGIFTER PGA. NEDTIDER ELLER
ANDRE @KONOMISKE SKADER ER UDTRYKKELIGT UDELUKKEDE. Kan falgeskader
og sekundaere skader uagtet heraf ikke undgés iht. geeldende lov, er disse skader
udtrykkeligt begraenset til salgsprisens vaerdi for det defekte produkt.

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 Gebr. Brasseler 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.

Vastutus:

Kehtib véljaspool USA-d: Kasutaja vastutab enne toote kasutamist ise selle
kontrollimise eest, et veenduda selle ettendhtud otstarbel sobivuses. Kasutaja
vastutab instrumentide kasutamise eest. Kui kahju tekib kasutaja kaassiiiil, kaob
Gebr. Brasseler’i vastutus osaliselt voi taielikult kdikide sellega kaasnevate kahjude
eest. See on nii eelkdige siis, kui need tulenevad kasutusjuhendite voi hoiatuste
eiramisest voi kasutajapoolsest toote tahtmatust vaarkasutamisest.

Kehtib tiksnes USA-s:

MISTAHES GARANTIID, NI 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 tilaltoodust olenemata ei saa seaduslikel pohjustel tekkinud tagajargi ja
ettendgematuid kahjusid vélistada, siis piirduvad sellised kahjud selgesonaliselt
defektse toote ostuhinnaga.

Takuu:

USA:n ulkopuolella. Kéyttdja on velvollinen tarkistamaan

tuotteen omalla vastuullaan ennen sen kéytténottoa mité tulee sen
soveltuvuuteen mahdollisiin kayttétapoihin

aiottuihin tarkoituksiin. Instrumenttien kaytto on kayttdjan vastuulla. Kayttajan
myotéavaikuttava laiminlyonti aiheutuneessa vahingossa johtaa firman Gebr.
Brasseler myontdman takuun alenemiseen tai raukeamiseen téysin. Néin tapahtuu
etenkin, ellei kdyttdja noudata antamiamme ohjeita tai varoituksia seka kayttéjan
tahallisessa vaarinkdytossa.

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 MAISUUDEN
VAURIOITUMISESTA; KAYTON KESKEYTYMISESTA TAI MUISTA TALOUDELLISTA
VAHINGOISTA ON NIMENOMAAN POISSULJETTU. Mikali edelld olevasta huolimatta
seuranta- ja oheisvahingoita ei lakisdateisten maaraysten vuoksi voida valttaa,
téllaiset vahingot on nimenomaisesti rajoitettu viallisen tuotteen kauppahintaan.

EuBuvn:

Extog Twv H.M.A.: O xprjoTng eival umoxpewpévog va eAeyEel pe Sk Tou eublivn
TOUG TPOTTOUG XPIONG TOU TPOIOVTOG Kol TNV KATAAANAGTNTA TOU yial TV
TPOBAETOPEVO OKOTTIO TIPIV TV XPr 0N Tou. O XProTng XPNoIKOTIoIE! T EpYaAEia pe
S1Kr) Tou euBUVN. H pepikr eubUvn Tou XproTn 0dnyei o€ TIEPIOPIOHO 1 ATOKAEITHO
NG eublivng Tng Gebr. Brasseler. AuTo 10xUel IB1aiTEPA OE TTEPITITWON AYVONON TWV
0dNyIQV Xprong, Twv TTPOEISOTOINCEWY 1) OE TIEPITITWON akouaiag Aavaopévng
Xpriong amo Tov xprioTn.

Movo otig H.M.A.: OMOIAAHMOTE PHTH H EMMEZH EFTYHEH,
SYNMTEPIAAMBANOMENOY, ENAEIKTIKA, KAOE EMTYHZH THX
EMTMOPEYZIMOTHTAS KAI THX KATAAAHAOTHTAZ 'lA ENAN XYTKEKPIMENO
3KOMMO, AMOKAEIETAI PHTA. ATTOKAEIONTAI PHTA KAGE SYNA®EIZ H
EMAKOAOYOEZ ZHMIEE, 2YNMIMEPIAAMBANOMENOY, ENAEIKTIKA, AIAOYTONTOX
KEPAOYZ, ZHMIEZ 3E ZENH IAIOKTHZIA, ATTIQAEIAS XPHZHS H AAAES
OIKONOMIKES AMQAEIES. Me Tnv emduAagn Tng avwTtépw mapaypddou, av
ouvagdeig 1 emakoAoudeg InpiEg dev Pmopolv va amopeuxBolv Adyw TwV VOHIKWV
SloTagewy, ol (NuIEG auTeG eplopifovTal aTnv agia TnG TIUNAG ayopdg Tou
eAATTWHATIKOU TIPOIGVTOG.

FelelGsség:

Az Amerikai Egyesiilt Allamokon kiviil: A felhasznélé kotelessége, hogy hasznalat
el6tt sajat felelésségére ellendrizze a termék alkalmassagét, illetve az adott célra
val6 hasznalatdnak alkalmazasi lehet6ségeit. A szerszamok hasznalata a
felhasznald felel6sségi korébe tartozik. A felhnasznald vétkessége karokozas esetén
a Gebr. Brasseler cég felel6sségének csdkkenéséhez vagy teljes kizarasahoz vezet.
Kiilondsen vonatkozik ez a hasznélati utasitas vagy a figyelmeztetések figyelmen
kiviil hagyaséra, illetve a felhasznélé hibédjabdl bekovetkezett 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 TULMENOEN IS, KIFEJEZETTEN KIZART. Ha a
fentiekkel szemben az elére nem lathatd és a kdvetkezményes karok a torvény
erejénél fogva nem zarhatdk ki, az ilyen karokkal kapcsolatos igények kizérélag a
hibés termék vételéaréra korlatozottak.

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, |a riduzione o la totale

esclusione della responsabilita della Gebr. Brasseler. Questo vale in particolare nel
caso di inosservanza delle istruzioni per I'uso o degli avvisi 0 ancora di uso
sbagliato involontario da parte dell’utilizzatore.

Applicabile solo negli Stati Uniti: TUTTE LE GARANZIE, ESPRESSE O IMPLICITATE,
INCLUSE, SENZA LIMITAZIONE, TUTTE LE GARANZIE DI COMMERICIABILITA E DI
IDONEITA PER FINALITA PARTICOLARI, SONO ESPRESSAMENTE ESCLUSE. TUTTI |
DANNI SPECIALI, INCIDENTALI O CONSEQUENZIALI COMPRESI, A TITOLO
MERAMENTE ESEMPLIFICATIVO E NON ESAUSTIVO, PERDITE DI PROFITTO, DI
VENDITE, DANNI ALLE PROPRIETA O 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.

Atbildiba:

Arpus ASV: Lietotaja pienakums ir pirms ierices lieto$anas parbaudit, vai ierice ir
piemérota lietoSanai noteiktajam mérkim un vai $ada ierices lietoSana ir iespéjama.
Par instrumentu parbaudi$anu un lieto$anu ir atbildigs lietotajs. Lietotaja
lidznolaidibas gadijuma kompanija Gebr. Brasseler daléji vai pilnigi noraida
atbildibu par visiem nodaritajiem zaud&jumiem. Pirmkart tas attiecas uz tadiem
gadijumiem ka lieto$anas instrukciju un bridinajumu neievérosana, ka ari lietotaja
pielautas lietoSanas k|udas.

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
iesp&jams novérst netieSus zaudéjumus sakara ar likuma prasibu piemérosanu,
atbildiba par §adiem zaudé&jumiem aprobeZojas ar cenu, kas ir samaksata par
nekvalitativo ierici.

Mzerker reference:
De her anferte maerketegn tilharer maerkeejeren.

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:
Téassa mainittujen kolmansien osapuolten tavaramerkit ovat kulloisenkin omistaja
tavaramerkkeja.

Avagopd EPTOPIKWV ONUATWV:
Ta epmopIKd ONHOTA TRITWY TTIOU AVA(EPOVTAI OTO KEIPEVO AVI|KOUV OTOUG EKAOTOTE
I5I0KTATEG TOUG.

Markajelzések:
Az itt felsorolt, harmadik félhez tartozé markajelzések a megfeleld
mérkatulajdonosok 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.
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Naudojimo instrukcija.

Chirurginé pedalu valdoma vienkartinio naudojimo freza.
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Bruksanvisning.
Bor for fotkirurgi til engangsbruk.

®

Instrukcja obstugi.
Chirurgiczny frez do stép jednorazowego uzytku.

®

Manual de instrugées.
Fresas descartaveis para a cirurgia de pé.

®

Instructiuni de utilizare.
Freza pentru chirugie picior de unica folosinta.

®

WMHCTpyKuus no npumeHeHuio.
0OnHopa3soselii 6op ANA TPaBMATUUECKON XUPYPIUM HUKHUX
KOHEUHOCTeM.

®

YnyTcTBo 3a ynotpeby.

XWpypLIKM jenHOKPaTHYM anapat 3a neankypy.

Névod na obsluhu.

Chirurgicka nozna frézka uréend na jednorazové pouZzitie.
Navodila za uporabo.

Kirurska rezila za stopalo za enkratno uporabo.

@ ® @

Bruksanvisning.
Borr for fotkirurgi for engangsbruk.

Kullamim Kilavuzu.
Tek kullanimlik ayak frezesi.

®

Simboliai i§ ISO 15223-1: Medicinos prietaisai - Medicinos prietaisy jrasuose
naudojami simboliai, Zyméjimas ir pateikiama informacija - 1 dalis: bendrieji
reikalavimai

hol dicinsl

Symboler fra ISO 15223-1: Medisinsk utstyr - Sy for utstyr til
bruk pa etiketter, som merking og til informasjon - Del 1: Generelle krav

Simhol

Symbole normy ISO 15223-1: Wyroby medy - Symbole do ia na
etykietach wyrobéw medycznych, w ich i w dostarczonych wraz z
nimi informacjach - Cze$¢ 1: Wymagania ogélne

de ISO 15223-1: Produtos médicos - Simbolos a usar nas etiquetas de
produtos médicos, identificacao e informagoes a fornecer - Parte 1: Requisitos
gerais

Simboluri standard 1SO 15223-1: Produse medicale - simboluri de utilizat la
inscriptionarea produselor medicale, mod de marcare si informatii de furnizat
- partea 1: Cerinte generale

13 180 15223-1: -cUmb:

Cumeonel u3 ISO 15223-1: YcrpoicTea Cumeonsl, y
Ha Ap/blKaX MEAULMHCKUX YCTPOWUCTB NPU MapKUPOBKe U B NpenocTaBnsieMon
nHdopmauum. Yacte 1. O6wme Tpebosanus

Cumb p Koje Tpeba
ynotpebutu 3a HaTnuce np 1 nHp
Tpe6a ucnopyuutu-fleo 1: OnwTu s3axresn

Koje

Pop 2

REF

Prekés numeris, nuorodos numeris 5.1.6: nurodo gamintojo prekés numerj, kad buty
galima identifikuoti medicinos prietaisa.

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

Numer wyrobu, numer referencyjny 5.1.6: Oznacza numer wyrobu producenta,
pozwalajacy zidentyfikowa¢ wyréb medyczny.

Ndmero do artigo, Nimero de referéncia 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: reprezintd codul de articol dat de producétor, necesar
pentru identificarea produsului medical.

ApT. Ne, cipaBoyHblit Homep 5.1.6: Yka3biBaeT HOMEp MeANULIMHCKOrO U3Aenus no
Karanory 3rotoBuTenNs, YTo NO3BOMAET MAEHTU(DMLUMPOBATL MEAULMHCKOE N3aenve.

bpoj aptukna, pedeperthn 6poj cumbon 5.1.6: nokasyje 6poj apTukna npoussohaua,
Tako fla ce MoXe MAEHTU(MKOBATH Taj MEANLIMHCKM NPOM3BOA.

Gamybos partijos numeris, nuorodos numeris 5.1.5: nurodo gamintojo serijos numeri,
kad bty galima identifikuoti serija arba partija.

Batchnummer, referansenummer 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 zidentyfikowac parte lub serig konkretnego wyrobu
medycznego.

Nimero de produgdo, Nimero de referéncia 5.1.5: Indica o nome do lote do
fabricante, de modo a poder identificar o lote.

Cod sarja productie, cod referinta 5.1.5: reprezintd denumirea sarjei data de
producétor, necesara pentru identificarea sarjei sau lotului.

Kog napTuu, cnpaBoyHeiit Homep 5.1.5: YKkasbiBaeT HOMep NapTuK COrNacHo AaHHbIM
WU3roToBUTENS, YTO NO3BONSET wuemmpwumposarb HOMep NapTuK UK NOCTaBKK.

bpoj nponssoaHe cepuje, pedepeHtHn 6poj cumbon 5.1.5: nokasyje o3Haky wapxe
nponasofaya, Tako Aa ce MoXe WAEeHTU(MNKOBATH Lapxa MK cepuja.

STERILE]R]

Apévitintas, nuorodos numeris ,,Simbolis 5.2.4“: nurodo medicinos prietaisa, kuris
buvo sterilizuotas Svitinant.

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

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

Esterilizado por irradiagdo, Nimero de referéncia Simbolo 5.2.4: Indica o produto
médico que foi esterilizado por irradiagéo.

Sterilizat cu radiatii, cod referintd simbol 5.2.4: indica un produs medical care a fost
sterilizat cu radiatii.

PagnauvonHas ctepunuaaumns, CUMBON CNpasBoyHoro Homepa 5.2.4: Ykaablsaert, 4to
MeauumHckoe uaaenue 6bino noageprHyTo paﬂMaLlMDHHOFI cTepunnsaumm

CrepunusosaHo 3payerbeM, pedepeHTHr 6poj cumbon 5.2.4: nokasyje MeanUmMHCKn
NpPON3BO., KOjU je CTEPUNIN30BAH 3payerem.

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 pa emballasjen eller hvis emballasjen
er apnet.

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.

Se a embalagem estiver danificada, ndo usar Ndmero de referéncia Simbolo 5.2.8:
Indica um produto médico que nédo devia ser usado, se a embalagem estiver danificada
ou aberta.

A nu se folosi dacd ambalajul este deteriorat, cod referinta simbol 5.2.8: Indicé un
produs medical care nu mai poate fi folosit daca ambalajul a fost deteriorat sau
desfacut.

He ncnonb3osath Npy NoBpeXaeHNM ynakoBKkM, CUMBON CNPaBoYHOro Homepa 5.2.8:
YKasblBaeT, YTo l]aHHOe MEeAULIMHCKOE M3[eNie Henb3s UCMoNb30BaTh B Cyyae
NOBPEXAEHHON UMK BCKPbITOM YNaKoBKK.

He ynotpebbasati kon olwTteheHor nakosarsa, pedepeHTHn 6poj cumbon 5.2.8:
nokasyje MeiMLMHCKM Npou3Boj, Kor He 61 Tpebano ynoTpebuty, ako je nakosarbe
owTeheHo 1nu oTBopeHo.

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

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

Producent, numer referencyjny symbol 5.1.1: Oznacza producenta wyrobu

Fabricante, nimero de referéncia simbolo 5.1.1: Indica o fabricante do produto
médico.

Producétor, cod referinta simbol 5.1.1: Indica producétorul produsului medical

WaroTosutens, cnpasoyHbIi Homep 5.1.1: YkasbiBaeT M3roToBnTeNs MeANLMHCKOro
uanenus

Mpownasohay, pedepeHTH 6poj cumbon 5.1.1: Mokasyje npoussohaua MeanLMHCKOr
npousBoaa.

Pagaminimo data, nuorodos numeris ,,Simbolis 5.1.3“: nurodo datg, kada medicinos
prietaisas buvo pagamintas.

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

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

Data de fabrico, Nimero de referéncia Simbolo 5.1.3: Indica a data em que foi
produzido o produto médico.

Datad fabricatie, cod referinta simbol 5.1.3: indicé data la care a fost realizat produsul
medical.

[lata narotosnexus, CUMBON cnpaBoyHoro Homepa 5.1.3: YkaabiBaeT aaty, koraa 6bi1o
M3rOTOBNIEHO MeAULIMHCKOE n3aenve.

[Natym npoussoare, pedepentHu 6poj cumbon 5.1.3: nokasyje natym, kana je
npon3BefeH MeaULMHCKM NPOUSBOA.

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 pa stedet.

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

Distribuidor, nimero de referéncia simbolo 5.1.9: Indica a empresa que distribui o
produto médico no local.

Distribuitor, cod referinta simbol 5.1.9:
Indica firma care distribuie produsul medical in tara.

[ncTprbbIOTOP, CCbINOYHBIM HOMep cumBona 5.1.9: YkasbiBaeT opraHusaumio, kotopas
pacnpocTpaHseT MeaULMHCKOe U3fenue B AaHHOM MecTe.

Mpopnajuu napTHep, pedepeHTHn 6poj cumbon 5.1.9: Mokasyje npenysehe, koje
MEAMUMHCKM NPOU3BOA NPOJiaje Ha noKaumju.

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 ktorej wyréb medyczny nie moze juz by¢ uzywany.

Pode ser usado até, Nimero de referéncia Simbolo 5.1.4: Indica a data apds a qual o
produto médico ndo pode ser mais utilizado

Termen de valabilitate, cod referinta simbol 5.1.4: indica data de la care se interzice
utilizarea produsului medical.

Mcnonb3osark 10, CMMBON crpaBoyHoro Homepa 5.1.4: YkasbisaeT aaty, nocne
ncreyeHuns KOTOpOl:I uanenue He AOMKHO UCNONbL30BATLCH

Ynotpebuso 0, pedepeHTHu 6poj cumbon 5.1.4: nokasyje aatym, nocne Kor ce
MeaNUNHCKK NPOU3BOA BULLE HE CMe ynorpeﬁmm.

SusipaZzinti su instrukcija, nuorodos numeris ,,Simbolis 5.4.3“: batina, kad vartotojas
laikytysi instrukcijos.

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

Instrukcja obstugi, numer referencyjny symbol 5.4.3: Informuje uzytkownika o
konieczno$ci zapoznania sig z instrukcja obstugi.

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 referinta simbol 5.4.3: face trimitere la
necesitatea ca utilizatorul sa consulte instructiunile de utilizare.

Cobntonatb MHCTPYKLIMIO NO NPUMEHEHMIO, CUMBOS CMPaBOYHOro Homepa 5.4.3:
YkasbiBaeT Ha Heo6xoaMMOCTb ANs nonbosatens obpaiiarscs K MHCTPYKLMM MO
NPUMEHEeHUI0.

Mpunpxasatn ce YnytcTea 3a ynotpeby, pedepentHu 6poj cumbon 5.4.3: ykasyje
KOPUCHWKY Ha HEONXOAHOCT Kopuiuhetrba YnyTcTBa 3a ynotpeby.

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

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

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

Sistema de barreira de 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:
Indicd un sistem simplu de bariere sterile.

MpocTas 6apbepHas cuctema Ans CTepUnM3aLnm CCbINoYHbIA HoMep cumeona 5.2.11:
0O603HauaeT NpocTyto HapbepHyto CUCTEMY ANS CTEPUNMU3ALIUM.

JenHocTpyku cTepuntu 6apujepHn cuctem, pedepeHTHn 6poj 5.2.11: OsHauasa
jenHokpaTHu cTepuntn 6apujepHu cuctem.

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.

Podwajny system bariery sterylnej, numer referencyjny 5.2.11: Oznacza podwodjny
system bariery sterylnej.

Sistema de barreira de esterilizagdo duplo, nimero de referéncia 5.2.12: Identifica
dois sistemas de barreira de esterilizagao.

Sistem dublu de bariere sterile, cod referintd 5.2.12:
Indica un sistem dublu de bariere sterile.

[BoiiHan 6apbepHas cucTema JJisi CTEPUNN3ALIAN, CChITOYHBIM HOMep cumBona 5.2.12:
0O6o3HauaeT e 6apbepHble CUCTEMbI AN CTEPUANBALINN.

[ynnu ctepunun 6apujepHun cuctem, pecdepeHtHn 6poj 5.2.12: O3Hayasa aBa cTepunHa
6apujepHa cuctema.
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Viena sterilaus barjeros sistema su viduje esancia apsaugine pakuote, nuorodos
numeris 5.2.13: Zymi vieng sterilaus barjero sistema su viduje esancia apsaugine
pakuote.

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

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

Sistema de barreira de esterilizagdo simples com embalagem protetora interior,
nimero de referéncia 5.2.13: Identifica um sistema de barreira de esterilizagdo
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.

MpocTas 6apbepHas cMCTeMa A CTEPUAN3ALIM C BHYTPEHHEN 3aLLUMTHOM YNaKoBKOW,
CChIIOYHBIM HOMep cumBona 5.2.13: O603HayaeT NpocTyto HapbepHyto cuctemy ans
CTEpPUNN3aLINN C BHYTPEHHEI 3aLLMTHOMN YNaKkoBKOW.

Je,ElHOCprKM CTEepUnHu ﬁapMjepHM CUCTEM Ca YHYTpaLlHbUM 3aLTUTHUM NaKoBaHEM,
petepeHTHM 6poj 5.2.13: O3Hauasa jenaH jeaHokpaTHW GapujepHu cuctem ca
YHYTpaWHUM 3aWTUTHUM NaKOBakeM.

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

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

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

Sistema de barreira de esterilizagdo simples com embalagem protetora exterior,
nimero de referéncia 5.2.14: Identifica um sistema de barreira de esterilizagdo
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.

Mpoctas 6apbepHas cucTema Ans CTEPUNU3aLIMUM C BHELUHEN 3aLUMTHOM YNakoBKOW,
CChIIOYHBI HOMep cumBona 5.2.14: O6o3HauaeT npocTyto HapbepHyto cuctemy ans
CTepUNN3aLINM C BHELIHEN 3aLLNUTHO YNaKoBKOM.

JenHocTpyku cTepunHu 6apujepHu CUCTEM Ca CMOSbHUM 3aLUTUTHUM NaKoBarbeM,
pedepenTHn 6poj 5.2.13: O3HauaBa jeaaH jeaHokpaTHW bapujepHu cucTem ca
CMOJ/bHUM 3aLUTUTHUM NakoBaHeM.

Nenaudoti pakartotinai, nuorodos numeris ,,Simbolis 5.4 2“: nurodo medicinos
prietaisa, kuris yra skirtas vienkartiniam naudojimui arba gali biti naudojamas vienam
pacientui vienintelés gydymo procediros metu.

Mé ikke gjenbrukes, referansenummer symbol 5.4.2: Henviser til medisinsk utstyr som
er ment for engangsbruk eller som skal brukes pa en enkel pasient under en enkel
behandling.

Nie nadaje si¢ do ponownego uzycia, numer referencyjny symbol 5.4.2: Oznacza wyréb
medyczny, ktéry jest przewidziany do jednorazowego uzytku lub do uzycia przez
jednego pacjenta w czasie indywidualnego leczenia.

Nao reutilizar, NGmero de referéncia Simbolo 5.4.2: Remete para um produto médico
previsto para ser usado uma Unica vez ou para ser usado num Unico paciente durante
um Unico tratamento

Nu se va refolosi, cod referinta simbol 5.4.2: face trimitere la un produs medical de
unica folosintd, sau care poate fi folosit la un singur pacient in timpul unui anumit
tratament.

He 1cnonbaoBaTk MOBTOPHO, CUMBON CMPABOYHOTO HOMepa 5.4.2: YkasblBaeT, YTo
MeAULIMHCKOE U3aenue npeaHasHaueHo Aisi ONHOKPATHOro MPUMEHEHHS, UK Ans
NPUMEHeHUs Ha OAHOM MalLlMeHTe B TeYeH1e 0HON NpoLieypbl.

He kopuctute noHoBo, petepeHTHr 6poj cumbon 5.4.2: ykasyje Ha MeAULIMHCKM
Npo13BoA, KOju je npeasuieH 3a jeaHokpaTHy ynoTpeby unu ynotpeby Ha jenHom
nojeavHa4YHoM naLujeHTy TOKOM jeHe nojeauHauHe Tepanuje.
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Démesio, nuorodos numeris ,,Simbolis 5.4.4“ butina, kad vartotojas perZitréty
instrukcijoje svarbia, su apsauga susijusig informacija, kuri dél jvairiy priezasciy
negaléjo bati nurodyta ant paties medicinos produkto, pvz., jspéjamuosius zenklus ir
atsargumo priemones.

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

Uwaga, numer referencyjny symbol 5 Informuje uzytkownika o koniecznosci
zapoznania sig 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.

Atencdo, Nimero de referéncia Simbolo 5.4.4: Remete para a necessidade de o
utilizador consultar o manual de instrugdes relativamente a importantes
informagdes sobre a seguranga, tais como avisos e medidas de precaugédo, 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 s&
citeasca instructiuni importante relevante pentru siguranta produsului, cum ar fi
avertizarile si masurile de precautie care, din anumite motive, nu pot fi inscriptionate
direct pe produsul medical.

BHumaHue, cumBon cnpaBoyHoro Homepa 5.4.4: Yka3ablBaeT Ha He06X0AUMOCTb NS
Nonb30BaTeNs 03HAKOMMUTLCS C BAXHOW MH(OPMALIMEN B MHCTPYKLIMM MO NPUMEHEHNIO,
TakoW Kak NpeaynpexaeHns 1 Mepbl NpeaoCcTOPOXHOCTH, KOTOPbIE, MO pagHbIM
NpUYMHaM, He MOTyT ObiTb padMeLLeHbl Ha MeaNLUMHCKOM N3aenuu.

Maxtba, pethepeHTHN 6poj cumbon 5.4.4: ykasyje KOPUCHUKY Ha HEOMXOAHOCT TpaXera
BaXHWX NofiaTaka O CUrypHOCTM, HMP. yo3opeka W Mepa onpesa y YnyTcTey 3a
ynotpeby, Koju ce 360r MHOTMX pasnora He MOry HaBeCTU Ha CaMOM MeAWLIMHCKOM
npounssoay.
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Laikyti sausai, nuorodos numeris ,,5.3.4 simbolis“: nurodoma, kad medicinos prietaisg
reikia saugoti nuo drégmés.

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

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

Guardar em local seco, nimero de referéncia 5.3.4: Designa um produto médico que
deve ser protegido contra a humidade.

Se va pastra la loc uscat, cod de referinta simbol 5.3.4: desemneazé un produs
medical care trebuie ferit de umezeala.

XpaHuTb B CyxoM MecTe, CUMBOA CrpaBoyHoro Homepa 5.3.4: O6oaHauaet
MejuumnHCKOoe n3aenune, KoTopoe AO0MKHO 6bITb 3aLLMLLEHO OT BNaru.

YysaTtn Ha cyBoMm, pedepeHTHU 6poj cumbon 5.3.4: 03HauaBa MeAULIMHCKM NPOU3BOL,
KOjM Ce MOpa 3aWwTUTUTK o4 Bnare.
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Saugoti nuo saulés spinduliy, nuorodos numeris ,,5.3.2 simbolis“: nurodoma, kad
medicinos prietaisa reikia saugoti nuo Sviesos Saltiniy poveikio.

Ma beskyttes mot sollys, referansenummer symbol 5.3.2: Angir et medisinsk utstyr
som ma beskyttes mot lyskilder.

Chroni¢ przed $wiattem stonecznym, numer referencyjny 5.3.2: okresla produkt
medyczny, ktéry wymaga ochrony przed zrédtami $wiatta.

Proteger da luz solar, nimero de referéncia 5.3.2: Designa um produto médico, que
requer protecdo contra fontes de luz.

Se va feri de lumina soarelui, cod de referinta simbol 5.3.2: desemneaza un produs
medical care trebuie protejat de lumina.

3alumLaTh OT CONHEYHOro CBETa, CUMBOJ CNPaBo4YHOro Homepa 5.3.2: O6o3HauaeT
MeauunHCKoe usaenue, Kotopoe HeobXoAuMO 3aLLUUTUTL OT UCTOYHWUKOB CBETA.

Bawtntutn op CyHuese ceeTnocTu, pedepeHTHn 6poj cumbon 5.3.2: ozHauasa
MeIMLIMHCKM MPOU3BO/, KOM je noTpebHa 3aluT1Ta of U3BOpa CBETIOCTU.

g

Sudétyje yra pavojingy medziagy, nuorodos numeris 5.4.10: nurodo, kad medicinos
prietaiso sudétyje gali bati potencialiai kancerogeniniy, mutageniniy ar toksisky
reprodukcijai medziagy arba medziagy, turinéiy endokrinine sistema ardanéiy
savybiq.1

Inneholder farlige stoffer, referansenummer 5.4.10: Henviser at medisinsk utstyr kan
inneholde potensielt kreftfremkallende, arvematerialeforandrende eller
fertilitetshemmende stoffer eller stoffer med endokrinskadelige egenskaper.1

Zawiera niebezpieczne substancje, numer referencyjny 5.4.10: Oznacza, ze produkt
medyczny zawiera substancje, ktére moga by¢ rakotwércze, mutagenne, dziatajace
szkodliwie na rozrodczo$é¢ lub substancje zaburzajace funkcjonowanie uktadu
hurmonalnege.1

Contém substancias perigosas, nimero de referéncia 5.4.10: Alerta para o facto de
um produto médico poder conter substancias potencialmente cancerigenas,
mutagénicas ou téxicas para a reprodugéo 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.”

ConepXuT onacHble BeLLecTBa, CCbIIOUHbIN HoMep cumBona 5.4.10: YkasbiBaeT Ha To,
4TO MEMLIMHCKOE U3[EeNne MOXET COAepXaTb MOTEHLIMANBHO KaHLIEPOreHHble,
MyTareHHble U1 PenpoOTOKCHUYHbIE BELLECTBA UM SHAOKPUHHbBIE PaspyLUMTENN. L

Cappx onacHe TBapu, pedepeHTHM 6poj 5.4.10: Ynyhyje Ha To, Aa HEKM MeANLIMHCKM
NPOW3BOJ NOTEHLMOHANHO MOXe f1a CaapXXu KaHUeporeHe, MyTareHe Wi cyncraHue
Koje WTeTe penpoayKLMju UK CynCTaHLIe Ca LWTETHAM eHAOKPUHAM
KapakTepucTukama. |

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

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

! Badania potwierdzaja, ze produkty zawierajace wigcej niz 0,1 % utamka masowego
kobaltu (CAS: 7440-48-4) nie sg rakotwdrcze, mutagenne, nie dziatajg takze szkodliwie
na rozrodczo$¢ (CMR 1B). Nie ma potrzeby wykoynwania dodatkowych dziatan.

' 0s conhecimentos comprovam que dos produtos com mais de 0,1 % de fragédo de
massa de cobalto (CAS: 7440-48-4), nao resulta nenhuma carcinogenicidade,
mutagenicidade ou toxicidade reprodutiva (classificagdo CMR 1B). Ndo s&o
necessdrias mais medidas.

' Din studiile efectuate rezults 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.

g [aHHble CBUAETENbCTBYIOT 06 OTCYTCTBMM KaHUEPOreHHOCTH, MyTareHHOCTU Unun
penpoayKTUBHON TOKCMYHOCTH (knaccudukauns CMR 1B) npoaykTos, copepxatunx
6onee 0,1 % kobanbrta (CAS: 7440-48-4) no macce. HuKaknx AOMOMHUTENBHBIX MEP He
Tpebyetcs.

! Casmara nokasyjy, fia of npoussoaa ca suwe of 0,1 % maceHor yaena kobanta
(LIAC: 7440-48-4), He Npon3nnasu KaHLEPOreHOCT, MyTareHOCT UK TOKCUYHOCT 3a
penpoaykumjy (LIMP knacudmkaumja 1B). Hucy notpebre name mepe.

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

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

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

Produto médico, nimero de referéncia simbolo 5.7.7: Designa que o produto é um
produto médico.

Echipament medical, cod de referintd 5.7.7: desemneaza un produs medical.

MeanumHckoe usaenue, CCbinoYHbIM HoMep cumBona 5.7.7: YkasbiBaeT Ha To, 4To
uanenve aBnaeTca MeauUNHCKUM usaenvem.

Meawnuntcku ypehaj, pecdepenthn 6poj 5.7.7: MNpukasyje, Aa je Npon3Boa MEAULIMHCKN
npou3BoA.

Reguliuoja europinis teisés aktas: ,CE“ atitikties Zenklas

Regulert via europeisk lovgivning: CE-merking

Uregulowanie prawodawstwem europejskim: Oznaczenie CE stanowi deklaracje
producenta, potwierdzajgcego zgodno$¢ wyrobu z przepisami unijnymi.

Regulamentado pela legislagao europeia: Declaragdo de Conformidade CE

Reglementare din legislatia comunitara: Marcaj de conformitate ,CE”

Perynupyetcs EBponeiickum 3akoHonatenscteom: Mapkuposka coorsetctaus CE

Perynucano esponckum sakoHonasctsom: CE-03Haka noaynapHocTH

Nereguliuojamas simbolis: Rodo jgaliotajj atstova Sveicarijoje

Ikke regulert symbol: Viser personen med fullmakt i Sveits

Symbol nieregulowany: Oznacza podmiot uprawniony w Szwajcarii.

Simbolo ndo regulamentado: Indica o responsavel na Suica

Simbol nereglementat: indica reprezentantul legal din Elvetia

He pernameHT1poBaHHbI CMBON: YKa3bIBA€T YrIONHOMOYEHHOIO NPeAcTaBUTeNs B
LLisertuapuu.

He perynucanu cumbon: Mokasyje oenawhenuka y LLBajuapckoj

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

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

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

Regulamentado por direito britanico: Marca de conformidade UKCA (VK conformidade
avaliada), seguida pelo nimero de identificagao do centro de avaliagdo da
conformidade

Reglementat in legislatia britanica: simbol de conformitate UKCA (conformitate
atestatd VK), urmat de codul de identificare al institutiei care a atestat conformitatea

Perynupyetcs 3akoHogatenscteom Benukobputanuu: mapkuposka cootsetcteus UKCA
(oLieHKa cooTBeTCTBUS B BennkobputaHuu), 3a KOTopoit cneayet MaeHTUhUKaLMOHHbIN
HOMep OpraHa Mo oLeHKe COOTBETCTBMS.

PerynucaHo 6putanckum npasom: YKLIA o3Haka koHdopmHocTH (BK KoHdopmHocT
oLerbeHa), cnean aeHTrKaLuMoHn 6poj MecTa 3a oLeHy KOHQOPMHOCTH

Nereguliuojamas simbolis:

Ikke regulert symbol:

nieuregulowany:

Simbolo néo regulamentado:

Simbol nereglementat: Atentie:

Heperynupyemsiit cumson:

Heperynucanu cumbon:

Rx Only Atsargiai: remiantis federaline JAV teise §j prietaisa parduoti gali tik gydytojas arba Forsiktig: | henhold til amerikansk lovgivning skal dette apparatet kun selges av en lege Zachowac ostrozno$¢: Zgodnie z prawem federalnym Stanéw Zjednoczonych Cuidado: De acordo com a legislagédo federal norte-americana, este aparelho sé pode Conform legislatiei federale SUA, acest aparat nu poate fi comercializat decat de un OcTopoxHo: B cooTtBeTcTBUM C (henepanbHbiM 3akoHopaTenscteom CLUA npoaaxa Onpes: npeMa amepuukom caBe3HoM 3akoHoaascTey (CALl) oBaj anapat cme aa
prietaisas gali blti parduotas gydytojo nurodymu. eller etter forordning av lege. urzadzenie to moze by¢ sprzedawane wytacznie przez lekarza lub z przepisu lekarza. ser vendido por um médico ou a pedido de um médico. medic, sau la dispozitia unui medic. [laHHOTO YCTPOWCTBA AONYCKAETCS TONLKO Bpauyom 160 No HadHaYeHuto Bpaya. npogdaje camo nekap Wiu no Hanory nekapa.
O Nereguliuojamas simbolis: didZiausias leidZiamas stkiy skaicius. Ikke regulert symbol: maks. tillatt turtall Nieokreslony symbol: maksymalnie dopuszczalna liczba obrotéw Simbolo ndo regulamentado: rotagcdo méaxima permitida Simbol nereglementat: turatie maxim admisibila Heperynupyembiit CUMBON: MakCUMasnbHO AOMYCTUMOE YMCNo 060pOTOB Heperynucanu cumbon: makcumanHo fo3BosbeHn 6poj obpTaja

Nereguliuojamas simbolis: Kiekis

Ikke regulert symbol: Mengde

Symbol nieuregulowany: llo$¢

Simbolo ndo regulamentado: Quantidade

Simbol nereglementat: Cantitate

Heperynupyemsiit cumson: Konuuectso

Heperynucanu cumbon: Konnunta

Nereguliuojamas simbolis: Naudojama medZiaga Ikke regulert symbol: Brukt materiale Symbol nieuregulowany: Zastosowany materiat Simbolo nédo regulamentado: Material utilizado Simbol nereglementat: Material folosit Heperynupyembiit cumson: Micnonbayemblit Matepuan Heperynucanu cumbon: Ynotpebrbenun matepujan
Gs1 GS1 braksninio kodo struktira Strekkode GS1 struktur Kod kreskowy GS1 struktura Cédigo de barras estrutura GS1 Cod bara structura GS1 CrpykTypa wrpux-kona GS1 Bapkon FC1 ctpykTypa
HIBC braksninio kodo struktira Strekkode: HIBC struktur Kod kreskowy: HIBC struktura Cédigo de barras: estrutura HIBC Cod bara: structura HIBC Lrpux-kon: CtpykTypa HIBC bapkopn bkau cTpykTypa

Nereguliuojamas simbolis: pagrindinis briksninis kodas GUDID

Ikke regulert symbol: Ledende strekkode for GUDID

Symbol nieregulowany: kod dla GUDID

Simbolo néo regulado: Cédigo de barras anterior para GUDID

Simbol nereglementat: lipsa cod-barad pentru GUDID

He pernameHTpoBaHHbIi cumBon: Beayiumii wrpux-koa ans GUDID

Heperynucann cumbon: sonehn 6apkon 3a ryana

MedZiaga: Nerudijantis plienas

Materiale: Rustfritt stal

Materiat: stal nierdzewna

Material: Ago inoxidavel

Material: Otel inoxidabil

Matepuan: HepxasetoLuas cranb

Martepujan: Hephajyhu uenuk

Produkto pavadinimas:
Shannon, Wedge, Brophy

Navn pa produktet:
Shannon, Wedge, Brophy

Nazwa produktu:
Shannon, Wedge, Brophy

Nome do produto:
Shannon, Wedge, Brophy

Denumire produs:
Shannon, Wedge, Brophy

HanmeHosave usnenns:
Shannon, Wedge, Brophy

Haswue npoussopa:
Shannon, Wedge, Brophy

Prietaiso paskirtis:

prietaisai naudojami kauly medziagoms pasalinti arba kaulams perpjauti pédy
chirurginio gydymo metu, gydant ir palengvinant patologines bukles. Juos chirurgai
naudoja operacinéje aplinkoje Zmonéms, su salyga, kad galima gydymo nauda yra
didesné uz rizika. Kontraindikacijos - esamos alergijos metalui arba Zinomos alergijos
chirurginéms procediroms. MedZiaga pasalinama dél pjovimo krasto geometrijos,
susijusios su chirurginés pavaros sistemos judéjimu.

Hensikten:

Instrumentene brukes hhv. til a fierne benmaterial og til & skjeere gjennom ben i
forbindelse med fotkirurgiske terapier for behandling og lindring av sykelige tilstander.
De brukes pa mennesker av kirurger i operasjonsmiljeet safremt den potensielle nytten
av behandlingen er sterre enn risikoen. Kontraindikasjoner er eksisterende
metallallergier eller kjente kontraindikasjoner for kirurgiske inngrep. Materialet fiernes
gjennom eggens geometri i forbindelse med bevegelsen av det kirurgiske drivsystemet.

Przeznaczenie:

Instrumenty sg przeznaczone do znoszenia kosci lub przecinania kosci w zabiegach
chirurgicznych w obszarze stép majacych na celu leczenie i uSmierzanie stanéw
chorobowych. Stosowane sg one przez lekarzy chirurgéw podczas zabiegéw u ludzi,
gdy potencjalne korzysci przewyzszaja ryzyko zwiazane z leczeniem.
Przeciwwskazaniem sa wszelkie alergie na metal lub inne przeciwwskazania do
przeprowadzenia zabiegu chirurgicznego. Dzieki odpowiedniemu ksztattowi ostrzy w
potaczeniu z ruchem wykonywanym przez system napedowy nastepuje zniesienie
materiatu.

Finalidade:

Os instrumentos destinam-se & remogao de material 6sseo ou a separagdo do 0sso no
ambito de terapias cirlirgicas aos pés para tratamento e diminui¢do de patologias. Sdo
usados por cirurgides em pacientes num ambiente operatério, desde que o potencial
beneficio do tratamento se sobreponha ao risco. As contraindicagoes sdo as
existentes alergias a metais ou as conhecidas contraindicagdes em intervengoes
cirlirgicas. O material é removido gragas a geometria da lamina combinada com o
movimento do sistema de acionamento cirdrgico.

Destinatia produsului:

Instrumentele se vor folosi la abrazarea materialului osos, resp. la sectionarea osului in
timpul interventiilor chirurgicale la picior, pentru tratarea si ameliorarea unor diverse
afectiuni. Aceste instrumente vor fi folosite de chirurgi, in timpul operatiilor efectuate
la pacient, cu conditia ca succesul probabil al interventiei sa fie mai important decét
riscurile existente. Contraindicatii: alergii la materiale metalice sau contraindicatii
pentru numite interventii chirurgicale. Pentru abrazarea materialului instrumentul
dispune de o anumitd geometrie a lamei, combinata cu o miscare specificé a
sistemului chirurgical de actionare.

HasHaueHnwue:

MHCprMeHTbI ucnone3ytoTca ANa ynaneHua KOCTHOro mMatepuana wnu ons pasaeneHuns
KocTen onepatuBHbIM I'IyTéM B pamkax XMpypruu ctonsel Ansa nevyeHusa n obneryexus
60onesHeHHbIX cOCTOAHMI. OHU NPUMEHAIOTCA XMpypramun Ha noasx 8 OI'IepaLlMOHHOﬁ
cpefe, Npu yCnoBuu, YTo NOTEHUMANbHas NoNb3a OT NeYeHna nepesBeLnBaeT pUck.
I'Ipomsom)KasaHm — Hanuyue annepruv Ha MeTann Unn U3BECTHbIE U1 XUPYPrU4eCKnx
BMeLLaTenbCTs. YaaneHue matepuana ocyLIecTsnsaeTca NocpeacTsoM reoMeTpum
pexyLuen KpOMKM, B COYETaHWUMN C IBUXXEHUEM XMPYPrUYECKO CUCTEMBI MPUBOAA.

Onpehexa cepxa:

MHCTPYMEHTU Ce KOpUCTe 3a CKufakbe KOLUITaHOT MaTepujana ofiH. 3a npoceLame KocTu
Yy OKBMPY XMPYPLLKe Tepanuje cTonana 3a neyere 1 ybnaxapare crarba 60nectu.
Xupypau ux npumetbyjy Ha byauma y OM-okpyxerby, YKOAMKO NOTEHLMjanHa Kopuct
neyerba npesnapgasa puank. KoHtpanHamkaumje cy noctojehe anepruje Ha metan unu
nosHaTe KOHTpauHaMKaumje 3a XMpyplLike 3axsaTe. Ycnefn reometpuje owTpuLe
NoBE3aHO ca KpeTareM XMPYPLIKOT MOrOHCKOT CUCTEMa [0Na3K 10 CKuaatba
matepujana.

Kontraindikacijos:
alergija metalui. Reikia atsiZvelgti | Zinomas alergijas chirurginéms procediroms.

Kontraindikasjon:
Metallallergi. Folg de kjente kontraindikasjoner for kirurgiske inngrep.

Przeciwwskazania:
Alergia na metal. Nalezy wzig¢ pod uwage znane przeciwwskazania do
przeprowadzenia zabiegu chirurgicznego.

Contraindicagao:
Alergia ao metal. Devem ser observadas as conhecidas contraindicagdes em
intervengdes cirlrgicas.

Contraindicatii:
alergii la materiale metalice. Se va tine cont de contraindicatiile cunoscute pentru
interventiile chirurgicale.

Hporuaonoxa:auum
anneprus Ha metanin. Cobntofath U3BECTHbIE NPOTMBOMOKa3aHUA ansg XMpypruyeckmux
BMELIaTeNbCTB.

KoHTpanHaukaumja:
anepruja Ha metane. Tpeba 06paT1Th Naxby Ha NO3HaTe KOHTPaUHAMKaUmje 3a
XWpypLUKe 3axsaTe.

Saugos nurodymai:

- Reikia laikytis etiketéje pateikty nurodymuy.

- Prie$ pradedant naudoti, patikrinkite, ar prietaisas yra saugiai uZfiksuotas.

- |statykite instrumentus j antgalius iki galo.

- Instrumentas skirtas vienkartiniam naudojimui. Siekiant sumazinti nekrozés rizika,
pakartotinai nenaudokite!

- §is instrumentas yra steriliai supakuotas.

Sikkerhetshenvisninger:

- Felg henvisningene pa etiketten.

- Kontroller at instrumentet sitter godt for det tas i bruk.

- Spenn fast instrumentene helt til anslag i handtaket.

- Instrumentet er kun til engangsbruk. Ma ikke brukes om igjen for & minimere faren
for nekrose!

- Foreliggende instrument er sterilt innpakket.

Wskazéwki bezpieczenstwa:

- Nalezy przestrzegac informacji znajdujacych sie na etykiecie.

- Przed uruchomieniem nalezy sprawdzi¢ prawidtowe umieszczenie instrumentu.

- Instrumenty nalezy do oporu wsuna¢ i zakleszczy¢ w prostnicy.

- Instrument jednorazowego uzytku. Nie nalezy uzywaé ponownie, aby zminimalizowaé
ryzyko martwicy!

- Niniejszy instrument znajduje si¢ w opakowaniu sterylnym.

Indicagoes de seguranca:

- As indicagdes na etiqueta tém de ser respeitadas.

- Antes da colocagdo em funcionamento, verifique a fixagdo do instrumento.
- Aperte os instrumentos na peca de méo até encostarem.

- Instrumento descartével. Nao reutilizar para minimizar o perigo de necrose!
- O presente instrumento estd embalado esterilizado.

Instructiuni de siguranta:

- Se vor respecta instructiunile de pe eticheta.

- Se va verifica fnainte de interventie dacé instrumentul este corect fixat.

- Instrumentul se va introduce in piesa de mana pana la capat.

- Instrument de unicé folosinta. Nu se va refolosi, pentru a reduce astfel la minim riscul
de necroza!

- Acest instrument a fost ambalat steril.

Mp 6 ™:
- Heobxoanmo cobntoaatb ykasaHus Ha aTUKETKe.

- Mepen Hayanom aKcnayaraumn y6eanTbCa B HaAEXHOCTU KpenneHns MHCTPYMeHTa.
- 3aKkpenuTb MHCTPYMEHTbI B HAKOHEUHWKe 10 yrnopa.

*MHCprMeHT Ana 0HOPa30oBOro UCNOMb30BaAHUA. Bo nsbexanue HeKpo3a He
nUcnonb3oBatb I'lOBTOpHO!

- [laHHbI UHCTPYMEHT CTEPUIILHO YNaKoBaH.

CurypHocHa ynyTcTea:

- Tpeba 06paTUTH Naxtby Ha ynyTcTBa Ha €TUKETU.

- lMpe nywrarba y pan MCNNUTaTH CUIYPHO NOCTaB/barbe WHCTPYMEHTa.

- MIHCTpyMeHTe [10 rpaHnyHKKa CTETHYTH Y Py4YHU KOMaa.

- MHCTpyMeHT je 3a jeHoKpaTHy NpuMeHy. He npumetrbiuBaTi ra NnoHOBO, Aa 61 ce
MUHWUMMpana onacHoCT ofi Hekpose!

- OBaj MHCTPYMEHT je CTEPUITHO ynaKkoBaH.

Ispéjimai:

- Neskubékite ir nekeiskite.

- Negalima apdoroti metalo, o prietaisai neturi liestis su metalu ir naudojimo metu.
- Venkite pernelyg dideliy salycio jégy.

- Uztikrinkite pakankama ausinima.

- Bet kokiy pazeidimy turintys jrankiai paprastai nebegali bati naudojami.

Advarsler:

- Ma ikke loftes som en hevarm eller kantes.

- Det mé ikke bearbeides metall, og instrumentene mé heller ikke komme i kontakt
med metall under bruken.

- Unngé for haye trykkrefter.

- Sorg for tilstrekkelig kjoling.

- Instrumenter med enhver form for skade ma ikke brukes.

Wskazéwki ostrzegawcze:

- Instrumentéw nie uzywac jako dzwigni.

- Nie uzywa¢ do opracowywania metalu, takze podczas uzywania instrumenty nie moga
mie¢ kontaktu z metalem.

- Unikac zbyt duzego nacisku na instrument.

- Zwrécié uwage na wystarczajace chtodzenie.

- Nie uzywaé instrumentéw z jakimikolwiek oznakami uszkodzenia.

Alertas:

- Nao alavancar ou deformar.

- N&o usar os instrumentos para processar metal, nem deixé-los entrar em contacto
com metal durante a utilizagdo.

- Evitar uma excessiva pressédo de contacto.

- Garantir um arrefecimento adequado.

- Ndo usar instrumentos que apresentem algum tipo de dano.

Avertizari:

- Nu se va manevra abuziv si nu se va indoi instrumentul.

- Este interzisa prelucrarea materialelor metalice, sau atingerea acestora cu
instrumentul in timpul lucrului.

- Nu se va forta instrumentul.

- Se va asigura o racire corespunzatoare.

- Instrumentele defecte nu se vor mai refolosi.

MpenynpexneHus:

- He “cnonbaoBath UHCTPYMEHT B KauecTBe pbluara U1 He nepeKallmparh.

- He ucnonbaosatb ans 06paboTtku MeTanna u He A0MyckaTb KOHTAKTUPOBAHNS
MHCTPYMEHTa C MeTasioM BO BPEMS UCMONb30BAHNS.

- M3beratb NpeBbILUEHHBIX YCUNUI HaxaTHs.

- ObecneunTb 10CTAaTOYHOE OXNaXAEHHeE.

- He “cnonb3oBath MHCTPYMEHTBI C NK06bIM BULOM MOBPEXAEHUIA.

Ynosopema:

- He noansati nonyrom unu obapatu pybose.

- He cme ce obpafjuBaTtii MeTan U UHCTPYMEHTU H TOKOM NPUMEHE He CMejy Aohu y
0AMp ca MeTanom.

- Uaberasatn noehaHe nputucHe cune.

- Masutn Ha noBombHO xnaherbe.

- MHCTpymeHTe ca 61no kakBom BpCTOM oLuTehera BULe He KOPUCTUTH.

Liekamoji rizika ir Salutinis poveikis:

pacientai, naudotojai arba tretieji asmenys gali bati uzkrésti naudojant nesvarius /
uztersStus instrumentus bei jie gali buti suZeisti aStriais aSmenimis ir smailiomis
briaunomis. Tai lemia instrumenty su pasibaigusiu galiojimo laiku tiekimas, netinkamas
naudojimas arba netinkamas utilizavimas j tam numatytas talpas.

Resterende risikoer og bivirkninger:

Kontaminering av pasienten, brukeren eller tredjemann kan bli forarsaket av
forurensede /kontaminerte instrumenter og skader péafert med skarpe egger eller
skarpe og spisse kanter. Arsaken ligger i klargjeringen av instrumenter som er gatt ut
pa dato, ikke forskriftsmessig overfering til sterilt omréde, ikke forskriftsmessig
handtering eller faglig ukorrekt deponering i tiltenkte beholdere.

Ryzyko rezydualne i dziatania niepozadane:

Na skutek uzywania brudnych/zanieczyszczonych instrumentéw lub skaleczenia
ostrzami, ostrymi koricéwkami lub krawedziami moze doj$¢ do zakazenia pacjenta,
uzytkownika lub 0séb trzecich. Przyczyng moze by¢ udostepnienie instrumentéw,
ktorych data przydatnosci juz uptyneta, niewtasciwie zapakowanych sterylinie,
nieprawidtowe ich uzytkowanie lub utylizacja w nieodpowiednich pojemnikach.

Riscos r e efeitos ios:

Contaminagdo do paciente, do utilizador ou de terceiros por causa de instrumentos
sujos/contaminados, bem como ferimentos por causa das laminas afiadas ou bordos
bicudos e pontiagudos. A causa pode estar na disponibilizagédo de instrumentos que
ultrapassaram a data de validade, que ndo foram corretamente transferidos para a
area esterilizada, que foram indevidamente manuseados ou incorretamente
eliminados nos recipientes previstos para o efeito.

Riscuri reziduale si efecte secundare:

Instrumentele murdare /contaminate pot contamina pacientul, utilizatorul sau alte
persoane, iar obiectele ascutite pot produce vatémari. Acest lucru se datoreaza
folosirii unor instrumente cu termenul de valabilitate expirat, introducerii
necorespunzatoare a acestora in zona sterild, folosirii acestora in alte scopuri decat
cele prevazute, resp. necolectarii in recipientele prevazute special.

OcTaTou4Hble PUCKU U NOBOUHBIE AEHCTBUSA:

3al'p$|3HeHHbllZ WHCTPYMEHT, a Takxe rnospexneHue oCTpbIMU N1e3BUAMU UNU OCTPLIMU U
KONWOLWMUMU KPOMKaMU MOXET NPUBECTU K 3apaXKeHUIo naLlueHTa, nonb3osarens unu
TpeTbUX Nuu. anHMHOﬁ ABNAETCA NpeaocTaBneHne MHCTPYMEeHTa C UCTEKLUMM CPOKOM
roaHOCTKU, HeNpasubHasa Noaaya B CTEPUbHYIO 30HY, HEMpasunbHOe oﬁpau.leHme uwnu
HekBanupUUMPOBaHHaA yTUNN3ALMA B NPEAYCMOTPEHHbIX A8 3TOT0 eMKOCTAX.

OcTanu pusnum 1 cnopeaHa aejcTea:

Moxe na ycnenm KoHTaMWHaUMja naumjeHTa, KOpMcHUKa unn Tpehnx nuua yenen
3anp/baHux/ KOHTAMUHOBAHWUX MHCTPyMeHaTa Te NoBpefa yCne OLWTPUX OLWTpULA UK
OLUTPUX W LWINKULACTUX py6oBa. Y3POK Nexu y npunpemi MHCTpymeHara ca
npeKkopayYeHnM 1aTyMOM OAPXKMBOCTM, HECTPYUHO] NPeaaju y CTepUNHO noapyuje,
HECTPYYHOM NOCTYNatby OAH. HECTPYUYHOM YKnarbatby y 3a TO npeasuieHnm
CnpemMH1LMMa.

Derinys:
Turi bti laikomasi pavaros sistemos naudojimo instrukcijos.

Kombinasjon:
Falg bruksanvisningen for drivsystemet.

Uwaga:
- Nalezy przestrzegac zalecen znajdujacych sie w instrukcji obstugi systemu
napedowego.

Combinagéo:
- Observar o manual de instrugdes do sistema de acionamento.

Combinatie:
- Se vor respecta instructiunile de utilizare date pentru sistemul de actionare.

Kom6uHaums:
- Cobnionath TpeboBaHWA MHCTPYKLMW MO S9KCRyaTaLmuu CUCTEMbI MPUBOAA.

Kom6uHaumja:
- Tpebate ce npuapxasati YnyTcTea 3a ynoTpeby NOroHcKor cuctema.

Paruosimas naudojimo vietoje / laikymas ir pervezimas:
Laikyti reikéty originalioje pakuotéje kambario temperatiroje saugant nuo dulkiy,
pakartotinio uztersimo, drégmés ir saulés Sviesos.

Forberedelse pa bruksstedet/oppbevaring og transport
Bor oppbevares i originalemballasjen i romtemperatur beskyttet mot stov,
rekontaminering, fukt og sollys.

Przygotowanie w miejscu uzycia/Przechowywanie i transport

Instrumenty nalezy przechowywa¢ w oryginalnych opakowaniach w temperaturze
pokojowej w warunkach chronigcych przed kurzem, ponownym zanieczyszczeniem,
wilgocia i $wiattem stonecznym.

Pr no local de aplicagao/conservagéo e transporte
Os instrumentos devem ser guardados na embalagem original a temperatura

ambiente, protegidos contra o pé, recontaminag&o, humidade e luz solar.

Pregatiri la locul interventiei/modul de pastrare si transport :
Instrumentele se vor péstra in ambalajul original, la temperatura camerei, la loc ferit
de praf, umezeald, lumina si surse de recontaminare.

MoaroToBka Ha mecTe /Xp
XpaHuTb B OPUrMHaNbHOW ynakoBKe, MpU KOMHATHOW TeMnepaType, C 3aLUWTOM OT Mbiu,
MOBTOPHOrO 3arpsiBHEHNS, BNArk U COMHEYHbIX Ny4en.

Mpunpema Ha mecTy ynotpebe /uyBatbe U TpaHCNOPT
Yysarbe 61 Tpebano ycneantv y opuriHanHom nakosarsy Ha cobHOj Temnepatypu
3awWTheHo oA NpalunHe, pekoHTaMuHauuje, Bnare u CyHueBor cBeTna.

Sandéliavimas:
sandéliuojant apsaugoti nuo dulkiy, drégmés, pakartotinio uzter§imo ir saulés Sviesos.

Lagring:
Lagringen skal forega beskyttet mot stav, fuktighet, rekontaminering og sollys.

Przechowywanie:
Instrumenty nalezy przechowywac z dala od kurzu, wilgoci, zanieczyszczen i $wiatta
stonecznego.

Armazenamento:
Guardar os instrumentos em local protegido contra p6, humidade, recontaminagéo e
luz solar.

Modul de depozitare:
Instrumentele se vor péstra la loc ferit de praf, umiditate, surse de recontaminare si
lumina.

XpaHeHue:
XpaHuTb B MecTe, 3alMLWEHHOM OT MblAK, BAArK, NOBTOPHOTO 3arpsi3HEHUs U
CO/HEUYHOrO CBeTa.

Cknaguuwirteme:
CknaauwiTere Mopa 6uTH 3alwTuheHo of NpalunHe, Bnare, pekoHTaMuHaumje 1
CyHuesor cseTia.

Salinimas:
potencialiai uzkreciami, smaills ir astris daiktai turi bati iSmesti nepralaidZiuose ir
nediZtanciuose vienkartiniuose konteineriuose.

Bortfrakting:
Potensielt smittefarlige, spisse og skarpe gjenstander ma kastes i stikk- og bruddsikre
engangsbeholdere.

Usuwanie:
Potencjalnie zainfekowane, ostre przedmioty nalezy umiesci¢ w jednorazowych
odpornych na przektucie i zniszczenie pojemnikach jednorazowych.

Eliminagao:
Os objetos potencialmente infeciosos, bicudos e pontiagudos tém de ser eliminados
em recipientes descartaveis resistentes a rutura e perfuragéo.

Eliminarea:
Obiectele cu risc infectios, ascutite si tdioase se vor colecta si elimina in recipiente
rezistente, de unicé folosinta.

Ytunuzauus:

lMoTeHUManbHO MHPEKLIMOHHbIE, 3a0CTPEHHBIE M OCTPbIE MPEAMETbI AOMKHbI
YTUAU3MPOBATLCS B YCTOMUMBLIX K MPOKO/IAM U BbICOKOMPOUHbIX 0AHOPa30BbIX
KOHTEWHepax.

Yknatwatbe:
TMoTeHUMjanHo MHMEKTUBHM, LINULACTM U OLUTPU NPEAMETU CE MOPajy YKIOHUTH Y
jenHOKPaTHUM CrpeMHULMMa CUrypHUM of yboaa 1 noma.

Veiksmai rimty incidenty atveju:
apie visus rimtus su produktu susijusius incidentus reikia pranesti gamintojui ir
kompetentingai nacionalinei institucijai.

Atferd ved alvorlige hendelser:
Alle alvorlige hendelser i forbindelse med produktet ma meldes til produsenten og den
ansvarlige nasjonale myndigheten.

Zachowanie w przypadku niebezpieczeristwa:
Wszystkie niebezpieczne sytuacje zwiazane z uzyciem produktu nalezy zgtosi¢
producentowi lub wtasciwej instytucji krajowej.

Pr i em sit particularmente adversas:
Todas as situagdes adversas que surgem relacionadas com o produto devem ser
comunicadas ao fabricante e a autoridade competente.

Reactia in cazul unor incidente grave:
Toate incidentele grave aparute in urma folosirii produsului se vor comunica
producétorului si autoritatilor din tara.

LOencteus B é TOB:
Y L

060 BCcex CBA3aHHbIX C npoayKTOM CepbéSHle WHUKMAEeHTax cnegyet Co06LWNTL
WU3roToBUTENIO U KOMMETEHTHOMY HaUWMOHaNbHOMY BEAOMCTBY.

n Kon 036! yuaj
CBu 036W/BLHK CNyYajeBu HacTanu y Be3u ca OBUM NMPOM3BOAOM CE MOpajy jaBuTn
nponasohauy 1 HaNeXxHoj HaLUMOHaNHOj Cnyx6u.

Atsakomybeé:

UZ JAV riby: naudotojas jsipareigoja prie§ naudodamas savarankiskai patikrinti, ar
prietaisas yra tinkamas ir skirtas naudoti numatytiems tikslams. UZ instrumenty
pritaikyma atsako naudotojas. Kai dél padarytos Zalos kaltas naudotojas,

»Gebr. Brasseler” atsakomybé sumazéja arba atsakomybé i§ viso netaikoma. Tai galioja
ypatingai tada, kai nesilaikoma instrukcijy arba jspéjimy, arba kai naudotojas netycia
neteisingai naudoja.

Tik JAV: BET KOKIA GARANTIJA, NESVARBU, AR JI AISKI, AR NUMANOMA, |SKAITANT,
BET NEAPSIRIBOJANT, BET KOKIA PARDUODAMUMO GARANTIJA IR TIKIMU
KONKRECIAM TIKSLUI YRA AISKIAI NETAIKOMA. GARANTIJA DEL BET KOKIOS
SALUTINES ARBA PASEKOJE ATSIRADUSIOS ZALOS, |SKAITANT, BET NEAPSIRIBOJANT,
NEGAUTU PELNU, SVETIMO TURTO SUGADINIMU, NEGALEJIMU NAUDOTI ARBA DEL
KITOS EKONOMINES ZALOS,

NETAIKOMA. Jei nepaisant anksciau nurodytos arba pasekoje atsiradusios Zalos pagal
jstatymus negalima iSvengti, tokia Zala aiskiai apribojama sugedusio prietaiso pirkimo
kainos verte.

Ansvar:

Utenfor USA: Far bruken av produktet er brukeren forpliktet til & kontrollere produktet
egenansvarlig med tanke pa egnethet og bruksmulighetene for tiltenkte formél. Bruken
av instrumentene er underlagt brukerens ansvar. Dersom brukeren er medansvarlig for
4 ha forarsaket skader, forer dette til redusert eller fullstendig utelukkelse av garanti av
Gebr. Brasseler. Dette er spesielt tilfelle nar bruksanvisningene eller advarslene ikke
folges eller ved utilsiktet feilbruk foretatt av brukeren.

Kun i USA: ENHVER LOVPALAGT GARANTI, BADE UTTRYKKELIG OG STILLETIENDE,
INKLUSIVE, MEN IKKE BEGRENSET TIL, ENHVER LOVPALAGT GARANTI FOR
HANDLEEVNE OG EGNETHET TIL EN BESTEMT HENSIKT, ER UTTRYKKELIG UTELUKKET.
ENHVER TILLEGGS- ELLER PAF@LGENDE SKADE, INKLUSIVE, MEN IKKE BEGRENSET
TIL TAPTE GEVINSTER, SKADER PA FREMMED EIENDOM, BRUKSSTANS ELLER ANDRE
BKONOMISKE 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.

Odpowiedzialnos¢ cywilna:

Poza obszarem USA: Przed zastosowaniem wyrobu uzytkownik jest odpowiedzialny za
skontrolowanie we wtasnym zakresie odpowiedzialno$ci jego przydatnosci i mozliwosci
zastosowania do przewidzianych przez niego zadan. Stosowanie instrumentu lezy w
zakresie odpowiedzialno$ci uzytkownika. W razie wystapienia szkody, przyczynienie sig
uzytkownika do jej powstania prowadzi do zmniejszenia lub do catkowitego
wykluczenia odpowiedzialnosci cywilnej firmy Gebr. Brasseler. Wypadek ten ma
szczegblnie miejsce w razie niestosowania sie do instrukcji uzytkowania lub
ostrzezenia albo w razie omytkowego wadliwego uzycia przez uzytkownika.

Tylko na terenie USA: WYRAZNIE WYKLUCZONA JEST WSZELKIEGO RODZAJU
GWARANCJA, CZY TO WYRAZONA LUB DOMYSLNA, ALE BEZ OGRANICZENIA DO
WSZELKICH INNYCH GWARANCJI NA PRZYDATNOSC DO HANDLU | DO
OKRESLONEGO CELU.

WYRAZNIE WYKLUCZONE SA WSZELKIEGO RODZAJU SZKODY UBOCZNE LUB
POSREDNIE, ALE BEZ OGRANICZENIA DO UTRACONYCH ZYSKOW, NARUSZENIA
CUDZEGO MIENIA, UTRATY UZYTKOWANIA LUB INNYCH SZKOD GOSPODARCZYCH.
Jezeli jednak bez wzgledu na powyzsze nie bedzie mozna unikng¢ szkéd posrednich i
ubocznych ze wzgledu na przepisy prawne, to tego rodzaju szkody sg wyraznie
ograniczone do warto$ci ceny nabycia uszkodzonego wyrobu.

Responsabilidade:

Fora dos EUA: O utilizador é obrigado a verificar o produto por sua prépria iniciativa,
antes da sua utilizagdo, 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 a redugao ou até exclusao total da
responsabilidade da Gebr. Brasseler. Isto é sobretudo o caso em situagées de
inobservancia das instrugdes de utilizagdo ou dos avisos ou em caso de uso incorreto
nao intencional por parte do utilizador.

Apenas nos EUA: E EXPRESSAMENTE EXCLUIDA QUALQUER GARANTIA, QUER
EXPLICITA OU IMPLICITA, INCLUINDO MAS NAO SE LIMITANDO A QUALQUER
GARANTIA DE NEGOCIABILIDADE E ADEQUA(;Z\O A UM DETERMINADO FIM. E
EXPRESSAMENTE EXCLUIDO QUALQUER DANO SECUNDARIO OU CONSEQUENTE,
INCLUINDO MAS NAO LIMITADO A LUCROS NAO OBTIDOS, DANOS EM PROPRIEDADE
DE TERCEIROS, PERDA DE UTILIZAGAO OU OUTROS DANOS ECONOMICOS.

Se, apesar do exposto, ndo se conseguirem evitar danos secunddrios e consequentes,
devido aos regulamentos legais, esses danos estdo expressamente limitados ao valor
do prego de compra do produto avariado.

Réaspundere:

Tn afara USA: Utilizatorul este obligat sa verifice personal, inainte de a folosi produsul,
daca acesta este prevdzut pentru scopul urmdrit si este compatibil cu lucrarea
respectiva. Instrumentele se folosesc pe propria rdspundere a utilizatorului. Pentru
daunele/prejudiciile produse din vina partiala a utilizatorului firma Gebr. Brasseler
nu-gi 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
PROPRIETATII UNUI TERT, PIERDEREA TEMPORARA A DREPTULUI DE FOLOSINTA SAU
ALTE PREJUDICII ECONOMICE. Dac4, 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.

lapa HTuUs:

Wcnone3osanue 3a npepenamu CLUA: Mepen ncnons3osaHunem nonb3osarens 06a3aH
CaMOCTOSTENbHO NPOBEPUTL U3AENUE HA NPUTOAHOCTb U BO3MOXHOCTb MPUMEHEHUS Ans
npeaycMOTPeHHbIX Lenei. Monbaosatenb HECET OTBETCTBEHHOCTb 3a UCMONb30BaHKE
MHCTPYMEHTOB. B cyyae HEOCTOPOXHOCTU CO CTOPOHBI MONb30BATENS, NPeAnpuUsTUe
Gebr. Brasseler 4acTU4YHO UM NOAHOCTLIO OTKA3bIBAETCS OT OTBETCTBEHHOCTY 3a NtoboK
BO3HMKaIOLLMI yliepb, 0cobeHHO ecnn 3T0 CBA3AHO C HecoboaeHneM Halnx
peKkoMeHAaLMit N0 MCMONL30BAHMIO UK MPENyNPEXAEHUIA, a TakKe
HenpeaHaMepeHHbIM HeHanexallMM UCroNb30BaHUEM CO CTOPOHbI NONb3oBaTeNs.
Tonbko ans CLUA: BCE TAPAHTUM, NMPAMO BbIPAXXEHHBIE WA
MOAPA3YMEBAEMBIE, BK/TKOYAA, HO HE OTPAHMYMBASCH, MOAPA3YMEBAEMbIMU
TAPAHTUAMM TOBAPHOW MPUTOAHOCTW M COOTBETCTBMS HABHAUEHWIO,
WCKJTIOYEHBI. BCE CNTYYAMHBIE UM KOCBEHHBIE YBbITKM, BKITFOYAS, HO HE
OTPAHWUYMBASAC, YMYLLEHHYIO MPUBbISb, MOBPEXAEHWE YYXXON
COBCTBEHHOCTHK, HEBO3MOXXHOCTb UCMOMIb3OBAHMA UK APYIUE
KOMMEPYECKWE YBbITKW, NCK/TKOYEHbI. Ecnu, HE3aBUCMMO OT BbILLIEU3NOXEHHOTO,
KOCBEHHbIE 1 ClyYalHble YObITKM He MOryT ObiTb UCK/TIOUEHbI B CUAY AEMCTBUA 3aKOHa,
TO TaKue YObITKM MPAMO OrpaHnyeHbl Pa3MepomM MOKYMHOM CTOUMOCTH Nto60oro
nedeKTHOro usnenus.

OnrosopHocT:

Ban CA[l-a: KOpUCHWMK je o6aBe3aH Ha COMCTBEHY OArOBOPHOCT NPOBEPUTU MOrOAHOCT
npoussoaa u MoryRHoOCTH kerose ynoTpebe 3a npeasuheHe cBpxe npe erose
npumeHe. KOPUCHUK je onrosopaH 3a npumeHy MHCTpymeHata. CykpusiuLia KOpUCHMKa
KO/l NPOY3POKOBaHe LUTeTe AOBOAM 10 CMakeHa UM MOTNYHOT UCK/byyersa rapaHLmje
on ctpaHe Gebr. Brasseler. To je nocebHo cnyuyaj koa Henpuapxasatrea YnyTcTasa 3a
ynoTpeby unu ynosopeka WK Kof HamepHe norpeLuHe ynotpebe o cTpate
KOpUCHMKa.

Camo y CALl-y: UBPUYMTO JE UCKIBYYEHA CBAKA FTAPAHLIMIA, UBPUYNUTO NN
MPERYTHO, YKIbYYYJYRU, BE3 OTPAHUYEHA, HA CBAKY TAPAHLIMIY YTPXWBOCTH
M NMOroAHOCTM 3A HEKY OJIPEREHY CBPXY. M3PUYNTO CY MCKIbYYEHE CBE
CMOPEOHE MW MOCNEONYHE LUTETE, YK/bYYYJYRU, BE3 OTPAHUYEHSA, MPOMANE
[OBUTK, OLUTEREHSE TYRE UMOBWHE, MCMAOAHSE 13 PAOA N OPYTE
EKOHOMCKE LUTETE. Ako ce, 6e3 0631pa Ha roptu cagpxaj, 36or 3akoHCcKux oapenbu
He Mory u3behu nocneanyHe 1 CnopeaHe WTeTe, Takee LWTETE CY U3PUUNTO OrpaHUYeHe
Ha BPEAHOCT KyNOBHE LieHe NOKBapeHor Npou3soaa.

Nuoroda dél prekiy Zenkly:
Cia paminéti treiyjy asmeny prekiy Zenklai yra atitinkamy prekiy savininky prekiy
Zenklai.

Merkereferanse:
Tredjemanns merkevarer som nevnes ovenfor, er merkevarer til den respektive
merkeinnehaveren.

Informacja o znakach towarowych:
Wymienione tu znaki towarowe trzecich to znaki towarowe kazdorazowego wtasciciela
znaku towarowego

Referéncias a marcas:
As marcas aqui mencionadas de terceiros sdo marcas dos respetivos proprietérios.

Nota privind marcile:
Simbolurile folosite aici pentru alte marci sunt proprietatea industriala a detinatorului
acestora.

Ccbinka Ha TOproBble 3HaKu:
ToBapHble 3HaKU TPETLUX JINLL, YNOMSAHYTbIE B HACTOALLEM [OKYMEHTE, ABNSIOTCS
TOBapHLIMW 3HaKaMu COOTBETCTBYIOLLMX BN1aA€/bLEB TOPrOBbIX 3HAKOB.

PedepeHuija pobHux mapku:
Ospe HaBenieHe pobHe mapke Tpehux nnua cy pobHe Mapke AOTUYHUX BNAacHWKa
pO6HMX MapKu.
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Symboly z ISO 15223-1: Zdravotnicke vyrobky - Symboly a oznacenia
pouzité pri nadpisoch na zdravotnickych vyrobkoch a pri poskytnutych

sciach - Cast 1: Vieobecné poziadavky

infor

Simboli iz ISO 15223-1: Medicinski pripomocki -
Simboli za x j jicinskih prip Ekov,
jih mora podati dobavitelj -

1. del: Splosne zahteve

in podatki, ki

Symboler enligt ISO 15223-1: Medicintekniska produkter - Symboler som
ska med licintekniska etiketter, markning och informationer
som ska lamnas - Del 1: Allméanna krav

ISO 15223-1'in sembolleri: Tibbi cihazlar - Tibbi cihaz etiketleri, etiketleme

ve sagl k bilgilerle kullanilacal boller - B6lim 1: Genel gereklilikler

Cislo vyrobku, referenéné &islo 5.1.6.: Oznaduje &islo vyrobku vyrobcu, aby bolo
mozné identifikovat zdravotnicky vyrobok.

Stevilka artikla, referenéna tevilka 5.1.6: Prikazuje proizvajaléevo 3tevilko artikla,
tako da je medicinski pripomocek mogoce identificirati.

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

Uriin numarasi, Referans numarasi 5.1.6: Tibbi cihazin tanimlanabilmesi igin
Greticinin Urlin numarasini gosterir.

Cislo 3arze, referenéné &islo 5.1.5: Oznaguje oznagenie $arze vyrobcu, aby bolo
mozné identifikovat $arzu alebo kod Sarze.

Stevilka lota proizvodnje, referenéna $tevilka 5.1.5: Prikazuje proizvajaléevo
Stevilko Sarze, tako da je mogoce identificirati $arZo ali lot.

Tillverkningspartinummer, referensnummer 5.1.5: Visar tillverkarens partinummer
s4 att varje parti kan identifieras.

imalat lot numarasi, Referans numarasi 5.1.5: Parti veya lot numarasinin
tanimlanabilmesi igin Ureticinin parti numarasini gosterir.

[STERILETR]

Sterilizovany Ziarenim, referenéné Gislo 5.2.4: Oznaduje zdravotnicky vyrobok,
ktory bol Sterilizovany Ziarenim.

Sterilizirano z obsevanjem, referenéna 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 bir cihazi gosterir.

V pripade poskodenia obalu viac nepouZivajte, referenéné ¢islo 5.2.8: Oznacuje
zdravotnicky vyrobok, ktory by nemal byt pouZity, ak bol jeho obal poskodeny alebo
otvoreny.

Ne uporabljajte, ¢e je embalaza poskodovana, referen¢na Stevilka simbola 5.2.8:
Prikazuje medicinski pripomocek, ki se ne sme uporabljati, Ce je embalaza
poskodovana ali odprta.

Far inte anvandas om forpackningen ar skadad, referensnummer symbol 5.2.8:
Visar en medicinteknisk produkt som inte far anvandas om forpackningen &r
skadad eller om férpackningen ar 6ppen.

Ambalajin hasarli olmasi durumunda kullanmayin, Referans numarasi Sembol
5.2.8: Ambalaji zarar gérmiis veya acilmis ise kullanilmamasi gereken tibbi bir
cihazi gosterir.

Vyrobca, referenéné ¢islo 5.1.1: Oznacuje vyrobcu zdravotnickeho vyrobku.

Proizvajalec, referen¢na 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 gbsterir.

Détum vyroby, referencné ¢islo 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 Gretildigi tarihi
gosterir.

Distribdtor, referenéni ¢islo symbol 5.1.9: Oznacuje distribltora zdravotnickeho
vyrobku na mieste.

Distributer, referen¢na $tevilka 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 pa plats.

Distribiitor, referans numarasi Sembol 5.1.9: Tibbi cihazi yerel iilkede dagitan
kurulusu belirtir

PouZite do, referen¢né ¢islo 5.1.4: Oznacuje datum, po uplynuti ktorého sa
zdravotnicky vyrobok viac nesmie pouzit.

Uporabno do, referen¢na Stevilka simbola 5.1.4: Prikazuje datum, po katerem se
medicinskega pripomocka ne sme ve¢ uporabljati.

Sista forbrukningsdag, 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.

Konzultujte ndvod na pouZitie, referenéné ¢islo 5.4.3: Upozoriiuje na to, aby
uZivatel konzultoval ndvod 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: Hanvisar till att
anvandaren ska ldsa bruksanvisningen.

Kullanim talimatina bakin, Referans numarasi Sembol 5.4.3: Kullanicinin kullanma
talimatina bakmasi gerektigine isaret eder.

Systém s jednoduchou sterilnou bariérou, referenéné ¢islo 5.2.11: Oznacuje
systém s jednoduchou sterilnou bariérou.

Sistem enojne sterilne pregrade, referen¢na Stevilka 5.2.11: Oznacuje sistem
enojne sterilne pregrade.

Enkelt-sterilt barridrssystem, referensnummer 5.2.11: Markerar det enkla steriala
barridrssystemet.

Tekli steril bariyer sistemi, Referans numarasi Sembol 5.2.11: Tekli bir steril bariyer
sistemini belirtir.

Systém s dvojitou sterilnou bariérou, referenéné ¢islo 5.2.12: Oznacuje dva
systémy sterilnej bariéry.

Sistem dvojne sterilne pregrade, referen¢na Stevilka 5.2.12: Oznacuje dva sistema
sterilne pregrade.

Dubbelt-sterilt barridrssystem, referensnummer 5.2.12: Markerar tva sterila
barridrssystem.

Giftli steril bariyer sistemi, Referans numarasi Sembol 5.2.12: Giftli bir steril bariyer
sistemini belirtir.
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Systém s jednoduchou sterilnou bariérou s ochrannym balenim vntri, referenéné
¢islo 5.2.13: Oznacuje systém s jednoduchou sterilnou bariérou s ochrannym
balenim vnatri.

Sistem enojne sterilne pregrade z notranjo zas¢itno embalaZo, referencna Stevilka
5.2.13: Oznacuje sterilni enojne pregrade z notranjo zas¢itno embalazo.

Enkelt-sterilt barridrssystem med invéndig skyddsférpackning, referensnummer
5.2.13: Markerar ett enkelt-sterialt barridrssystem med invandig
skyddsforpackning.

iginde koruyucu ambalaj bulunan tekli steril bariyer sistemi, Referans numarasi
Sembol 5.2.13:
Icinde koruyucu ambalaj bulunan tekli bir steril bariyer sistemini belirtir.

Systém s jednoduchou sterilnou bariérou s vonkajsim ochrannym balenim,
referenéné &islo 5.2.14: Oznacuje systém s jednoduchou sterilnou bariérou s
vonkaj$im ochrannym balenim.

Sistem enojne sterilne pregrade z zunanjo zas¢itno embalaZo, referencna Stevilka
5.2.14: OznaCuje preprost sistem sterilne pregrade z zunanjo za$¢itno embalaZo.

Enkelt-sterilt barridrssystem med utvéndig skyddsforpackning, referensnummer
5.2.14: Markerar ett enkelt-sterilt barridrssystem med utvéndig skyddsforpackning.

Disinda koruyucu ambalaj bulunan tekli steril bariyer sistemi, Referans numarasi
Sembol 5.2.14:
Disinda koruyucu ambalaj bulunan tekli bir steril bariyer sistemini belirtir.

Nesmie byt opétovne pouZité, referenéné &islo 5.4.2: Upozorfiuje na zdravotnicky
vyrobok, ktory je uréeny na jednorazové pouzitie alebo na pouZitie iba u jedného
pacienta pri jednom vysSetreni.

Ni za ponovno uporabo, referenc¢na Stevilka simbola 5.4.2: Opozarja, da gre za
medicinski pripomocek, ki je predviden za enkratno uporabo ali uporabo pri
posameznem pacientu med enim samim posegom.

Far inte ateranvandas, referensnummer symbol 5.4.2: Hanvisar till en
medicinteknisk produkt som endast far anvandas en gang eller pa en enda patient
under en enda behandling.

Yeniden kullanmayin, Referans numarasi Sembol 5.4.2: Tek bir islemde bir defa
kullanilmak veya tek bir hasta igin kullanilmak {izere tasarlanmis tibbi bir Griinii
gosterir.
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Pozor, referencné &islo 5.4.4: Upozorfiuje na to, aby si uZivatel preéital v ndvode na
pouzitie doleZité bezpecnostne relevantné tdaje, ako vystrahy a preventivne
poukazy, ktoré z réznych dévodov nie st uvedené na zdravotnickom vyrobku ako
takom.

Pozor, referenc¢na 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 hénseende pé viktiga sékerhetsrelaterade
uppgifter, pa varningar och pa forsiktighetsatgarder 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 gésterilemeyen uyarilar ve énlemler gibi 6nemli uyarici bilgiler
icin kullanim talimatina bakmasi gerekliligini belirtir.

Uchovévajte v suchu, ref.¢., symbol 5.3.4: Tym sa oznacuje zdravotnicky vyrobok,
ktory musi byt chraneny pred vihkom.

Hraniti na suhem, referen¢na Stevilka simbola 5.3.4: Oznacuje medicinski
pripomocek, ki ga je treba za¢ititi pred vlago.

Ska lagras pa torr plats, referensnummer symbol 5.3.4: Betecknar en
medicinteknisk produkt som maste skyddas mot fukt.

Kuru yerde saklayiniz, Referans numarasi Sembol 5.3.4: Neme karsi korunmasi
gereken bir tibbi cihazi tanimlar.
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Ochrafiujte pred sine¢nym Ziarenim, ref.¢. 5.3.2: Tym sa oznacuju zdravotnicke
vyrobky, ktoré musia byt chranené pred zdrojmi svetla.

Zascititi pred soncno svetlobo, referen¢na Stevilka simbola 5.3.2: Oznacuje
medicinski pripomocek, ki ga je treba za§Cititi pred viri svetlobe.

Ska skyddas mot solljus, referensnummer symbol 5.3.2: Betecknar en
medicinteknisk produkt som kraver skydd mot ljuskallor.

Giines 1s18indan koruyun, Referans numarasi Sembol 5.3.2: Isik kaynaklarindan
korunmasi gereken bir tibbi cihazi tanimlar.

S

Obsahuje nebezpecné latky, referencné Cislo 5.4.10: Poukazuje na to, Ze
zdravotnicky vyrobok méze potencidlne obsahovat kancerogénne, mutagénne
alebo pre reprodukciu toxické substancie alebo substancie, ktoré mézu spdsobit
poskodenie endokrinneho systému. i

Vsebuje nevarne snovi, referencna Stevilka 5.4.10: Oznacuje, da lahko medicinski
pripomocek vsebuje snovi, ki so potencialno rakotvorne, mutagene ali strupene za
razmnoZzevanje, oz. snovi z lastnostmi endokrinih motilcev.'

Innehaller farliga @&mnen, referensnummer 5.4.10: Visar att denna medicinprodukt
potentiellt kan vara cancerframkallande, kan férandra arvsmassan eller innehalla
reproduktionsfarliga @mnen eller &mnen som kan ha hormonstdrande egenskaper,1

Tehlikeli maddeler icerir, Referans numarasi Sembol 5.4.10: Kanserojen, mutajenik,
reprotoksik (CMR) olabilen veya endokrin bozucu 6zelliklere sahip maddeler iceren
tibbi cihazi belirtir."

i Poznatky potvrdzujd, Ze vyrobky, ktoré obsahuju viac ako 0,1 % hmotnostného
podielu kobaltu (CAS: 7440-48-4) nie st kancerogénne, mutagénne alebo toxické
pre reprodukciu (CMR klasifikdcia 1B). DalSie opatrenia nie st potrebné.

! Ugotovitve dokazujejo, da izdelki, ki vsebujejo ve¢ kot 0,1 masnega % kobalta
(CAS: 7440-48-4), ne povzro¢ajo rakotvornosti, mutagenosti ali strupenosti za
razmnozevanje (CMR klasifikacija 1B). Dodatni ukrepi niso potrebni.

"Den kunskap vi har idag visar, att det av produkter med mer dn 0,1 %
massafraktion kobolt (CAS: 7440-48-4) tydligen inte &r cancerframkallande, inte
har nagon mutagenicitet eller inte har nagon reproduktionstoxicitet (CMR-lassning
1B). Darfor kravs inga sérskilda atgarder.

T Kanitlar, agirlikca ylizde 0.1'den fazla kobalt (CAS: 7440-48-4) igeren bu
cihazlarin kanserojenlik, mutajenite veya tireme icin toksisite riski olusturmadigini
gostermistir (CMR siniflandirmasi 1B). Bu nedenle baska bir 6nlem alinmasina
gerek yoktur.

Zdravotnicky vyrobok, referencné ¢islo 5.7.7: Oznacuje, Ze sa jedna o zdravotnicky
vyrobok.

Medicinska naprava, referenéna 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 tiriin oldugunu gosterir.

Upravené eurépskou legislativou: ES Prehlésenie 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

Neregulovany symbol: Oznaduje zmocnanca vo Svajiarsku.

Neregulirani simbol: Oznaduje pooblaséenega zastopnika v Svici.

Inte reglerad symbol: Visar den som har fullmakten i Schweiz

Diizenlenmemis sembol: isvigre'deki yetkili temsilciyi belirtir

Regulované anglickym pravom: UKCA oznacenie zhody (v Spojenom kralovstve),
doplnené identifikaénym ¢islom miesta kontroly zhody

Ureja zakonodaja ZdruZenega kraljestva: Oznaka skladnosti UKCA (UK Conformity
Assessed), ki ji sledi identifikacijska Stevilka organa za ugotavljanje skladnosti.

Genom brittiska ratt reglerad: UKCA méarkning om 6verensstammelse (VK
Gverensstammelsen har bedomts), foljd av identifieringsnumret pé organet som
beddmer 6verensstammelsen

Birlesik Krallik yasalarina gore diizenlenmis: UKCA uygunluk isareti ("BK Uygunluk
Degerlendirildi"), ardindan uygunluk degerlendirme kurulusunun kimlik numarasi

Neupraveny symbol:
Pozor: Podla amerického federédlneho préva sa smie tento pristroj predavat iba
lekédrom alebo na zéklade predpisu lekara.

Simbol, ki ni reguliran:
Previdno: Skladno z zvezno zakonodajo ZDA lahko to napravo proda samo zdravnik
ali se jo proda po odredbi zdravnika.

Inte reglerad symbol:
Forsiktighet: Enligt den US-amerikanska lagstiftningen far denna produkt endast
séljas av en lékare eller om en ldkare har ordinerat den.

Diizenlenmemis sembol:
Dikkat: ABD federal mevzuatlari geregince bu tibbi iiriin yalnizca bir doktor
tarafindan veya bir doktorun salik vermesi iizerine satilabilir.

Neregulovany symbol: maximéalne dovoleny pocet otacok

Simbol, ki ni reguliran: najvi$je dopustno Stevilo vrtljajev

Inte reglerad symbol: max. tillatet varvtal

Diizenlenmemis sembol: izin verilen maksimum devir

Neupraveny symbol: MnoZstvo

Simbol, ki ni reguliran: Koli¢ina

Inte reglerad symbol: Méngd

Diizenlenmemis sembol: Miktar

Neupraveny symbol: PouZity material

Simbol, ki ni reguliran: Uporabljen material

Inte reglerad symbol: Anvént material

Diizenlenmemis sembol: Kullanilan malzeme

Ciarovy kéd GS1 Struktira

Crtna koda GS1 Struktura

Streckkod GS1 Struktur

Barkod GS1 Yapi

Ciarovy kéd: HIBC 3truktira

Crtna koda: HIBC struktura

Streckkod: HIBC Struktur

Barkod: HIBC Yapi

Neupraveny symbol: PouZity ¢iarovy kéd pre GUDID

Simbol, ki ni reguliran: vodilna barkoda za GUDID

Inte reglerad symbol: Ledande streckkod fér GUDID

Diizenlenmemis sembol: GUDID igin kilavuz barkod

Material: Nehrdzavejlca ocel

Material: Nerjavno jeklo

Material: Rostfritt stal

Malzeme: Paslanmaz gelik

Nézov vyrobku:
Shannon, Wedges, Brophy

Ime izdelka:
Shannon, Wedge, Brophy

Produktens namn:
Shannon, Wedge, Brophy

Uriin adi:
Shannon, Wedge, Brophy

Ugel pouzitia:

InStrumenty se pouZivaji na odstranovanie kostného materialu resp. na rezanie
kosti pri chirurgickych zékrokoch na nohéch v liebe patologickych stavov a na
zmiernenie negativnych nasledkov ochorenia. PouZivajl sa v humannej chirurgii pri
operaciach, pokial o¢akavany prospech pre pacienta prevySuje mozné riziko. Za
kontraindikécie sa povazuju alergie na kovy alebo zndme kontraindikacie pri
chirurgickych zakrokoch. Kostny material sa odstrariuje ¢epelou Specialnej
geometrie spolu s pohybom chirurgického pohonného systému.

Namenska uporaba:

Instrumenti se uporabljajo za odstranjevanje kostnega materiala oz. prerez kosti v
sklopu kirurske terapije stopala za zdravljenje in lajSanje bolezenskih stanj.
Uporabljajo jih kirurgi v operacijskem okolju na ljudeh, ¢e je potencialna korist
zdravljenja vecja od tveganja. Kontraindikacije so obstojece alergije na kovino ali
znane kontraindikacije za kirurSke posege. Zaradi geometrije rezila v povezavi z
gibanjem kirurSkega pogonskega sistema se odstranjuje material.

Andamalsenlig anvindning:

Instrumenten ska anvéndas for att avldgsna benmaterial resp. for att kapa ben
inom ramen av fotkirurgiska terapier for behandling och lindring av
sjukdomstillstand. De ska anvéndas av kirurger pa operationssalar samt pa
manniskor, savida den potentiella fordelen med behandlingen &r stérre an riskerna.
Kontraindikationer &r metallallergier eller sadana som ar kdnda i samband med
kirurgiska ingrepp. Materialet avldgsnas genom skérgeometrin i kombination med
den kirurgiska drivenhetens rorelse.

Kullanim amaci:

Bu aletler, ayak cerrahisi tedavileri cercevesinde patolojik durumlarin tedavisi ve
hafifletilmesi amaciyla, kemik materyalinin gikariimasi veya kemiklerin kesilmesi
icin kullanilmaktadir. Tedavinin potansiyel yararinin, riskinden daha fazla olmasi
kosuluyla cerrahlar tarafindan ameliyathane ortaminda insanlar tzerinde kullanilir.
Kontrendikasyonlari, mevcut metal alerjileridir veya cerrahi prosediirler igin
bilinenlerdir. Cerrahi tahrik sistemi hareketi ile baglantili olarak kesici geometrisi
sayesinde malzeme kaldirilir.

Kontraindikacie:
Alergie na kovy. Zname alergie pri chirurgickych zakrokoch musia byt sledované.

Kontraindikacija:
alergija na kovino. Upostevati je treba znane kontraindikacije za kirurske posege.

Kontraindikation:
Metallallergier. Beakta dven de kontraindikationer som &r kdnda i samband med
kirurgiska ingrepp.

Kontrendikasyon:
Metal alerjisi. Cerrahi miidahaleler icin bilinen kontrendikasyonlara dikkat
edilmelidir.

Bezpeénostné poukazy:

- Precitajte si bezpodmiene¢ne poukazy uvedené na stitku.

- Pred pouZitim sa ubezpecte o tom, ¢i je inStrument bezpecne upevneny.

- InStrumenty zasufite do drZiaka do zarazky.

- InStrumenty st uréené na jednorazové pouZitie. Viac ich nepouZivajte, aby sa
zamedzilo riziku vzniku nekrézy!

- Tento intrument je Sterilne zabaleny.

Varnostna navodila:

- Upostevati je treba informacije na etiketi.

- Pred zagonom preverite, ali je instrument stabilno vstavljen.

- Instrumente vpnite do naslona v drzalo.

- Instrument za enkratno uporabo. Ne uporabite ponovno, da zmanjsate nevarnost
za nekrozo.

- Instrument je sterilno zapakiran.

Sékerhetsinstruktioner:

- Beakta alltid alla informationer pa etiketten.

- Kontrollera att instrumentet sitter fast ordentligt innan det anvéands.

- Instrumentet ska alltid fastas i handstycket sa langt det gar.

- Instrumenten &r avsedda for engéangsanvéandning. De fér inte &teranvéndas for att
minimera risen for nekros!

- Detta instrument &r sterilt férpackat.

Emniyet bilgileri:

- Etiketteki bilgilere riayet edilmelidir.

- Kullanmadan 6nce cihazin dogru yere kilitlendiginden emin olunuz.

- Aletleri, piyasemen igine sonuna kadar itiniz.

- Tek kullanimlik cihaz. Nekroz tehlikesini asgari seviyede tutmak icin tekrar
kullanmayiniz!

- Mevcut Uriin steril olarak paketlenmistir.

Vystraha:

- InStrument nepouzivajte ako paku, zamedzte, aby sa vzprieGill alebo zasekol.
- InStrument nesmiete pouZzivat na opracovavanie kovu a pri pouzivani sa
inStrument nesmie dostat do styku s kovom.

- Zamedzte prili§ vysoku pritla¢nd silu.

- Dbajte na dostatocné chladenie.

- Instrumenty, ktoré vykazujd jakékolvek poskodenie, nesmiete viac pouzivat.

Opozorila:

- Ne uporabljati pod vzvodom ali zatikati za rob.

- Obdelava kovine ni dovoljena in instrumenti tudi med uporabo ne smejo priti v
stik s kovino.

- Preprecite prekomerne pritisne sile.

- Pazite na zadostno hlajenje.

- Instrumentov, ki so kakorkoli poskodovani, naceloma ne smete ve¢ uporabljati.

Varningar:

- Instrumenten fér inte anvéndas som hévstang eller snedstéllas.

- Metall far inte bearbetas och instrumenten far under anvéndningen inte komma i
kontakt med metall.

- Utdva aldrig for stort tryck med instrumentet.

- Se till att kylningen alltid &r god.

- Instrument som har tagit skada pa nagot satt far principiellt inte anvandas langre.
- Det &r endast tillatet att anvanda rengdrings- och desinfektionsmedel for vilka
materialkompabilitet har konstaterats.

Uyarn bilgileri:

- Kaktirmayin veya kastirmayiniz.

- Metal malzeme islenmemeli ve aletler kullanim sirasinda metal ile temas
etmemelidir.

- Asin kuvvetle bastirmaktan kagininiz.

- Yeterli sogutma saglayiniz.

- Herhangi bir hasara sahip aletler esas olarak artik kullanilmamalidir.

Zvyskové rizika a vedl'ajse Gcinky:

Ku kontaminacii pacienta, uZivatela alebo tretich oséb méze djst znecistenymi/
kontaminovanymi inStrumentami ako aj poranenim ostrym ostrim alebo ostrymi a
Spicatymi hranami. Pri¢inou toho je pouzivanie inStrumentov, ktorych datum
pouzitia bol prekroceny, netc¢elové odloZenie inStrumentov do Sterilnej oblasti, ich
nelcelové pouZzivanie resp. neodbornd likvidacia inStrumentov do nadrzi uréenych
k tomuto Gcelu.

Ostala tveganja in stranski ucinki:

Do kontaminacije pacienta, uporabnika ali tretjih oseb lahko pride zaradi
onesnazenih/kontaminiranih instrumentov ter poskodb z ostrimi rezili ali ostrimi in
koni¢astimi robovi. Razlog so uporaba instrumentov s prete¢enim rokom uporabe,
nestrokoven prenos v sterilno obmocje, nestrokovna uporaba oz. nestrokovno
odstranjevanje med odpadke v za to predvidenih posodah.

Kvarstaende risker och biverkningar:

Patienten, den som anvénder instrumentet eller andra kan kontamineras genom
nedsmutsade /kontaminerade instrument samt &ven genom att skada sig pa vassa
skér eller vassa och spetsiga kanter. Detta orsakas av att instrument stélls till
forfogande efter utgangsdatum, av felaktigt 6verlamnande till sterila omraden, av
felaktig hantering resp. av att kasserade instrument inte sldngdes i de for detta
andamal avsedda behallarna.

Artik riskler ve yan etkiler:

Kirli/kontamine cihazlar nedeniyle hasta, kullanici veya l¢iincii kisiler icin
kontaminasyon, ayrica keskin uglar veya keskin ve sivri kenarlar nedeniyle
yaralanma meydana gelebilir. Bu durum, son kullanma tarihi ge¢mis cihazlarin
kullanilmasindan, steril alana yanlis aktarim yapilmasindan, yanlis kullanimdan veya
uygun olmayan konteynirlarda uygun olmayan bertaraf islemlerinden kaynaklanir.

Kombinacia:
Prosim postupujte podla ndvodu na obsluhu pohonného systému.

Kombinacija:
Upostevajte navodila za uporabo pogonskega sistema.

Kombination:
Beakta alltid drivenhetens bruksanvisning.

Kombinasyon:
Tahrik sisteminin kullanma talimatina riayet ediniz.

Priprava na mieste nasadenia/uchovavanie a preprava
InStrumenty uchovévajte v originadlnom baleni pri teplote miestnosti na mieste,
ktoré je chrénené pred prachom, rekontaminéciou, vihkom a slne¢nym Ziarenim.

Priprava na kraju uporabe/shranjevanje in transport
Shranjujte v originalni embalaZi pri sobni temperaturi zasciteno pred prahom, proti
moznosti kontaminacije, pred vlago in son¢no svetlobo.

Forberedelser pa plats dar instrumenten anvénds/ lagring och transport:
Lagra instrumenten i original forpackningen vid rumstemperatur och s3, att de ar
skyddade mot damm, aterkontaminering, fukt och solljus.

Kullanim yerindeki hazirliklar/Depolama ve tagima
Orijinal ambalajinda, oda sicakliginda, toza, rekontaminasyona, neme ve giines
1s1gina karsi korunacak sekilde depolanmalidir.

Skladovanie:
Miesto na skladovanie musi byt bezprachové a chranené pred vihkostou,
rekontaminaciou a slne¢nym Ziarenim.

Skladiséenje:
Skladis¢enje mora potekati zas¢iteno pred prahom, vlago, moznostjo
kontaminacije in son¢éno svetlobo.

Lagring:
Instrumenten ska lagras s4, att de ar skyddade mot damm, fukt, &terkontaminering
och solljus.

Depolama:
Toz, nem, yeniden kontaminasyon ve giines isigindan koruyarak depolayiniz

Likvidacia:
Potencialne infek&né, $picaté a ostré predmety musite likvidovat v jednorézovych
nerozbitnych nadobach chranenych pred prepichnutim.

Odstranitev:
Potencialno kuzne, koniGaste in ostre predmete je treba odstraniti v neprebojnih in
nezlomljivih posodah za enkratno uporabo.

Avfallshantering:

Alla féremél som kan innebéra en potentiell fara, som exempelvis infektiésa och
vassa féremal, ska avfallshanteras i engangsbehallare som inte kan punkteras eller
ga sonder.

Bertaraf:
Potansiyel olarak bulasici, sivri ve keskin nesneler delinmez ve kirlmaz tek
kullanimlik kaplarda imha edilmelidir.

Jednanie v zavaZnych pripadoch:
V3etky zévazné pripady, ku ktorym doslo v stvislosti s vyrobkom, musite nahlasit
vyrobcovi a prislu$nému narodnému dradu.

Obnasanje v primeru izrednih dogodkov:
Vse izredne dogodke, ki nastopijo v zvezi z izdelkom, je treba sporociti proizvajalcu
in pristojnemu nacionalnemu organu.

Vid allvarliga incidenter:
Alla allvarliga incidenter som &r aktuella i samband med denna produkt ska
anmdlas bade hos tillverkaren och hos den i varje land behdriga myndigheten

Ciddi olaylar durumunda davranis:
Uriinle baglantili olarak meydana gelen tiim ciddi olaylar Ureticiye ve yetkili ulusal
makama bildirilmelidir.

Zodpovednost:

Plati mimo USA: UZivatel je povinny pred pouzitim vyrobku presvedcit sa na vlastnd
zodpovednost o jeho vhodnosti a moznosti pouZitia pre zamyslany Gcel.

PouZitie instrumenta podlieha zodpovednosti uZivatela. V pripade vzniklych $kod
vedie spoluzavinenie zo strany uzivatela k ¢iastoénému alebo celkovému vyliceniu
zodpovednosti bratov Brasseler. To sa vztahuje najma na nere$pektovanie navodov
na obsluhu alebo vystrah alebo na nesprévné pouZzitie 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 vy$sie uvedeného, nebude mozné vylacit
vedlajsie a nasledné $kody na zéklade zakonnych ustanoveni, si také skody
vyslovne obmedzené na hodnotu kipnej ceny vadného vyrobku.

Odgovornost:

Izven ZDA: Uporabnik je pred uporabo dolZzan na lastno odgovornost preveriti, ali je
izdelek primeren in uporaben za predvidene namene. Za uporabo instrumentov je
odgovoren uporabnik. Sokrivda uporabnika pri povzrocenih Skodah povzrogi
zmanj$anje ali popolno izklju¢itev odgovornosti Gebr. Brasseler. 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 1Z 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,
1ZPADOM UPORABE ALl DRUGE EKONOMSKE SKODE, VENDAR NE OMEJENO
NANJE, SO IZRECNO IZKLJUCENE. Ce ne glede na zgoraj navedeno posledignih in
stranskih $kod ni mogoce prepreciti na podlagi zakonskih dologil, so taksne Skode
izrecno omejene na vrednost kupnine okvarjenega izdelka.

Ansvar:

Utanfor USA: Anvandaren ar skyldig att pa eget ansvar och innan anvandningen
kontrollera att produkten lampar sig fér den aktuella anvéndningen och att
produkten kan anvéndas dndamalsenligt. Anvéndaren ansvarar alltid sjélv for
instrumentens korrekta anvandning Firman Gebr. Brasseler ansvarar inte for
skador som orsakas av att anvandaren har anvant produkten pé felaktigt satt eller
inte andamalsenligt. Detta géller i synnerhet om bruksanvisningen eller respektive
varningar inte beaktas eller om anvandaren av misstag inte har anvéant produkten
pa rétt respektive pa foreskrivet satt.

Galler endast i USA: ALL GARANTI RESP. ALLT ANSVAR, VARE SIG DET AR
UTTRYCKLIGEN NAMNT ELLER INFORSTATT, INKLUSIVE, MEN INTE BEGRANSAT
TILL, ALLT ANSVAR MED HANSEENDE PA HANDLINGSFORMAGAN OCH
LAMPLIGHETEN FOR ETT VISST »&NDAM/:\L, UTESLUTS UTTRYCKLIGEN. ALL SIDO-
ELLER FOLJDSKADA, INSKLUSIVE, MEN INTE BGRANSAT TILL, FORLORAD VINST,
SKADA PA ANNANS EGENDOM, NYTTJANDEBORTFALLL ELLER ANNAN
EKONOMISKT SKADA, UTESLUTS UTTRYCKLIGEN. Om lagen foreskriver nagot
annat oavsett vad som sags ovan om sido- och foljskador, sa begransas sadan
skada uttryckligen till att endast gélla det varde som motsvarar den defekta
produktens kdpepris.

Sorumluluk:

ABD disinda: Kullanici, kullanmadan 6nce driiniin uygunlugunu ve 6ngériilen amag
icin kontrol olanaklarini bizzat kendisi kontrol etmekle yiikimlidir. Aletlerin
kullanimi kullanicinin sorumlulugundadir. Kullanicinin da kusurunun bulundugu
hasar durumlari Gebr. Brasseler firmasinin sorumlulugunun kismen veya tamamen
ortadan kaldirir. Bu, 6zellikle kullanma talimatlarina veya uyarilara riayet
edilmemesi halinde ya da kullanicinin yanliglikla 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 KAZNGLAR, YABANCI MULKIYETIN ZARAR
GORMESI, KULLANIM DISI KALMA VEYA BASKA TICARI ZARARLAR DAHIL AMA
SADECE BUNUNLA SINIRLI OLMAMAK KAYDIYLA HiGBIiR SORUMLULUK KABUL
EDILMEZ. Yukarida yazili olanlara bakilmaksizin yasal diizenlemeler nedeniyle
miteakip ve ek hasarlarin 6nlenmesinin miimkiin olmadigi durumlarda bu tiirld
zararlar agikga arizali Urliniin satin alma fiyati ile sinirhidir.

Znackova referencia:
Tu menované obchodné znacky tretich st 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 varumarken som
respektive part dr innehavare av.

Marka referansi:
Burada adi gegen ii¢lincii sahislarin ticari markalari, ilgili sahiplerinin ticari
markalaridir.




