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Instructions for use.
Sterile rasps for single use.
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Instrucciones de empleo.
Raspadores estériles para uso tnico.

® ®

Gebrauchsanweisung.
Raspeln Einmalgebrauch steril.
Conseils d'utilisation.
Raépes stériles a usage unique.

®
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WUHcTpykums 3a ynotpeba.
Cepeana 3a eiHoKpaTHa ynotpeba CTepunHu.

®

Uputa za uporabu.

Sterilne strugalice za jednokratnu uporabu.
Névod k obsluze.

Rasple pro jednoréazové pouziti, sterilni.

® @

Brugsanvisning.
Skarpskeer engangsbrug steril.

Gebruiksaanwijzing.
Raspen eenmalig gebruik steriel.

Kasutusjuhend.

Rasplid tihekordseks kasutamiseks, steriilsed.
Kayttoohje.

Raspi kertakéyttd steriili.
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PAOTIEG piOG XPrONG AMOCTEIPWHEVEG.
Hasznalati Gtmutaté.

Egyszer hasznélatos raspolyok steril.
Istruzioni d'uso.

Raspe sterili monouso.
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Lieto$anas instrukcija.
Skrapviles vienreizgjai lietosanai, sterilas.
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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
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Symbole aus ISO 15223-1: Medizinprodukte - Bei Aufschriften von
Medizinprodukten zu ver dende Symbole, K ick g und zu liefernde
Informationen - Teil 1: Aligemeine Anforderungen
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C o1 IS0 15223-1: M - B

Symboles conformes a la norme ISO 15223-1 : Disp Y
a utiliser avec les étiquettes, I'étiquetage et les informations a fournir relatifs
aux dispositifs médicaux - Partie 1 : Exig générales
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eTUKETUTE, NPU eTUKETUPaHE U B NPEOCTaBAHATA MHPOPMaLUS 32 MEAULIMHCKM
nanenus. Yact 1: O6wM u3nucKBaHus

Simboli iz ISO 15223-1: licinski proi boli koje treba koristiti za
natpise medicinskih proizvoda, oznake i informacije koje treba isporuciti-Dio 1:
Opéi zahtjevi

Symboly z ISO 15223-1: Zdravotnické vyrobky - Symboly a oznaéeni pouzité p¥i
népisech na zdravotnickych vyrobcich a pfi poskytnutych informacich - Cast 1:
VSeobecné poZzadavky

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

Numero 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.

Numeéro 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, petepeHTeH Homep 5.1.6: Mokaasa KaTanoxHus HoMep Ha
NPOU3BOANTENS, Taka Ye MEAULIMHCKOTO U3eNue fia Moxe Aa bbae MAeHTUDULMPaHO.

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

Cislo vyrobku, referenéni &islo 5.1.6.: Ozna&uje 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
or lot can be identified.

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

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

Code de lot, REF. n° 5.1.5 : Indique le code de lot du fabricant qui permet d’identifier
le lot.

Homep Ha napTuaata, pedepeHteH Homep 5.1.5: Mokasea 0603HaueHNETO Ha
napTuaaTta Ha NPOU3BOANTENS, Taka ye ia Moxe Aa bbe uneHTUdULMpaHa cepuata Unn
naptuaata.

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

Cislo 3arze, referenéni &islo 5.1.5: Oznaduje oznaGeni 3arZe vyrobce tak, Ze $arZi nebo
kéd Sarze Ize identifikovat.
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Sterilized using irradiation, ref. no. 5.2.4: Indicates a medical device that has been
sterilized using irradiation.

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

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

Stérilisé par irradiation, REF. n°® 5.2.4 : Indique que le dispositif médical a été stérilisé
par irradiation.

CrepunuaupaH ¢ obnbyBaHe, CUMBON C pedepeHTeH Homep 5.2.4: Mokassa
MEMLIMHCKO U3fenue, CTEpUAU3NpaHo upesd obnbusaHe.

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

Sterilizovany zarenim, referenéni ¢islo 5.2.4: Oznacuje zdravotnicky vyrobek, ktery byl
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 estd dafado, nimero de referencia 5.2.8.: Indica un
dispositivo médico que no deberia utilizarse si el embalaje esté dafiado o abierto.

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

Ne pas utiliser si I'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 nospeaeHa onakoska, CUMBOA C pedepeHTeH Homep 5.2.8: Mokasea
MeANLMHCKO U3fienue, KoeTo He TpsibBa Aa ce U3Nonaea, ako OnakoBKaTa e noBpeaeHa
UK oTBOpEHa.

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

Pfi poSkozeném baleni nepouZivejte, referenéni €islo 5.2.8: OznaCuje zdravotnicky
vyrobek, ktery by nemél byt pouZit, jestlize bylo baleni poskozeno 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.

Mpownssoauten, cumson ¢ pecdepenteH Homep 5.1.1: Mokassa npoussoanTens Ha
MEANLIMHCKOTO 13aenue.

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

Vyrobce, referenéni Cislo 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 fabricacion, nimero de referencia 5.1.3.: Indica la fecha de fabricacién del
dispositivo médico.

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

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

[lata Ha Nnpon3BOACTBO, CUMBON C pedepeHTeH Homep 5.1.3: Mokaasa patata, Ha KOATO
e 61n0 NPoM3BeNeHO MEAULIMHCKOTO U3aenue.

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

Datum vyroby, referencni &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.

[uctpubytop, cumeon ¢ pedepeHTeH Homep 5.1.9: Mokassa upmata, KoSTO €
AMCcTPUBYTOp Ha MEAMULIMHCKOTO U3AeNMe Ha MACTO.

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

Distributor, referencni ¢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 utilizacion, 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.

[la ce usnonsea no, cMBoON ¢ petepeHTeH Homep 5.1.4: Mokasea aaTata, Cnef KosTo
MeAULIMHCKOTO M3fienve noseye He 61Ba a ce M3Non3sa.

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

PouZitelné do, referenéni Cislo 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.

Cnengaiite MHCTpyKUMKTE 3a ynotpeba, cumeon ¢ pedepeHTeH Homep 5.4.3: Ykassa
Heo6xoaMMOCTTa nonasaTensT a CLOtoaaBa MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba.

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

Konzultujte ndvod k pouZiti, referenéni Eislo 5.4.3: Poukazuje na to, aby uZivatel
konzultoval nédvod k pouZiti.

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

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

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

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

EnvHWUHa cTepunHa nperpaaHa cuctema, pedepeHteH Homep 5.2.11: O6osHauaea
€[MHWYHA CTEPUIHA 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.

Systeme 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 ase
CTEPUAHM NPerpanHn 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 Gnico estéril con embalaje protector en el interior, nimero de
referencia 5.2.13: Indica un sistema de barrera Unico estéril con embalaje protector en
el interior

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

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

E[LMHMLIHa CTepunHa nperpagHa cuctema C BbTpellHa 3alluTHa onakoska, petbepeHTeH
Homep 5.2.13: O6osHauaBa eauHUYHA CTEPUNHA NperpaaHa cucTema ¢ BbTpeLlHa
3alUMTHa ONaKoBKa.

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

Systém s jednoduchou sterilni bariérou s ochrannym balenim uvnit¥, referenéni &islo
5.2.13: Oznacduje systém s jednoduchou sterilni bariérou s ochrannym balenim uvnitf.

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 Gnico estéril con embalaje protector en
el exterior

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

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

EanHnuHa CTepunHa nperpagHa cucTema C BbHLWHA 3alMTHa OnakoBka, pe(t)epeHTeH
Homep 5.2.14: O6osHauaBa eaMHUYHA CTEpPUNHA NperpafHa CUCTeMa C BbHLLHA
3aLUMTHa ONaKoBKa.

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

Systém s jednoduchou sterilni bariérou s vnéj$im ochrannym balenim, referenéni ¢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 Gnico
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 & usage unique
ou qu’il ne doit étre utilisé que pour un seul patient lors d’une traitement unique.

He nanonagaite NoBTOPHO, CMBON C pedepeHTeH Homep 5.4.2: Yka3Ba MeAULIMHCKO
uanenue, NpefHasHayeHo 3a eaHoKpaTHa ynotpeba win 3a ynotpeba npu eanH
nauneHT No Bpeme Ha efiHO 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¢nom pacijentu
tijekom jedne pojedinaéne terapije.

Nesmi byt znovu pouZito, referenéni &islo 5.4.2: Poukazuje na zdravotnicky vyrobek,
ktery je uréen na jednorézové 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 instructions for
use for important cautionary information such as warnings and precautions that
cannot, for a variety of reasons, be presented on the medical device itself.

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

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

Attention, 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 diverses raisons, ne pouvaient
pas étre indiqués sur le dispositif médical lui-méme.

BHumaHwe, cumBon ¢ pecdeperTeH Homep 5.4.4: Yka3Ba Heob6xoanMOCTTa nonssatenst
[la NPOBEpU MHCTPyKLUMsATa 3a ynoTpeba 3a BaxHa MH(OPMaLMs BbB Bpb3Ka C
6e30naCHoc1'ra, KaTo Hanpumep npeaynpeautenHn ykasaHua u npeanasHi Mepku,
KOWUTO Nopagu MHOXeCTBO NMPUYUHKU HE MoraT Aa ﬁ'bJZlaT nocTaBeHu BbpXy CaMoTo
MeauUnHCKO uaaenue.

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 pouZiti
dlezité bezpecénostné relevantni Gdaje, jako vystrahy a preventivni poukazy, které z
rtiznych divodUl nelze uvést na zdravotnickém vyrobku jako takém.
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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 geschitzt werden muss.

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

CobxpaHsiBaiiTe cyx, pecepeHteH cumeon 5.3.4: O603HauyaBa MeaULIMHCKU NPOAYKT,
KOWTO TpsbBa Aa 6bae 3alMTEH CpeLLy Bnara.

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

Uschovévejte v suchu, ref.¢., symbol 5.3.4: Oznacuje zdravotnicky vyrobek, ktery musi
byt chranén pred vihkosti.
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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. n°® 5.3.2 : Indique que le dispositif médical doit étre
protégé contre des rayons de soleil.

[la ce nasu oT U3naraHe Ha CNbHYEBa CBETNWHA, pecdepeHTeH cumeon 5.3.2:
0603HauaBa MeAMLIMHCKM NPOAYKT, KOWMTO Ce HyXaae OT 3aluuTa CpeLly U3TOUYHULM Ha
CBETMHA.

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

Chrante pred slunecnim zérenim, ref.¢. 5.3.2: Oznacduje zdravotnické vyrobky, které
musi byt chranény pred zdroji svétla.
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Contains hazardous substances, ref. no. 5.4.10: Indicates a medical device that
contains substances that can be carcinogenic, mutagenic, reprotoxic (CMR),
or substances with endocrine disrupting properties.'

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

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

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

Cbabpa onacHu BeluecTsa, pedepeHteH Homep 5.4.10: Coun, Ye MEAULIMHCKOTO
uaanenve moxe Aa CbAbpXa NOTEHUMANTHO KaHUEPOreHHW, MyTareHH! unun
3acTpaluaBaluyu penpoaykTuBHaTa cnocobHOCT CybCTaHLUMM Unu cybCTaHLMM CbC
CBOIZCTBB, BpeAHu 3a eHOOKpMHHaTa cuctema.'

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

Obsahuje nebezpecné latky, referenéni Cislo 5.4.10: Poukazuje na to, Ze zdravotnicky
vyrobek miize potencidlné obsahovat kancerogenni, mutagenni nebo toxické pro
reprodukci substance nebo substance, které mohou zpUsobit poskozeni endokrinniho
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.

'Las pruebas han demostrado que incluso aquellos dispositivos que contienen més 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.

'l 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.

'Pesyntatute nokassar, ye oT uanenuaTa ¢ noseye ot 0,1 % macos asn kobant (CAS:
7440-48-4) He NPOU3TUYAT KAHLIEPOTEHHOCT, MyTareHHOCT UK PenpoayKTUBHA
TokcuuHocT (CMR-knacudmkaums 1B). He ca HeobxoaMMmu AOMbAHUTENHN MEPKU.

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

'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). Dal3i opatfeni nejsou potfebna.

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, pedepeHter Homep 5.7.7: Mokasea, e NpoAYKTLT €
MEAULIMHCKO M3aenve.

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.

Regulated by European law: CE marking of conformity

Regulado por la legislacién europea: Marcado de conformidad CE

Reguliert Uber europdische Gesetzgebung: CE-Konformitdtskennzeichnung

Réglementé par le droit européen : Marquage de conformité CE

Momnexatua Ha perynauus ot eeponeﬁcm‘ro 3aKoHoparencteo: CE MapKMUpOBKa 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: MokasBa MbIHOMOLLHMKA B LUEelZLlapMﬂ

Neregulirani simbol: Pokazuje opunomocenika u Svicarskoj

Neregulovany symbol: Oznaduje zmocnénce ve Svycarsku.

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 (oueHeHo VK
CLOTBETCTBUE), CflefiBaHa OT MAEHTU(UKALMOHHMS HOMEp Ha OpraHa 3a oLieHKa Ha
CbOTBETCTBUETO

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 ¢islem mista kontroly shody

Non-regulated symbol:
Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of an
physician

Simbolo no regulado:
Precaucion: La ley federal de EE.UU. restringe la venta de este dispositivo a un médico
0 a una orden facultativa.

Nicht reguliertes Symbol:
Vorsicht: GemaB der US-amerikanischen Bundesgesetzgebung darf dieses Gerat nur
an einen Arzt oder auf Anordnung eines Arztes verkauft werden.

Symbole non réglementé :
Attention : La législation fédérale (Etats-Unis) limite la vente de ce dispositif aux
médecins ou aux personnes agissant sur leur ordre.

HeBkntoueH B perynauuata cCMMBON:
Mpenynpexaenue: CbrnacHo denepanHoTo 3akoHoaatenctso Ha CALLl ypensT Moxe na
Cce npoaasa camo Ha NIekapy UK No Nekapcko pasnopexaaHe.

Neregulirani simbol:
Oprez: prema ameri¢kom saveznom zakonodavstvu (SAD) ovaj uredaj smije se
prodavati samo lijecniku ili po nalogu lijeénika.

Neupraveny symbol:
Pozor: Podle amerického federalniho préva se tento pfistroj smi prodavat pouze
|ékafi nebo na predpis Iékare.

Non-regulated symbol: Quantity

Simbolo no regulado: Cantidad

Nicht reguliertes Symbol: Menge

Symbole non réglementé : Quantité

HesknioueH B perynauuata CUMBON: Konuuecteo

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

Heskniouer B perynaumata cumson: Manonasan matepuan

Neregulirani simbol: Primijenjeni materijal

Neupraveny symbol: PouZity material

Barcode: GS1 format

Cédigo de barras: Estructura GS1

Barcode: GS1 Struktur

Code a barres : Structure GS1

bapkon: CtpykTtypa GS1

Barcode: GS1 Struktura

Carovy kéd: GS1 struktura

Barcode: HIBC format

Cédigo de barras: Estructura HIBC

Barcode: HIBC Struktur

Code a barres : Structure HIBC

Bapkon: Ctpyktypa HIBC

Barcode: HIBC Struktura

Carovy 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

Heskniouen B perynaumata cumeon: Bopeuy 6apkon 3a MobanHata 6a3a naHHW Ha
meauumHekuTe 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

Matepuan: Hepwxaaema ctomana

Materijal: Nehrdajuci celik

Material: Nerezavéjici ocel

Name of the product: Rasp Crosscut, Rasp Plaincut

Nombre del producto: Raspador con dentadura cruzada, Raspador con dentadura simple

Name des Produktes: Raspel Crosscut, Raspel Plaincut

Nom du produit : Rape avec denture croisée, Rape avec denture simple

HanmenosaHue Ha npoaykTa: PacnaTop ¢ HanpeuHu 3b6u, Pacnatop ¢ 06ukHOBEHM 3661

Naziv proizvoda: Turpija s poprecnim rezom, Turpija s jednostavnim rezom

Nézev vyrobku: Rasple s kfizovym ozubenim, rasple s jednoduchym sekem

Intended use:

In combination with a surgical power unit, the rasps are intended for work on bones
and body tissue of comparable hardness as part of surgical interventions to treat or
alleviate diseases. They are exclusively used on human patients by surgeons and
medically trained personnel in hospitals or surgical practices in a surgical environment,
provided that the potential benefit outweighs the risk.

Uso previsto:

En combinacion con un sistema de accionamiento quirdrgico, los raspadores son
previstos para el trabajo del hueso y de los tejidos corporales con dureza comparable,
en el marco de operaciones quirdrgicas con el fin de tratar o aliviar enfermedades. Los
instrumentos se utilizan exclusivamente por cirujanos o personal médico en
hospédales o consultorios quirtrgicos en un ambiente quirdrgica en pacientes
humanos, siempre y cuando que los posibles beneficios superen los riesgos.

Zweckbestimmung:

Die Raspeln verbunden mit einem chirurgischen Antriebssystem sind zum Bearbeiten
von Knochen und kdrpereigenem Gewebe vergleichbarer Harte im Rahmen von
chirurgischen Eingriffen zur Behandlung oder Linderung von Krankheiten vorgesehen.
Sie werden ausschlieBlich von Chirurgen und vom medizinischen Fachpersonal in
Krankenh&usern oder chirurgischen Praxen in einer OP-Umgebung an Menschen
angewandt, sofern der potentielle Nutzen das Risiko Uberwiegt.

Utilisation appropriée :

En combinaison avec un systéme d’entrainement chirurgical, les rapes sont prévues
pour le travail de I'os et des tissus corporels avec une dureté comparable, dans le
cadre des interventions chirurgicales pour le traitement ou le soulagement des
maladies. Ils ne sont utilisés que par des chirurgiens ou personnel médical dans des
hopitaux ou cabinets médicaux dans une ambiance chirurgicale sur des patients
humains, a condition que les avantages potentiels surpassent les risques.

I'IpenHaaHaueHMe:

CBpennaTa, CBbpP3aHu C XUpypruyHa cuctema Ha 3afiBuxBaHe, ca npefiHa3Ha4yeHun 3a
06paboTka Ha KOCTW U TEIECHW TbKaHK CbC CPaBHWUMAa TBBPAOCT NPU XUPYPruUHN
npoueaypu 3a neyeHne unm obnekyasaHe Ha sabonasaHus. Te ce usnonasat
WUBKMOYUTENHO OT XUPYP3U U MEAULIMHCKK CMeLnanncTi B onepaumoHHn 3anu B
6onHuumM unn XUpypruyecku npakTMkKu npu ycnosue, ye noteHuunanHata nonsda ot
neyeHMeTo HaaBuLLaBa pUCKa OT CbLLOTO.

Odredena svrha:

Strugalice su, zajedno sa kirurskim pogonskim sustavom predvidene za obradu kostiju
i tjelesnih tkiva usporedive tvrdoce u toku kirurskih zahvata lijecenja ili ublaZavanja
bolesti. One se primjenjuju na ljudima u operacionoj sredini iskljuivo od strane
kirurga i medicinskog struénog osoblja u bolnicama ili kirurskim ordinacijama, ukoliko
potencijalna korist nadmasuje rizik.

Ugel pouziti:

Rasple jsou uréeny ve spojeni s pohonnym systémem pro opracovani kosti a tkané
srovnatelného stupné tvrdosti v rdmci chirurgickych zakrok pfi 16é€bé onemocnéni
nebo na jejich zmirnéni. PouZivaji se v humanni mediciné vylu¢né chirurgy a
zdravotnickym odbornym personalem v nemocnicich nebo chirurgickych praxich na
operacnich sélech, pokud je potencidlni prospéch vyssi nez riziko.

Contraindications:

Contra-indications include existing metal allergies and all known contra-indications
applicable to surgical operations. Material is removed by means of reciprocating
movements.

Contraindicaciones:

Alergia conocida al metal utilizado. Deben observarse las conocidas contraindicaciones
relacionadas con las intervenciones quirdrgicas. Los instrumentos remueven sustancia
gracias a sus movimientos reciprocos.

Kontraindikation:
Kontraindikationen sind vorhandene Metallallergien oder die Bekannten fiir
chirurgische Eingriffe. Der Materialabtrag erfolgt durch eine reziproke Bewegung.

Contre-indications :
Allergie connue aux métaux. Il faut considérer toutes les contre-indications générales
de la chirurgie. Le retrait de matériau se fait par des mouvements réciproques.

MpoTusBonoka3saxus:

MpoTnBONOKa3aHMA ca ChLLECTBYBALLM anepry CpeLLy MeTanu uau Apyru U3BECTHMU
NpOTUBOMOKA3aHU: CPeLLy XMPypruyHK npoueaypu. Matepuantt ce oTcTpaHssa
NOCpPeaACTBOM peLunpoyHoO ABUXe.

Kontraindikacija:
Kontraindikacije su postojece alergije na metale ili poznate kod kirurskih zahvata.
Skidanje materijala slijedi putem recipro¢nog kretanja.

Kontraindikace:
Kontraindikace jsou zndmé alergie na kovy nebo znamé alergie pfi chirurgickych
zakrocich. Ubiréni materidlu se provédi reciproénim pohybem.

Safety instructions:

- Single-use only. Do not re-use.

- 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 instrument is sterile packed.

Avisos de seguridad:

- Dispositivo para uso Unico. No reutilizar.

- Cuidar a observar las instrucciones indicadas en la etiqueta.

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

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

- El instrumento se encuentra en embalaje estéril.

Sicherheitshinweise:

- Instrument fiir den Einmalgebrauch. Nicht wiederverwenden!

- Die Hinweise auf dem Etikett sind zu beachten.

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

- Das vorliegende Instrument ist steril verpackt.

Consignes de sécurité :

- Instrument a usage unique. Ne pas réutiliser !

- Respecter les instructions indiquées sur I'étiquette.

- Avant I'utilisation, s’assurer du bon ajustement de I'instrument.
- Insérer l'instrument dans la piéce- a-main jusqu'a I'encliquetage.
- L'instrument se trouve en emballage stérile

WHcTpykumu 3a 6esonacHocT:

- MHcTpymeHT 3a eaHokpaTHa ynotpeba. [la He ce 13non3sa noBTOpHO!
- CvbnionasaiTe MHCTPYKLMNTE BBPXY eTUKETa.

- Mpeav ynotpe6a npoBepeTe CUrypHOTO 3aKpenBaHe Ha UHCTPYMeHTa.
- BkapaiiTe 1 3aTerHeTe MHCTPYyMEHTUTE [0 OTKa3 B HAKOHEUHMKA.

- TO31 MHCTPYMEHT € OMaKoBaH B CTEPUNHA ONaKoBKa.

Sigurnosne upute:

- Instrument za jednokratnu uporabu. Ne koristiti ponovno!

- Treba obratiti pozornost na upute na etiketi.

- Prije pustanja u rad ispitati sigurno postavljanje instrumenta.
- Instrumente do grani¢nika stegnuti u ru¢ni komad.

- Ovaj instrument je sterilno zapakiran.

Bezpeénostni poukazy:

- Instrument pro jednoréazové pouziti. Nepouzivejte nékolikrat!

- Prectéte si bezpodmineéné poukazy na Stitku.

- Pfed pouZitim se presvédéte o tom, zda-li je instrument bezpeéné upevnén.
- Instrumenty zasurite do drzdku do narazky.

-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 efectlie 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 materiales durante el uso.

- Evite presiones de contacto excesivas

- Aseglrese 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 wahrend der
Anwendung nicht mit Metall in Beriihrung kommen.

- Uberhohte Anpresskrafte vermeiden.

- Auf ausreichende 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.

Mpenynpexnexus:

- ,Ela He ce sa,qeﬁcma cnep oonup ¢ NOBbPXHOCTTa UK U3KPUBSABA.

- [la He ce obpaboTBa MeTan; OCBEH TOBa, N0 BpeMe Ha ynotpeba UHCTPYMEHTUTE He
TpﬂﬁBa [a BNM3aT B CbNPUKOCHOBEHUE C MeTan.

- MsbsareaiTe npunaraHe Ha NPEKOMEPHMU CUM HA KOHTAKT.

- OcurypeTe 0CTaTbYHO OXNaxnaaHe.

-Mo npasuio NHCTPYMEHTKU C KakbBTO U @ € BU[, NoBpeaa no Tax He TpﬂﬁBa na 6vpar
WU3N0N3BaHN rnoseye.

Upozorenja:

- Ne podizati polugom ili obarati rubove.

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

- Izbjegavati povecane pritisne sile.

- Paziti na dovoljno hladenje.

- Instrumente s bilo kakvom vrstom o$tecenja vie ne koristiti.

Vystraha:

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

- Instrumentem nesmite opracovdvat kov. Instrument se pfi pouZivani nesmi dostat do
styku s kovem.

- Zamezte piili§ vysokou pfitlacnou silu.

- Dbejte na dostate¢né chlazeni.

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

Residual risks and side effects:

Soiled/contaminated, non-compatible or damaged instruments can lead to the
contamination or injury of a patient, user or third person, or cause an allergic reaction
or prevent the treatment altogether. This might be caused by inappropriate handling,
incorrect storage, interaction with other substances, incorrect disposal, possible
slipping of the instrument during startup and use of instruments with lapsed use-by
date.

Ri fdal £ d

8OS I y ios:
Instrumentos sucios/contaminados, no compatibles o dafiados pueden resultar en la
contaminacién o la herida del paciente, del usuario o de terceras personas, o causar
una reaccién alérgica o completamente prevenir el tratamiento. Esto puede ser
causado por un manejo inapropiado, almacenaje incorrecto, interaccién con otras
sustancias, eliminacion incorrecta, deslizamiento del instrumento durante el arranque
del instrumento o la utilizacién con fecha de caducidad vencida.

Restrisiken und Nebenwirkungen:

Eine Kontamination oder Verletzung des Patienten, Anwender oder Dritter, eine
allergische Reaktion, sowie eine Verhinderung einer Behandlung kann durch
verunreinigte /kontaminierte, nicht-biokompatible oder beschédigte Instrumente
entstehen. Ursachen kénnten sein: unsachgeméBe Handhabung, falsche Lagerung,
Wechselwirkung mit anderen Substanzen, falsche Entsorgung, mégliches Abrutschen
bei Inbetriebnahme und die Bereitstellung der Instrumente mit Uberschrittenem
Haltbarkeitsdatum.

Risques résidules et effets secondaires :

Les instruments souillés ou contaminés, non-compatibles ou endommagés peuvent
entrainer la contamination ou blessure du patient, de I'utilisateur ou d’une tierce
personne, ou causer une réaction allergique ou completement empécher le traitement.
Cela peut étre causé par un maniement inapproprié, stockage incorrect, interaction
avec d’autres substances, élimination incorrecte, possible glissement de I'instrument
pendant la mise en marche et I'utilisation des instruments avec date limite d’utilisation
expirée.

OCTaTb4HM PUCKOBE U HEXENaHW peakLum:

3ambpceHu/KOHTaMUHUPaHK, HECHBMECTUMMU C BUONOTMUYHUS MaTepuan unn noBpeaeHm
MHCTPYMEHTM MOraT fia 0BeAaT 10 KOHTAMWHALIMA WM HapaHsABaHe Ha NauueHTa,
NoTPeBUTENst UK TPETU N11LA, aNepriyHa peakums, KakTo 1 [0 Bb3NPEnsTcTBaHe Ha
nevenueTo. MpuunHK 3a ToBa MoraT fia 6bAaT: HeMpaBUNHO GopaseHe, HeNpaBUIHO
CbXpaHeHue, B3aMMOLEMCTBIME C APYTH BELLECTBA, HENPABUNHO U3XBBP/SIHE, BbB3MOXHO
noaxXTb3BaHe Npu NyckaHe B €KCMN0OaTaLms 1 NPEAOCTaBSHE HAa UHCTPYMEHTH C U3TEKbN
CPOK Ha FOAHOCT.

Ostali rizici i sporedna djelovanja:

Kontaminiranje ili ozljeda pacijenta, korisnika ili trece osobe, alergijska reakcija kao i
sprjecavanije lijeenja moze nastati zbog zaprljanih/kontaminiranih,
ne-biokompatibilnih ili o8tecenih instrumenata. Uzroci mogu biti: nestruéno rukovanje,
pogresno skladiStenje, uzajamno djelovanje sa drugim materijalima, pogre$no
otklanjanje otpada, moguce sklizanje kod pustanja u rad i stavljanje na raspolaganje
instrumenata sa isteklim rokom trajnosti.

Zbytkova rizika a vedlejsi ucinky:

V disledku znedisténych/kontaminovanych, biologicky nekompatibilnich nebo
poskozenych nastroji mize dojit ke kontaminaci nebo zranéni pacientd, nebo tfetich,
k zamezeni o$etfeni nebo k vzniku alergické reakce. To miZe byt zpisobeno
neucelovou manipulaci, nespravnym skladovanim, interakci mezi jinymi substancemi,
nespravnou likvidaci, pfipadné sklouznutim néstrojl pfi uvedeni do provozu a pouzitim
néstrojd s prekrogenou dobou pouzitelnosti.

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:
- Tpsibea na ce cbbn0aaBaT MHCTPYKLMKUTE 3a yrioTpeba Ha 3aABuXBalLaTa cucTema.

Kombinacija:
- Trebate se pridrZavati Upute za uporabu pogonskog sustava.

Kombinace:
- Prosim postupujte podle navodu k obsluze pohonného systému.

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

Preparacién en el lugar de uso/Almacenaje y transporte:

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

Vorbereitung am Gebrauchsort/Aufbewahrung und Transport:

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

Préparation au site d’utilisation/stockage et transport :

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

MoarotoBka Ha MACTOTO Ha ynoTpe6a/cbxpaHeHue U TpaHCMOPTUpPaHe:

- CbXpaHeHWeTo 1 TPaHCMOPTMPAHETO TPsibBa 1a Ce M3BLPLLBAT B OPUTMHANHATA
OMakoBKa Npy CTaiHa Temnepatypa Ha 3alMTEHO OT Npax, UTOUHULM Ha 3aMbPCABAHE,
BNara v npsika CibHYeBa CBETIMHA MSCTO.

E'riprema na mjestu uporabe/¢uvanje i transport:
Cuvanje i transport treba da se obavljaju u originalnom pakovanju na sobnoj
temperaturi, zaSti¢eno od prasine, rekontaminiranja, vlage i svetlosti.

Pfiprava na misté nasazeni/uchovavani a preprava:
- Uchovévejte a prepravujte pouze v originalnim baleni pfi teploté mistnosti a chrarite
pritom pfed prachem, rekontaminaci, vihkem a slune¢nim zarenim.

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

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

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

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

CuxpaHeHue:
CbXxpaHeHWeTo fa ce 3BbPLIBA HA 3aLUMTEHO CPeLLy Npax, Bnara, CBETIMHa 1
PEeKOHTaMWHaLMa MACTO NpU CTaliHa Temneparypa.

Skladistenje:
Na sobnoj temperaturi, zasticeno od prasine, vlage, svetlosti i rekontaminiranja.

Skladovani:
Skladujte pfi teploté mistnosti a chrarite pred prachem, vihkem, svétlem a
rekontaminaci.

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

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

Entsorgung:
Potentiell infektiose, spitze und scharfe Gegenstéande missen in stich- und bruchfesten
Einwegbehiltnissen 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:

lMpenmeTute, NpeacTaBnABaLLMA NOTEHLMANEH UBTOUHUK HA UH(EKLIMK, KAKTO U OCTpUTE
1 pexeLun npeameTy, Tpsabsa Aa ce M3XBLPNAT B HEUYM/IMBY, 3aLUMTEHM CPeLLly CPA3BaHe
1 npoboxaaHe KOHTeRHepu.

Uklanjanje:
Potencijalno infektivni, Siljasti i o$tri 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 nddobdach 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.

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.

This medical device is marked as a disposable product. It is not intended for repeated
use. Therefore, there are no recommendations to ensure safe reprocessing of the
product.

en casos de adversos graves:

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

Responsabilidad:

Fuera de EE.UU.: El operador esté obligado y es el Gnico responsable de revisar - antes
de su aplicacién - que el producto sea el adecuado (en todo sentido) para el uso
previsto. El uso de los instrumentos es responsabilidad del operador. Una negligencia
del operador generard, en caso de dafios provocados por parte del mismo, una
reduccion 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, DANOS A OTRA
PROPIEDAD, PERDIDA DEL USO U OTRAS PERDIDAS COMERCIALES ESTAN
EXPRESAMENTE EXLUIDAS. Si, no obstante lo precedente, los dafios consecuenciales
o incidentales no pueden excluirse debido al funcionamiento legal, tales dafios se
limitan expresamente al valor del precio de compra de cualquier producto defectuoso.

P
Pr

Marcado como dispositivo para uso unico, este dispositivo médico no es previsto para
el retratamiento. Por lo tanto no existen recomendaciones para el retratamiento
seguro de este producto.

Verhalten bei schwerwiegenden Vorfallen:

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

Haftung:

AuBerhalb der USA: Der Anwender ist verpflichtet, das Produkt eigenverantwortlich vor
dessen Einsatz auf die Eignung und die Verwendungsmdglichkeiten fiir die
vorgesehenen Zwecke zu priifen. Die Anwendung der Instrumente untersteht der
Verantwortung des Benutzers. Ein Mitverschulden des Anwenders fiihrt bei
verursachten 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
Nebenschéden aufgrund der gesetzlichen Bestimmungen nicht vermieden werden
konnen, sind solche Schaden ausdriicklich auf den Wert des Kaufpreises des
defeketen Produkts beschrankt.

Dieses als Einwegprodukt gekennzeichnete Medizinprodukt ist nicht fiir die
Wiederaufbereitung vorgesehen. Empfehlungen zu einer sicheren Wiederaufbereitung
sind daher fiir dieses Produkt nicht verfiigbar.

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.

Responsabilité :

S’applique hors des Etats Unis : Le contréle de I'instrument et sa vérification par
rapport a |'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.

Marqué comme dispositif & usage unique, ce dispositif médical n’est pas prévu pour le
retraitement. Il n’y a donc pas de recommandations concernant le retraitement sir de
ce produit.

n B C/ly4aW Ha cep UMOEHTH:

BCHUKM CEPUO3HM MHLIMAEHTH, Bb3HUKHANM BbB BPB3KA C NPofykTa, Tpsi6ea Aa 6baat
A0KNafBaHu Ha NPOU3BOAUTENS U HA KOMMETEHTHUSI HALMOHANEH OpraH.
OTroBopHOCT:

M3ebH CALLL: MoTpebutenat e anwxeH npean ynotpeba na nposepy Ha cobcTeeHa
OTrOBOPHOCT MPUIOAHOCTTA U Bb3MOXHHUTE HAUMHM 3a U3MON3BaAHE Ha NpeaBUaeHUTe
Lenu Ha npoaykTa. MprnoxeHUeTo Ha MHCTPYMEHTUTE € B c(hepaTa Ha OTTOBOPHOCT Ha
nonssarens. Mpu NPUUMHEHA LLETa BUHOBHO CbMPUUYMHSBAHE Ha ChlUaTa OT CTpaHa Ha
nonssartens BOAM [0 HaMansiBaHe UM MbAHO W3KNKOYBAHE HA OTFOBOPHOCT OT CTpaHa Ha
6pata bpacenep. B yacTHOCT, NpeaxoaHOTO € B cuna npu npeHebpersaHe Ha
MHCTPYKLIMUTE 3a eKCrnoaTaums Unu npeaynpexaeHnaTa, Uam npy HenpasunHa
ynoTpe6a no HeBHUMaHKe OT CTpaHa Ha nonaparens.

Camo B CALLL: BCAKA TAPAHLINSA, HEBABMCUMO DA U3PUYHA UM MBTYANTUBO
MPEOOCTABEHA, BKMTHOYUTENHO, HO HE OTPAHUYEHA N0 BCAKA FAPAHLIMA 3A
OCDBLLECTBABAHE HA MPOLOAXBA M TOAHOCT 3A OMPEAESNEHA LIEN, E UBPUYHO
M3KMIOYEHA. BCAKA CbMbTCTBALLIA MY MOCNEOBALLIA LLETA, BKIIIOYUTENHO,
HO HE OTPAHMYABALLIA CE 10 MPOMYCHATW NMON3N, YBPEXXOAHE HA YY)XXIOA
COBCTBEHOCT, HEBb3MOXXHOCT 3A U3MOMN3BAHE M APYTN ®UHAHCOBU
LLETK, E NBPUYHO UBKITKOYEHA. B cnyuait ue B peayntaT Ha IeUCTBMETO Ha 3aKOHOBM
pasnopenbu NpeaxoAHNUTe NOCNEeABaLLM UM ChMBTCTBALLM LLETU He MoraT Aa 6baat
uaberHaty, Teau LEeTH Ca M3PUUYHO OrpaHUUYeHMU A0 CTOWHOCTTA Ha NOKyMHaTa LeHa Ha
nedeKTHUA NpoayKT.

Toau 0603HaueH KaTo MEAULIMHCKO U3aenue 3a eAHoKpaTHa ynotpeba NpodykT He e
npefHasHaueH 3a MHOrokpaTHa ynotpeba. CnefoBaTenHo 3a T031 NPOAYKT He ca
HanUyHKU NPenopbKK 3a HesonacHa AeanHPEKLMS U CTEPUIUIUPAHE.

Ponasanje kod ozbiljnih slucajeva:

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

Odgovornost:

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

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

Ovaj medicinski proizvod za jednokratnu uporabu nije predviden za pripremu za
ponovnu uporabu.

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

Preventivni opatieni:

Plati mimo USA: UZivatel je povinen pfed pouZitim vyrobku ubezpecit se na vlastni
odpovédnost o jeho vhodnosti a moznosti nasazeni pro zamysleny Gcel. PouZiti
instrumentu podléha odpovédnosti uZivatele. V pfipadé vzniklych Skod vede
spoluzavinéni ze strany uZivatele k ¢dste¢nému nebo celkovému vylouceni
odpovédnosti bratri Brasseler. To se vztahuje hlavné na nerespektovani navodd k
obsluze nebo vystrah nebo na nespravné pouZiti z omylu ze strany uZivatele.

Plati pouze v USA: VYLUCUJEME VYSLOVNE VESKEROU ODPOVEDNOST, BUD
VYSLOVNOU NEBO KONKLUDENTNI, VCETNE ALE NE VYLUCNE, ZA PRODEJNOST A
VHODNOST VYROBKU PRO JISTY UCEL. VESKERE VEDLE)SI NEBO NASLEDNI SKODY,
VCETNE USLYCH PROFITU, POSKOZENI CIZIHO MAJETKU, VYPADKU UZIVANI NEBO
JINYCH HOSPODARSKYCH SKOD ALE NE VYLUCNE, SE VYSLOVNE VYLUCUJI.

V pfipadé, Ze nehledé na vysSe uvedené nelze vyloucit vedlejsi a nasledni Skody na
zakladé zakonnich ustanoveni, jsou takové Skody omezeny vyslovné na hodnotu kupni
ceny vadného vyrobku.

Tento zdravotnicky vyrobek, ktery je oznacen jako vyrobek na jednorézové pouZiti, neni
vhodny pro obnovu sterilizaci. Doporuéeni pro jeho bezpenou obnovu proto neexistuji.

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.

UHdopmauusa oTHOCHO MapkuTe:
Mocouenute TyK MapKu Ha TpeTu CTpaHu NpeacTaBnsaBaT TbproBCKM Mapku Ha
CbOTBETHUTE NpUTEXaTEeNN Ha NpasaTa 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 hulpmiddelen - Symbolen voor het
gebruik met medische hul iketten, merken en

informatievoorziening - Deel 1: Algemene eisen

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

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

ZUpBoAa omd To ISO 15223-1: MpoidvTa yia 1aTpIKA Xpron — ZUpBoAa mou
TIPEMEI VX XPNOIHOMOIOUVTAI HE TIG ETIKETEG, TNV EMONHAVON KAl TIG
mAnpodOpiEg TOU MPEMEI VX MAPEXOVTAI VI TX TIPOTOVTA YIX IGTPIKF XpHon —
Mégpog 1: Fevikég omauThOEIG

Az orvostechnikai eszk6zokre vonatkozé ISO 15223-1 jel(i szabvény szerinti
szimbélumok - Orvostechnikai eszk6z6k soran t 6

bél k, jelolések és at i6k - 1. rész: Altalanos
koévetelmények

dand.

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 i jamie simboli, apziméjumi 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: Tahistab tootja katalooginumbrit, nii et selle
meditsiiniseadme saab identifitseerida.

Tuotenumero, viitenumero 5.1.6: Nayttda valmistajan tuotenumeron niin, etta
laakinnéllinen tuote voidaan tunnistaa.

Ap16pog kaTaldyou, ApiBudg avadopdg 5.1.6: Ymodeikvuel Tov apiBpo KoTaAdyou
TOU KATAOKEUOOT) WOTE VA €ivail SUVATH 1 TAUTOTOINON TOU 10TPOTEXVOAOYIKOU
TIPOIOVTOG.

Cikkszam, hivatkozasi szam 5.1.6: A gyérté cikkszamat adja meg az orvostechnikai
eszkodz azonosithatdsaga 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: Téhistab tootja partii nimetust, nii et partii voi

Valmistuserakoodi, viitenumero 5.1.5: Nayttda valmistajan tuotenumeron niin, ettd

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

Gyartasi tételszam, hivatkozasi szdm 5.1.5: A gyarté gyartési 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 VA €ival SUVATN N TAUTOTOINON TNG TOPTISAG. a gyartési tétel azonosithatéséga érdekében. e consente I'identificazione del lotto. apziméjumu, kas |auj identificét partiju vai laidienu.
STERILE[R] Steriliseret med bestraling, referencenummer symbol 5.2.4: Angiver medicinsk Door middel van straling gesteriliseerd, referentienummer symbool 5.2.4: Steriliseeritud kiirgusega, viitenumber 5.2.4: Tahistab meditsiiniseadet, mis Séteilysteriloitu, viitenumero symboli 5.2.4: limaisee la4ketieteellisen tuotteen, AnmooTeipwon pe akTivoBoAia, ApiBuog avadopdg 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

udstyr, som blev steriliseret med bestraling.

Duidt een medisch hulpmiddel aan dat door straling werd gesteriliseerd.

steriliseeriti kiirgusega.

joka on steriloitu séteilylla.

10TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TO OTI0I0 OMOCTEIPWONKE 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: Tahistab
meditsiiniseadet, mida ei peaks kasutama, kui pakend on kahjustunud véi avatud.

Ala kayta, mikali pakkaus on vaurioitunut, viitenumero symboli 5.2.8: osoittaa
|adketieteellisen tuotteen, jota ei tulisi kdyttaa, mikéali pakkaus on vaurioitunut tai
avattu.

Mn xpnoipomoleite v n cuokeuacia éxel umoaTei {nuId, ApIBOG avadopadg 5.2.8:
YmodeikvUel Eva I0TPOTEXVOAOYIKO TTPOTOV TO OTT0io dev TPEMEN Vol XpnolpoToIndei
€4V N OUCKEUOOIa £XEI UTTOOTET {NMIGL 1) EXEI AVOIXTEI.

Sériilt csomagolds esetén felhaszndlni 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
atverts.

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 ldékinnallisen laitteen valmistajan.

Karaokeuaotng, ApiBuog avadopdg 5.1.1: YmodeikvUel TOV KOTOOKEUAOTH TOU
10TPOTEXVOAOYIKOU TTPOTOVTOG.

Gyarto, hivatkozasi szdm 5.1.1: Az orvostechnikai termék gyartéjét 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: Tahistab kuupaeva, millal meditsiiniseade toodeti.

Valmistuspaivamaaré, viitenumero symboli 5.1.3: Nayttaa paivamaaran, jolloin
laékinnéllinen tuote on valmistettu.

Hupepopnvia kotaokeung, ApiOuog avadopdg 5.1.3: Ymodeikviel TN nuepopnvia
KOTOOKEUNG TOU I0TPOTEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG.

Gyartasi datum, hivatkozési szam 5.1.3: Az orvostechnikai termék gyéartdsénak
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 pé stedet.

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

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

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

Alavopgag, ApiBpog avadopdg 5.1.9: Yrodelkviel Ty eTaIpeial TTOU SIQVENEI TO
10TPOTEXVOAOYIKO TIPOidV aTNV ToToBETia.

Forgalmazo, hivatkozési szam 5.1.9. szimbélum: Megadja a véllalatot, 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: Tahistab kuupéeva, parast mida meditsiiniseadet
ei tohi enam kasutada.

Viimeinen kayttopaiva, viitenumero symboli
jalkeen ladkinnéllisté tuotetta ei saa enaa kay

: Nayttaa paivamaaran, jonka

Hupepopnvia AMEng, ApiBuog avadopag 5.1.4: Ymodeikvlel TV nUepounvia JETa TNV
oroia dev TPETIEI VO XPNOIHOTIOINBET TO IATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV.

Felhasznélhatésag hatérideje, hivatkozasi szam 5.1.4: Azt a datumot jeldli, amely
utén az orvostechnikai termék felhasznéldsa mér tilos.

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

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

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

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

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

Noudata kéyttéohjetta, viitenumero symboli 5.4.3: Viittaa siihen, ettéd kéyttdjan on
tutustuttava kdyttéohjeeseen.

SupBouleuTeite TIG 0dnyieg xpnong, ApiBuog avadopag 5.4.3: Ymodeikvuel 0T o
XPNOTNG TPEMel val oupBoUAeUTE TIG 08NYieg XProng.

Vegye figyelembe a hasznélati utasitast, hivatkozési szam 5.4.3: Figyelmezteti a
felhasznaldt a hasznélati utasités betartasanak 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 barriéresysteem, referentienummer 5.2.11: Duidt een
enkelvoudig steriel barrieresysteem aan.

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

Movo oUoTnpa amoaTelpwpevou Gpaypou, ApiBUog avadopdg 5.2.11: Yrmodeikvuel
£Va HoVO oUOTNHA AMOOTEIPWHEVOU GPaYHOU.

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
vienkarsas sterilas barjeras sistému.

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

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

Kahekordne steriilne bar]
steriilset barjaarisiisteemi.

slisteem, viitenumber 5.2.12: Tahistab kahekordset

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

AImAS oloTnua amooTelpwpévou dpaypol, ApiBpog avadopds 5.2.12: Yrodeikvuel
500 OUOTNHATA AMOCTEIPWHEVOU GPaYHOU.

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.

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 barrieresysteem met
inwendige beschermende verpakking aan.

Uhekordne steriilne barjaarisiisteem koos sisemise kaitsepakendiga, viitenumber
5.2.13: Tahistab hekordset steriilset barjaarisiisteemi koos sisemise
kaitsepakendiga.

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

Movo oUoTnpa omooTEIPWHEVOU GPAYHOU HE ECWTEPIKN TTPOOTOTEUTIKI) GUOKEUODIA,
Ap16p6G avadopdg 5.2.13: YmodeIkvUEl Eva HOVO GUCTNHO OTTOOTEIPWHEVOU
dpaypoU e ECWTEPIKN TTPOCTATEUTIKI) CUOKEUADIAL.

Kétszeres steril barrier belsé védécsomagoldssal, hivatkozasi 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$pusé, simbola
atsauces numurs 5.2.13.: Norada vienkar$as sterilas barjeras sistému ar
aizsargiepakojumu iek$pusé.

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

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

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

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

Movo oUoTnpa omoaTelpwpEvou Gpaypou pe EWTEPIKN TTPOCTATEUTIKN CUOKEUATIA,
ApiBpoG avadopdg 5.2.14: YIOSEIKVUEI £val HOVO GUOTNHA OTTOCTEIPWHEVOU
dpaypoU pe EEWTEPIKN TTPOCTATEUTIKI) CUOKEUATIAL

Egyszeres steril barrier kiils6 védécsomagoléssal, hivatkozasi szam 5.2.14.:
egyszeres steril barriert jeldl kiils6 védécsomagoldssal.

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 vienkar$as sterilas barjeras sistému ar
aizsargiepakojumu arpusé.

OBS, referencenummer symbol 5.4.4: Henviser brugeren til nadvendigheden af at
leese brugsanvisningen pga. vigtige sikkerhedsrelaterede oplysninger, sésom
advarselshenvisninger og forsigtighedsregler, som af forskellige arsager ikke kan
trykkes pé det medicinske udstyr.

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

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

Huomio, viitenumero symboli 5.4.4: viittaa: Siihen, etté kayttdjan on tutustuttava
térkeisiin turvallisuutta koskeviin tietoihin, kuten varoituksiin ja varotoimiin, joita ei
monestakaan syystd voida esittdd itse ladketieteellisessa tuotteessa.

ZUoTaon mPoooxnG, ApIBpOG avadopdg 5.4.4: YodeIKVUE! TNV avaykn o XpoTng

va oUPBOUAEUTE TIG 0NYieg XPONG yio oNUavTIKES TANPOGOPIEG TTPOTOXNG, OTTWG
TIPOEIBOTOINOEIG KAl TTPOGUAGEEIG, 01 OTToiEg, yia S1ddopoug Adyoug, dev umopouv

va gpdavifovral oTo 510 TO I0TPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV.

Ujra felhasznalni tilos, hivatkozasi szam 5.4.2: Olyan orvostechnikai termékre utal,
amely egyszeri felhasznélésra, vagy egy paciensen 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 lieto$anai vai lietoSanai vienam
pacientam vienas procediras laika.
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OBS, referencenummer symbol 5.4.4: Henviser brugeren til nadvendigheden af at
leese brugsanvisningen pga. vigtige sikkerhedsrelaterede oplysninger, sésom
advarselshenvisninger og forsigtighedsregler, som af forskellige arsager ikke kan
trykkes pé det medicinske udstyr.

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

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

Huomio, viitenumero symboli 5.4.4: viittaa: Siihen, ettd kayttdjan on tutustuttava
térkeisiin turvallisuutta koskeviin tietoihin, kuten varoituksiin ja varotoimiin, joita ei
monestakaan syysta voida esittad itse ladketieteellisessa tuotteessa.

SUoTaon mPoooxg, ApIBpOG avadopdg 5.4.4: YodeikvUel TNV avaykn o XpoTng

va GUPBOUAEUTE TIG 0BNYieg XPoNG yio oNUAvTIKEG TANPOGOPIEG TTPOTOXNG, OTTWG
TIpoeISoToINoEIG Kol TPOGUAGEEIG, o1 omoieg, yia Siddopoug Adyoug, dev pmopolv

va epdavifovtal oTo 310 TO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOTOV.

Figyelem, hivatkozasi szam 5.4.4: Felhivja a felhasznélé figyelmét a hasznalati
utasitas biztonség szempontjabdl fontos olyan részeinek (pl. figyelmezteté
tudnivaldk, elévigyazatossagi intézkedések) attanulmanyozasara, amelyek magan
az orvostechnikai terméken szamos oknal fogva nem tiintethetdk fel.

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

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

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: Tahistab meditsiiniseadet, mida tuleb hoida
niiskuse eest kaitstult.

Séilytettéva kuivana, viitenumero symboli 5.3.4: osoittaa ldakinnéllisen laitteen,
joka on suojattava kosteudelta.

Alatnpnote To aTeyvo, ApIBUOG avadopdg 5.3.4: YTOSEIKVUEL EVO 10TPOTEXVOAOYIKO
TIPOIOV TO OTT0i0 TIPETIEI VA TIPOCTATEVUETAI OO TNV UYPOTIaL.

Széraz helyen tartandd, a szimbdlum hivatkozési szama 5.3.4: nedvességté|
védendd orvostechnikai terméket jeldl.

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

Uzglabat sausa vieta, atsauces numurs 5.3.4: apzimé medicinisko ierici, kas
jaaizsarga no mitruma.
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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
laitteen, joka vaatii suojaa valolahteilta.

MpooTatéyTe To amd TNV nAlakr akTivoBoAia, ApiBpog avadopdg 5.3.2: Yrodeikviel
£val 1aTPOTEXVOAOYIKO TIPOTOV TO OT0I0 TTPETEl VO TTPOooTATEUETAI amd TINYEG PWTOG.

Napfénytél védendd, a szimbélum hivatkozési szama 5.3.2: fényforrasoktol
védendd 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.
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Indeholder farlige stoffer, referencenummer 5.4.10: Henviser til, at et medicinsk
udstyr eventuelt kan indeholde kraeftfremkaldende, mutagene eller
reproduktionstoksiske substanser eller substanser med hormonskadelige
egenskaber.:

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

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

Sisaltad vaarallisia aineita, viitenumero 5.4.10: Viittaa ladkinnélliseen laitteeseen,
jonka sisdltamét aineet voivat olla joko karsinogeenisid, mutageenisia tai
lisdantymiselle vaarallisia tai aineita, joilla on hormonitoimintaa hairitsevia
ominaisuuksia.:

Mepigxel emkivduveg ouaieg, ApiBuOg avadpopdg 5.4.10: YrodeikvUel OTI eva
10TPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV UTTOPET VO TIEPIEKEI SUVNTIKA KAPKIVOYOVEG,
HETAAAOEIOYOVEG 1) AVOTTOPOYWYIKEG OUGIEG 1) OUGIEG TTOU TIPOKAAOUV EVBOKPIVIKEG
SIaTAPOXES.!

Veszélyes anyagokat tartalmaz, hivatkozési szam 5.4.10.: Azt jelzi, hogy egy
gyogyaszati termék potencidlisan rakkelté, mutagén vagy reprodukciét karosité
anyagokat, vagy a hormonhdztartast zavaré 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.

‘Erfaringer har kunnet pévise, 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.

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

'Saadut tiedot varmistavat, etta tuotteet, joiden massaosuudesta on yli 0,1 %
kobolttia (CAS 7440-48-4) eivat aiheuta karsinogeenisyytta, mutageenisyyttad
eivatka ole lisdantymiselle vaarallisia (CMR-luokitus 1B). Muita toimenpiteité ei
vaadita.

'Ta dedopéva deixvouv 0TI dev TPOKaAEiTal KapKIvoyEvean, peTaMagyévean 1y
avamapaywyikn TogikoTnTa (Tagivounon CMR 1B) amd mpoiovTa mou Tepigxouv
TIEPI000TEPO amd 0,1 % KoBAATIO (CAS: 7440-48-4) katd pada. Qg ek ToUTou, dev
QMAITOUVTal TIEPAITEPW PETPAL.

'A kutatdsok szerint a tobb mint 0,1% témegszazaléknyi kobaltot (CAS: 7440-48-4)
tartalmazé termékek nem birnak rakkelté, mutagén vagy reprodukciot karosité
(CMR-besorolés 1B) hatassal. Nincs sziikség tovéabbi intézkedésekre.

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

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

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

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

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

Laakinnallinen laite, viitenumero 5.7.7: Viittaa siihen, ettd kyseessa on
laékinnéllinen laite.

laTpoTexvoloyikd Tpoidv, ApiBudg avadopdg 5.7.7: Ymodelkvuel 0TI To TIPOIoV eival
10TPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV.

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 Eﬂl?'.’

Reguleret iht. europaeisk lov: CE-overensstemmelsesmaerkning

Gereglementeerd via Europese wetgeving: CE-verklaring van overeenstemming

Euroopa seadusandlusega reguleeritud: CE-vastavusmargis

Séaantelee Euroopan lainsdadéannan mukaisesti: CE-vaatimustenmukaisuusmerkintaa.

PubpileTar amd TV eupwraikn vopoBeoia: Spavon eupwiaikng ouppdpdwon

Az EU torvényhozésa altal szabalyozva: CE megfelelGségi jelzés

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

Reguléts Eiropas likumdo$ana: CE atbilstibas marké&jums

Ikke lovreguleret symbol: Angiver den autoriserede repraesentant i Schweiz

Niet gereglementeerd symbool: Duidt de gevolmachtigde in Zwitserland aan

Reguleerimata tingmark: Tahistab volitatud esindajat Sveitsis.

Saanteleméaton symboli: Viittaa Sveitsissa toimivaan valtuutettuun organisaatioonv.

Mn pubpifopevo oUpBoAo: YTOdEIKVUEI TOV EE0UGIOO0TNHEVO QVTITIPOOWITO TNV
EABeTial

Nem szabalyozott szimbélum: Megadja a svajci meghatalmazottat

Simpolo no regolamentato: Indica il mandatorio autorizzato in Svizzera

Neregulétais simbols: Norada pilnvaroto personu Sveicé.

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

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

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

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

PuBpicetan amd Tn vopoBeaia Tou Hvwpévou BaaiAeiou: Shpavon ouppdpdwong
UKCA (UK Conformity assessed) akoAouBoupevn amo Tov apiBud avoyvwpiong Tou
dopea aloAdynong TG ouppdpdwong.

A brit jog altal szabalyozva: UKCA-megfelelség jelolése (VK-konform), a
megfelel6ségi értékelést végz6 intézmény azonositészéma 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:

Sé symboli:

Mn pubpiopevo oupBoho:

Nem szabalyozott szimbélum:

Simbolo non regolamentato:

Simbols, kas nav reguléts normativajos aktos:

Rx Only Pas p&: Dette apparat méa kun szelges til en leege eller pa en lages 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 laakarille  Mpoooxr: To opoomovdiako dikaio Twv H.M.A. emTpEmel TNV MWANCN QUTAG TG Vigyazat: Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi torvényeinek megfeleléen ez a Attenzione: la legge federale statunitense limita la vendita di questo dispositivo ai Uzmanibu: Saskana ar ASV federalas likumdoSanas prasibam $o ierici drikst pardot
US-amerikansk lovgivning. apparaat uitsluitend toegestaan aan een arts of op voorschrift van een arts. Uksnes arst voi arsti korraldusel. tai se saadaan myyda vain 1dakarin maarayksesta. OUOKEUNG HOVO OF 10TPO 1) KOTOTIV EVTOANG 10TPOU. készlilék csak egy orvos szdmdra vagy orvosi elGirasra értékesithetd. medici o su presentazione di prescrizione medica. tikai arstam vai personai, kas rikojas arsta uzdevuma.
aTY Ikke reguleret symbol: Mangde Niet-gereglementeerd symbool: Hoeveelheid Reguleerimata tingmark: Kogus S&atamaton symboli: Maara Mn pubpICopevo oUpBolo: MoooTnTal 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 pubpIZdpevo oUpBolo: Xpnaipomoinev uNiko

Nem szabalyozott szimbélum: Felhasznélt anyag

Simbolo non regolamentato: Materiale utilizzato

Simbols, kas nav reguléts normativajos aktos: Izmantotais materials

Stregkode: GS1 Struktur

Barcode: GS1 structuur

Vootkood: GS1 struktuur

Viivakoodi: GS 1-rakenne

MpappwTog Kwdikag: uotnua GS1

Vonalkéd: GS1 formatum

Codice a barre: formato GS 1

Svitrkods: GS1 formata

Stregkode: HIBC Struktur

Barcode: HIBC structuur

Véotkood: HIBC struktuur

Viivakoodi: HIBC-rakenne

MpoppwTog KWdIKAG: SUoTnua HIBC

Vonalkéd: HIBC forméatum

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 vo6tkood GUDID-i jaoks

Saanteleméaton symboli: iivakoodi GUDID-tietokantaa varten

Mn pubpIldpevo oUpBoo: KareuBuvTripiog ypappwTog kwdikag yia To GUDID

Nem szabalyozott szimbélum: bevezeté vonalkéd a GUDID szédmara

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 terés

YAIkO: AvogeidwTog xaAuBag

Anyag: Rozsdamentes acél

Materiale: Acciaio inossidabile

Materials: NerGséjosais térauds

Produktnavn: Skarpske krydstand, skarpske enkelt-fortanding

Naam van het product: Rasp Crosscut, Rasp Plaincut

Toote nimi: Ristlikeraspel, lihtldikeraspel

Tuotteen nimi: Raspi Crosscut, Raspi Plaincut

OVOa TOU TIPOIOVTOG: PAoTia oTaUpwTrG 006VTWonG, Paota amArg 0d6vTwong

A termék neve: Keresztfogazatl raspoly, Egyszer( fogazatu raspoly

Nome del prodotto: Raspa con dentatura incrociata, Raspa con dentatura semplice

Produkta nosaukums: Skrapjvile $kérsgriesanai, Skrapjvile plakanai grieSanai

Formal:

Skarpskeer sammen med et kirurgisk drevet instrument bruges til at bearbejde
knogler og kroppens vav af samme hardhed i forbindelse med kirurgiske indgreb
til behandling og lindring af sygdomme. De bruges udelukkende af kirurger og af et
medicinsk fagudleert personale p& hospitaler eller kirurgiklinikker under en
operation pa mennesker, safremt en mulig lindring overstiger risikoen.

Beoogd gebruik:

De raspen zijn verbonden met een chirurgisch aandrijfsysteem en zijn bestemd
voor het bewerken van bot en lichaamseigen weefsel van vergelijkbare hardheid in
het kader van chirurgische ingrepen voor de behandeling of verlichting van ziekten.
Ze worden uitsluitend door chirurgen en door gespecialiseerd medisch personeel in
ziekenhuizen of chirurgische praktijken in een OK-omgeving toegepast op mensen,
indien het potentiéle voordeel zwaarder weegt dan het risico.

Otstarve:

Kirurgilise ajamisiisteemiga tihendatud rasplid on néhtud ette luude ja analoogse
tugevusega kehaomaste kudede to6tlemiseks kirurgiliste operatsioonide kaigus
haiguste raviks voi leevendamiseks. Neid kasutavad tksnes kirurgid ja
tervishoiupersonal haiglates voi kirurgiapraksistes inimestel teostatavate
operatsioonide kaigus, kui potentsiaalne kasu on suurem kui sellega kaasnev risk.

Asianmukainen kaytto:

Kirurgiseen kayttovoimajarjestelméan liitettavat raspit ovat tarkoitetut luiden ja
luun vahvuisen kehon kudoksen kasittelyyn kirurgisten toimenpiteiden yhteydessa
sairauksien hoitamiseen tai lieventdmiseen. Raspeja kdytetaan ihmispotilailla ja
niité saavat kéyttaa ainoastaan kirurgit ja sairaanhoitoammattihenkildstd
sairaaloissa tai kirurgisilla vastaanotoilla leikkaussaliolosuhteissa, mikali
mahdollinen hyéty ylitt: skin.

MpoBAemopevn xprion:

O1 pdomeg TPOOPIOVTal OE CUVOUCOHO HE £V XEIPOUPYIKO GUOTNHA Kivong yia TNV
£MEEEPYOOIa 00TWV KOl I0TWV TOU GWHOTOG OTO TAQITIO XEIPOUPYIKWV EMEURATEWY,
01 OT0iEG AMOOKOTIOUV OTNV Beparmeia 1} avakoudion acbeveiwv. Xpnoipomolouvral
QMOKAEIOTIKG 0E avBpWITOUG OO XEIPOUPYOUG KAl OO I0TPIKO TTPOOWTTIKO OF
VOOOKOEID ) XEIPOUPYIKG 10TPEIR OTO TIAIGIO EYXEIPNOEWY, EGOTOV TO EVOEXOHEVO
odehog umepPaivel Tov kivouvo.

Rendeltetés:

A réspolyok mtéti meghajtérendszerrel 6sszekapcsolva csontok és ezekhez
hasonlé keménységl testszovetek megmunkéléséra hasznalatosak a betegségek
kezelésére vagy enyhitésére szolgald sebészeti beavatkozasok soran. Ezeket a
mlszereket kizarélag sebész és orvosi szakszemélyzet alkalmazza kérhazak vagy
sebészeti rendelSk miitSiben embereken, amennyiben a potencialis haszon
meghaladja a kockazatot.

Destinazione d'uso:

Gli strumenti vengono utilizzati per la lavorazione dell’osso e del tessuto corporeo
di una durezza comparabile nell’ambito della chirurgia per la cura e il trattamento
delle malattie. Questi strumenti vengono utilizzati da chirurghi e personale medico
nell’ambito di interventi chirurgici su pazienti umani fintantoché i potenziali
benefici associati al trattamento superano il rischio legato all'intervento.

Lieto$ana noteiktajam mérkim:

Skrapviles kopa ar kirurgisku piedzinas sistému paredzétas kaulu un lidzigas
cietibas kermena audumu apstradei kirurgiskas operacijas un slimibu arstésanai.
Tas drikst izmantot tikai kirurgi un medicinisks personals slimnicas vai kirurgiskas
praksés operaciju telpas, veicot operacijas cilvékiem, ar nosacijumu, ka
potencialais labums ir lielaks par riskiem.

Kontraindikation:

Kontraindikationer er eventuelle allergier mod metal eller indikationer, der kan
opsta i forbindelse med et kirurgisk indgreb. Materialet fjernes med en reciprok
bevaegelse.

Contra-indicaties:

Contra-indicaties zijn bestaande metaalallergieén of de bekende contra-indicaties
voor chirurgische ingrepen. De materiaalverwijdering vindt plaats door een heen-
en weergaande beweging.

Vastundidustused:

Vastundidustusteks on esinevad metalliallergiad voi teadaolevad vastunéidustused
kirurgiliste operatsioonide suhtes. Materjali eemaldamine toimub retsiprookse
liigutuse abil.

Kontraindikaatio:
Vasta-aiheita ovat todetut metalliallergiat tai kirurgisissa toimenpiteissa tunnetut
allergiat. Aineksen poisto tapahtuu resiprookkisella liikkeella.

Avtevdeiteig:

Avtedeiteig amoTeAolV o1 UTTAPXOUOEG aMepyieg oe PETOAA 1) OOEG eival yYwoTEg
VIO TIG XEIPOUPYIKEG emepPaoelg. H adaipeon uNiKoU yiveTal J€ow piag
TOAIVOPOIKAG Kivnong.

Ellenjavallat:
Ellenjavallatok a meglévé fémallergidk vagy a sebészeti beavatkozasok ismert
ellenjavallatai. Az anyaglevélasztés alternalé mozgassal torténik.

Controindicazione:

Le controindicazioni sono preesistenti allergie ai metalli nonché le
controindicazioni note per gli interventi chirurgici. Il materiale viene rimosso grazie
al movimento reciproco dell’unita chirurgica.

Kontrindikacija:
Kontrindikacijas ir metalu alergijas un zinamas kontrindikacijas kirurgiskam
operacijam. Reciprokas kustibas rezultata tiek nonemts materials.

Sikkerhedsanvisninger:

- Instrument til engangsbrug. Méa ikke genbruges!

- Se anvisningerne pa etiketten.

- Kontrollér, at instrumentet er korrekt isat fer ibrugtagning.
- Opspeend instrumenterne helt i handstykket.

- Det anforte instrument er pakket sterilt

Veiligheidsinstructies:

- Instrument voor eenmalig gebruik. Niet hergebruiken!

- 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.

- Dit instrument is steriel verpakt.

Ohutusnduded:

- Instrument Gihekordseks kasutamiseks. Mitte korduvkasutada!

- Etiketil toodud instruktsioone tuleb jérgida.

- Enne kasutuselevéttu kontrollida, kas instrument on kindlalt paigas.
- Viia instrument kuni I16puni kdepidemesse sisse.

- Kaesolev instrument on steriilselt pakendatud.

Turvallisuusohjeet:

- Instrumentti on tarkoitettu ainoastaan kertakayttoon. Ei saa kayttaa uudelleen.
- Etiketilld olevia ohjeita on noudatettava.

- Ennen kayttéonottoa on tarkistettava instrumentin turvallinen kiinnitys.

- Instrumentit kiinnitetédén kasikappaleeseen, kunnes ne pysahtyvat.
Instrumentti on pakattu steriilisti.

0dnyieq aodpaleiog:

- Epyaleio povng xpriong. Mnv emavaypnoiporolgite!

- AkohouBnoTe TIG eVOEIEEIG OTNV ETIKETA.

- Mpiv v xprion BeBaiwbeite 0TI N cUoKEUN £xel TOTTOOETNOEI CWOTA Kl O,TI EXEI
aodaNOTEI.

- Ta epyoheia mpémel va e10axBolv 600 o Babid yivetal aTny xeipoAapr kai val
oTePEWOOUV.

- To mapodv epyaAeio €ival AMooTEIPWHEVO

Biztonségi tudnivalék:

- Egyszer hasznélatos szerszam. Ne hasznélja Ujra!

- A cimkén levé tudnivaldk figyelembe vétele kotelez6.

- Hasznélatba vétel el6tt ellendrizni kell a szerszdm szilard rogzitését.
- A szerszamokat (itkdzésig be kell fogni a kézi egységbe.

- A szerszéamok steril csomagolésban érkeznek.

Indicazioni di sicurezza:

- Strumento monouso. Non riutilizzare!

- 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.

- Lo strumento & confezionato sterile.

Drosibas noradijumi:

- Instruments ir paredzéts tikai vienreizéjai lietoSanai. Nelietot atkartoti!
- levérojiet noradijumus uz etiketes.

- Pirms lietoSanas uzsak$anas parbaudiet instrumenta dro$o fiksaciju.

- Instrumentus lidz ierobeZotajam iespilét rokturi.

- Dotais instruments ir iepakots sterila iepakojuma.

Advarsler:

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

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

- Undgé for haje 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 vaénata ega kéveraks painutada.

- Instrumendiga ei tohi tdddelda 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:

- Ala vadnna alaka kallista.

- Mitédan metallia ei saa ksitelld ja instrumentit eivat saa joutua kosketuksiin
metallin kanssa kayton aikana.

- Valtettava liiallisia puris
- Huolehdittava riittavést.
- Instrumentteja, joissa esiintyy vaurioita, ei missaan tapauksessa saa enaa
kéyttaa.

MpoeidomoInoeig:

- Mnv AuyioeTe 1) oTpaBaoeTe TV Aemida Kol PNV TNV XPNGILOTIOIEITE WG HOXAD.
- Aev emTpéneTan n emeEepyacio pETAMWY Kal Ta epyoAeiar ev EMTPEMETAI VOl
£pBouv o emadn e HETAAO KaTA TNV SIGPKEID TNG XPIONG.

- Mnv aokeite umepBoAikn Tiean.

- EEaodarioTe emapkn wuEn.

- Mnv xpnoigormolgiTe epyaleia Ta omoia €xouv utooTei omoladnmoTe BAARN.

Figyelmeztetd tudnivaldk:

- Feszegetni vagy csavargatni tilos.

- Fém megmunkaldsa tilos és a szerszdmok hasznélat kézben fémmel nem
érintkezhetnek.

- Kerdilje a talzott nyoméerdket.

- Ugyeljen a megfelel6 hiitésre.

- A barmilyen médon sériilt szerszdmok tovébb nem hasznalhatok.

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 dzesésanu.

- Jebkuru ierices bojajumu rasanas gadijuma vairs nelietojiet ierici.

Resterende risici og bivirkninger:

Der kan ske en kontaminering eller kvaestelse af patienten, brugeren eller andre,
en allergisk reaktion, samt hindring af en behandling pga. forurenede/
kontaminerede, ikke-biokompatible eller beskadigede instrumenter. Der kan vaere
folgende arsager: ukorrekt handtering, forkert opbevaring, interaktion med andre
substanser, forkert bortskaffelse, instrumentet kan glide under ibrugtagningen og
hvis instrumenternes holdbarhed er overskredet.

Restrisico's en bijwerkingen:

Een contaminatie of verwonding van de patiént, gebruiker of derde partij, een
allergische reactie en verhindering van een behandeling kunnen ontstaan door
verontreinigde /gecontamineerde, niet-biocompatibele of beschadigde
instrumenten. Oorzaken zouden kunnen zijn: onoordeelkundig gebruik, verkeerde
bewaring, wisselwerkingen met andere substanties, verkeerde afvalverwerking,
mogelijk wegschuiven bij de ingebruikneming en beschikbaarstelling van de
instrumenten met een overschreden houdbaarheidsdatum.

Jaakriskid ja korvaltoimed:

Méaardunud/saastunud, bioloogiliselt mittetihilduvad voi katkised instrumendid
vdivad pdhjustada patsiendi, kasutaja voi kolmanda isiku saastamise voi
vigastamise, allergilise reaktsiooni ning see voib takistada tervenemist. P6hjused
vBivad peituda asjatundmatus kasitsemises, ebadiges hoidmises, teiste ainetega
avalduvas vastastikuses toimes, ebadiges draviskamises, vdimalikus libastumises
kasutuselevotul ja kélblikkusaja tletanud instrumentide kasutamises.

Jaannosriskit ja haittavaikutukset:

Puhdistamattomat/kontaminoituneet, ei-biosopeutuvat tai rikkindiset instrumentit
voivat aiheuttaa potilaalle, kdyttajalle tai kolmannelle osapuolelle allergisen
reaktion sekd tehdé toimenpiteen mahdottomaksi. Syiné saattavat olla:
epéasianmukainen kasittely, vaarénlainen sailytys, mahdollinen luiskahdus
kayttéon otettaessa ja sellaisten instrumenttien kaytténotto, joiden viimeinen
kayttopéaiva on ylitetty.

YnoAeimopevol KivBuvol Kail TOPEVEPYEIEG:

EvdéxeTal va mpokAnBei poAuvon 1 TpaupaTIoNOG Tou aoBevoug, Tou XpnoTn n
TPITWV, AAEPYIKT avTiGpaon, KaBwG Kal Mapepmddion TG emMePBaong Adyw pn
KaBapwV/HOAUGHEVWY, UN BIOCUPBOTWVY ) KATESTPAPUEVWY epyOAeiwy. O1 aiTieg
urmopei va gival o1 akOAoUBEG: un opBn xprion, eodaApévn amobrikeuan,
aMnAemidpaon pe GAeg oucieg, eadpaAugvn amdppiwn, mOavr) oAioBnon KoTd TNV
£vapgn xpNong Kai mapoxr epYoAEiwy, Twv ooiwv N nuepounvia AMENg éxel
TOPEABEL.

Tovabbi kockazatok és mellékhatasok:

A beteg, a kezel6 vagy harmadik személy szennyezGdése vagy sériilése, allergias
reakcid, valamint a kezelés megakadélyozasa a szennyezett/fert6zott, nem
biokompatibilis vagy sériilt miszer miatt. Ennek okai a kdvetkezék lehetnek:
szakszerdtlen kezelés, helytelen térolés, més anyagokkal val6 kélcsdnhatds, nem
megfelel6 artalmatlanitds, az izembe helyezés elcsiszasa, lejért hasznalhatésagi
miszer el6készitése.

Rischi residui ed effetti collaterali:

Gli strumenti sporchi/contaminati, non compatibili o danneggiati possono
comportare la contaminazione o lesione del paziente, dell’operatore o di terzi, o
causare una reazione allergica o impedire completamente il trattamento. Questo
puo essere causato da un impiego inappropriato, stoccaggio incorretto, interazione
con altre sostanze, eliminazione incorretta, possibile scivolamento dello strumento
durante I'attivazione e utilizzazione di strumenti con data di scadenza scaduta.

Atlikusie riski un blakusparadibas:

Kontaminacija vai bojajumu nodari$ana pacientam, lietotajam vai treSajam
personam, alergiska reakcija, ka ari arstésanas aizkavésana ir netiru/kontaminétu,
bio nesaderigu vai bojatu instrumentu iespéjamas sekas. lespejami céloni:
nepareiza lietoSana, nepienaciga uzglabasana, mijiedarbiba ar citam vielam,
nepareiza utilizacija, iespéjama nobidiSanas lietoSanas sakuma un instrumentu
lietoana, ja deriguma termins ir beidzies.

Kombination:
- Overhold instrumentets brugsanvisning.

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

Kombinatsioon:
- Ajamisiisteemi kasutusjuhendit tuleb jargida.

riestelmén kayttdohjetta on noudatettava.

Suvduaopog:
- AkoAouBEiTe TIG 03nYiEG XPONG TOU CUCTAHATOG Kivnong.

Kombinécié:
- Vegye figyelembe a hajtérendszer hasznélati utasitasat.

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

Kombinésana:
- Jaievéro piedzinas sistémas lietoSanas instrukcija.

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

Voorbereiding op de gebruikslocatie/Bewaring en transport:
- De bewaring en het transport moeten plaatsvinden in de originele verpakking bij
kamertemperatuur en beschermd tegen stof, hercontaminatie, vocht en zonlicht.

Kasutuskoha et ja transport:
- Instrumente tuleks hoida ja transportida originaalpakendis toatemperatuuril
tolmu, teisese saastumise, niiskuse ja otsese valguse eest kaitstult.

amine/Hoid

Valmistelu kayttopaikalla/séilytys ja kuljetus:
- Tuote on séilytettava ja kuljetettava alkuperdispakkauksessa huoneenlampétilassa
polyltd, uudelleen kontaminoitumiselta, kosteudelta ja auringonvalolta suojattuna.

MposToipaoicg oTov TOMO Xprong/AmodnKeuon Kal peTapopd:

- H amo6rkeuon Kai n peTadopd TPEMEN VAl YivOVTal 0N YVI0I0 CUOKEUACIO OF
BeppoKpaTia SWHATIOU PE TTPOCTACIA AT OKOV, EMAVAPOAUVOT, Uypacia Kol
nAlakr) akTivoBoAia.

ElGkészités a hasznalat helyén/tarolas és szallitas:
- A mszert az eredeti csomagolaséban, szobahémérsékleten, portdl,
befert6z6déstél, nedvességtdl és napfénytdl védve tarolja és szallitsa.

Preparazione in sito/Magazzinaggio e trasporto:

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

< % Natn&.

g: vieta/ un transportésana:

- Uzglabat un transportét produktu vajadzétu originalaja iepakojuma, istabas
temperatlra, uzglabasanas un transportésanas laika produktam jabat aizsargatam
no kontaminacijas, putekliem, mitruma un saules stariem.

lah5&

Opbevaring:
Opbevaring sker beskyttet mod stav, fugt, lys og genkontaminering ved
stuetemperatur.

Opslag:
De opslag vindt plaats op kamertemperatuur en beschermd tegen stof, vocht, licht
en hercontaminatie.

Hoidmine:
Instrumente tuleb hoida tolmu, niiskuse, valguse ja teisese saastumise eest
kaitstult toatemperatuuril.

Varastointi:
Tuote varastoidaan huoneenlampétilassa polylta, kosteudelta, valolta ja uudelleen
kontaminoitumiselta suojattuna.

Ano6rnkeuon:
H amobrkeuon mpémel va yivetal og Beppokpacia SwpaTiou Kail o€ TepIBAAoV
TIPOOTATEUPEVO MO OKOVN, UYPACia, Gwg Kal EMaVaPOAuvon.

Tarolés:
A tarolés szobahémérsékleten, portdl, nedvességtél, napfénytdl és
visszafert6z6déstdl védve torténik.

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

Uzglabasana:
Produkts jauzglaba istabas temperatiira, uzglabasanas laika tam jabdt aizsargatam
no putekliem, mitruma, gaismas un kontaminacijas.

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 tihekordsetes pakendites.

Havitys:
Mahdollisesti tartuntavaaralliset, terévakarkiset ja terévét esineet on havitettava
lavistysté kestévissa ja rikkoutumattomissa kertakayttoastioissa.

AiéOeon:
AuvnTIKG HOAUGHOTIKA, QIXHNPEG KOI JUTEPG QVTIKEIPEVA TIPETIEI Vo S1aTiOevTal o
aBpauaoTa Soxeia piag Xpriong mou dev koBovTal.

Artalmatlanitas:
A potencidlisan fert6z6, hegyes és éles targyakat szirasnak és térésnek ellenéllé
egyszer hasznélatos tarolokban kell rtalmatlanitani.

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 dirieniem un griezumiem.

Adfeerd ved alvorlige sikkerhedstilfzelde:

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

Heeftelse:

Uden for USA: Brugeren er forpligtet til at kontrollere produktets egnethed og
mulig anvendelse til de planlagte formal. Instrumenternes brug er underlagt
brugerens ansvar. Er brugeren ansvarlig for skader, nedszettes eller bortfalder
firmaets, Gebr. Brasseler, haeftelse helt. Dette geelder isaer, 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 SEKUNDAR
SKADE ELLER F@LGESKADE, INKLUSIVE, MEN IKKE BEGRANSET TIL, TAB AF
INDT/GT, SKADER PA ANDRES EJENDOM, UDGIFTER PGA. NEDTIDER ELLER
ANDRE @KONOMISKE SKADER ER UDTRYKKELIGT UDELUKKEDE. Kan falgeskader
og sekundzere skader uagtet heraf ikke undgas iht. gaeldende lov, er disse skader
udtrykkeligt begraenset til salgsprisens vaerdi for det defekte produkt.

Dette medicinske udstyr, der er klassificeret som et engangsprodukt, er ikke egnet
til genbrug. Der er derfor ingen anbefalinger til en sikker behandling for dette
produkt.

Gedrag bij ernstige incidenten:

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

Buiten de VS: De gebruiker is verplicht om het product op eigen
verantwoordelijkheid voor gebruik te controleren op de geschiktheid en de
gebruiksmogelijkheden voor de voorziene doeleinden. Het gebruik van de
instrumenten valt onder de verantwoordelijkheid van de gebruiker. In geval van
nalatigheid van de gebruiker weigert de firma 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.

Dit als wegwerpproduct gemarkeerd medisch hulpmiddel is niet bestemd voor
opwerking. Aanbevelingen voor een veilige opwerking zijn daarom niet beschikbaar
voor dit product.

Kéitumine tosiste onnetusjuhtumite korral:

Kaikidest tootega seoses ilmnenud tdsistest dnnetusjuhtumitest tuleb teatada
tootjale ja padevale riiklikule ametiasutusele.

Vastutus:

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

Kehtib iiksnes USA-s:

MISTAHES GARANTIID, NIl SELGESONALISED KUI KAUDSED, SEALHULGAS, KUID
MITTE PIIRATUD TURUSTATAVUSE VOI KONKREETSEKS EESMARGIKS
SOBIVUSEGA, ON SELGESONALISELT VALISTATUD. MISTAHES TOOTEST
JOHTUVAD KAHJUD, SEAHULGAS, KUID MITTE PIIRATUD SAAMATA JAANUD
KASUMI, VOORA OMANDI KAHJUSTAMISE, KASUTAMATA JAAMISE VOI MUU
MAJANDUSLIKU KAHJUGA, ON SELGESONALISELT VALISTATUD.

Kui Gilaltoodust olenemata ei saa seaduslikel pohjustel tekkinud tagajargi ja
ettendgematuid kahjusid vélistada, siis piirduvad sellised kahjud selgesonaliselt
defektse toote ostuhinnaga.

See lihekordse tootena mérgistatud meditsiiniseade ei ole ette néhtud
korduvkasutuseks ettevalmistamiseks. Soovitusi selle toote ohutuks
korduvkasutuseks ettevalmistamiseks ei ole seepéarast olemas.

Menettely vakavissa tilanteissa:

Kaikista tuotteeseen liittyvisté vakavista tilanteista on ilmoitettava valmistajalle tai
toimivaltaiselle kansalliselle virastolle.

Takuu:

USA:n ulkopuolella. Kéyttéja on velvollinen tarkistamaan

tuotteen omalla vastuullaan ennen sen kayttéonottoa mita tulee sen
soveltuvuuteen mahdollisiin kayttotapoihin

aiottuihin tarkoituksiin. Instrumenttien kéyttd on kéyttdjan vastuulla. Kéyttajan
my®6tévaikuttava laiminlyonti aiheutuneessa vahingossa johtaa firman Gebr.
Brasseler myontdman takuun alenemiseen tai raukeamiseen tdysin. N&in tapahtuu
etenkin, ellei kdyttdja noudata antamiamme ohjeita tai varoituksia seka kayttéjan
tahallisessa vaarinkédytossa.

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

Tatd kertakayttStuotteeksi merkittyd ladkinnéllista laitetta ei ole tarkoitettu
puhdistettavaksi jélleenk&yttod varten. Taméan vuoksi télle tuotteelle ei ole
olemassa varmaa puhdistusta koskevia suosituksia.

Supnepidopd o MEPINTWON COBAPWV TTEPICTATIKWV:

‘OAa Ta oBapd TEPIGTATIKA TTOU OXETICOVTAI e TO TPOIOV TIPETE! Vo avadepBolV.
OTOV KATAOKEUODTH| KO TNV appodia eBvIKr apxT.

EuBuvn:

ExTog Twv H.M.A.: O xprjoTng eival umoxpewpévog va eheyEel pe Sk Tou eublivn
TOUG TPOTIOUG XPONG TOU TPOTOVTOG Kall TNV KOTAAANAGTNTA TOU IO TOV
TIPOPAETIOPEVO OKOTIO TIIV TNV Xprion Tou. O xproTng xpnoipomolei Ta epyaAeia pe
S1kr) Tou euBUvN. H pepiki uBUVN Tou XproTn 0BnYei OE TEPIOPIOUO ) ATOKAEITHO
Tng eublvng Tng Gebr. Brasseler. Auto 10xUe! I31QITEPA OE TTEPITITWON AYVONON TWV
0dNyIQV XpProng, Twv TPOEISOTOINTEWY f) OE TEPITTWON aKoUaIag Aaveaopévng
XProng amo Tov xpromn.

Movo omig H.M.A.: OMOIAAHIMOTE PHTH 'H EMMEZH ETYHZH,
2YNMIEPIAAMBANOMENOY, ENAEIKTIKA, KAOE EITYHXH THX
EMMOPEYZIMOTHTAX KAI THX KATAAAHAOTHTAZ A ENAN 2YTKEKPIMENO
3KOMMO, AMOKAEIETAI PHTA. AMTOKAEIONTAI PHTA KAOE ZYNA®EIZ H
EMNAKOAQOYOEZ ZHMIEE, 2YNMIMEPIAAMBANOMENOY, ENAEIKTIKA, AIAOYTONTOX
KEPAOYZ, ZHMIES 3E ZENH IAIOKTHZIA, AMQAEIAS XPHZHS 'H AAAES
OIKONOMIKEZ AMQAEIEZ. Me Tnv emdUAagn TG avwTépw mapaypddou, av
ouvadeig N emokoAoubeg {npigg dev pmopoly va amodeuxBoUv Adyw Twv VOHIKWY
SloTagewy, ol {NuIEG auTeg meplopilovTal aTnv agia TnG TIHNAG ayopdg Tou
eAATTWHATIKOU TTPOIGVTOG.

AUTO To 1aTPIKOG TIPOIGY, TO 0TT0i0 GEPEI OrHAVON TIPOIOVTOG Hiag Xpriong dev
mpoBAETETAN i emavemeEepyaaia. Qg ek TouTou, dev SiaTiBevTal UTOdEIEeIg yia
aodaAn emavenegepyaoia auToU TOU TIPOIOVTOG.

Silyos esetekben kdvetendé magatartas:

A termékkel kapcsolatban el6fordulé valamennyi stlyos esetet jelenteni kell a
gyarténak és az illetékes nemzeti hatésagoknak.

FelelGsség:

Az Amerikai Egyesiilt Allamokon kiviil: A felhasznélé kotelessége, hogy hasznélat
el6tt sajat felelésségére ellendrizze a termék alkalmassagét, illetve az adott célra
val6 hasznélatdnak alkalmazasi lehet6ségeit. A szerszamok hasznalata a
felhasznalé felel6sségi kdrébe tartozik. A felnasznélé vétkessége karokozés 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 felhaszndlé hibdjabdl 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 TULMENGEN IS, KIFEJEZETTEN KIZART. Ha a
fentiekkel szemben az elére nem lathatd és a kdvetkezményes karok a térvény
erejénél fogva nem zarhatdk ki, az ilyen karokkal kapcsolatos igények kizérélag a
hibas termék vételéréra korlatozottak.

Ez az egyszer hasznélatosként megjeldlt orvostechnikai termék nem hasznélhatd
fel Gjra. Emiatt ennél a terméknél nincsenek a biztonsagos Ujrafelhasznéléssal
kapcsolatos ajanlasok.

Compor incasodii grave:

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

Responsabilita:

Fuori degli Stati Uniti: L'operatore & tenuto a controllare il prodotto sotto la propria
responsabilita prima dell'impiego riguardo alle

possibilita di utilizzo per gli scopi previsti. L'utilizzo degli strumenti sottosta alla
responsabilita dell’utilizzatore. Un concorso di colpa dell’utilizzatore comporta, in
presenza di danni causati da questi, la riduzione o la totale

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

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

Nel caso che, in deroga a quanto precede, danni consequenziali e incidentali non
possono essere esclusi in virtl della legge, i suddetti danni sono espressamente
limitati al prezzo di acquisto del prodotto difettoso.

Darbibas arkartas situacijas:

Par visam arkartas situacijam japazino razotajam un kompetentam valsts
iestadem.

Atbildiba:

Arpus ASV: Lietotaja pienakums ir pirms ierices lieto$anas parbaudit, vai ierice ir
piemérota lietoSanai noteiktajam mérkim un vai §ada ierices lieto$ana ir iespéjama.
Par instrumentu parbaudiSanu un lietoSanu ir atbildigs lietotajs. Lietotaja
lidznolaidibas gadijuma kompanija Gebr. Brasseler daléji vai pilnigi noraida
atbildibu par visiem nodaritajiem zaudéjumiem. Pirmkart tas attiecas uz tadiem
gadijumiem ka lieto$anas instrukciju un bridinajumu neievérosana, ka ari lietotaja
pielautas lieto$anas kludas.

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 iepriekdminéto, nav
iespéjams novérst netieSus zaudéjumus sakara ar likuma prasibu piemérosanu,
atbildiba par $adiem zaudéjumiem aprobeZojas ar cenu, kas ir samaksata par
nekvalitativo ierici.

So vienreizéjai lietoanai paredzéto medicinisko produktu nedrikt lietot atkartoti.
Tapéc $im produktam nav pievienotas instrukcijas ta sagatavoSanai otrreizéjai
lieto$anai.

Mzerker reference:
De her anferte maerketegn tilherer markeejeren.

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

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

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

Avadopa EPTOPIKWV CNHATWV:
Ta ePmOPIKA OPATA TPITWV TIOU AVAGEPOVTAI OTO KEIPEVO AVIKOUV OTOUG EKAOTOTE
IB10KTATEG TOUG.

Markajelzések:
Az itt felsorolt, harmadik félhez tartozé mérkajelzések a megfelelé
markatulajdonosok bejegyzett védjegyei.

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

Zimola atsauce:
Saja dokumenta minétie treSo personu zimoli pieder attiecigajiem zimolu
Tpasniekiem.
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® O

Bruksanvisning.
Rasper engangsbruk sterile.

®

Instrukcja obstugi.
Tarniki jednorazowe sterylne.

®

Manual de instrugées.
Grosas estéreis descartéveis.

®

Instructiuni de utilizare.
Pile chirurgicale de razuit, sterilizate.

®

YnytcTeo 3a ynotpeby.

CTepunHe cTpyranuue 3a jeaHokpartHy ynotpeby.
Névod na obsluhu.

Rasple na jednorazové pouZtie, Sterilné.
Navodila za uporabo.

Strgala za enkratno uporabo, sterilna.

@ ® ©

Bruksanvisning.

Filar for engéngsbruk steril.
Kullamim Kilavuzu.

Tek kullanimlik Raspalar steril.

®

@

&

Simboliai i§ 1ISO 15223-1: Medici prietaisai - Medici prietaisy jra$
dojami simboliai, Zyméji ir pateikiama informacija - 1 dalis: bendrieji

reikalavimai

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

bole do iana

Simbol.

Symbole normy ISO 15223-1: Wyroby medyczne - Sy
etykietach wyrobéw lycznych, w ich ozr

nimi informacjach - Cz¢$¢ 1: Wymagania ogélne

i w dostarczonych wraz z

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

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

Cumbonu u3 ISO 15223-1: p 6 Koje Tpeba

Symboly z ISO 15223-1: Zdravotnicke vyrobky - Symboly a oznacenia pouzité pri

ynnTpeSmM 3a HaTnuce "

F H POF

Tpeba ucnopyuutu-fleo 1: OnwTu 3axres!

Koje

K h na zdravotnickych vyrobkoch a pri poskytnutych informéciach - Cast
1: VSeobecné poziadavky

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

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

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

Ndmero do artigo, Nimero de referéncia Simbolo 5.1.6: Indica o nimero de artigo do
fabricante, de modo a poder identificar o produto médico.

Cod articol, cod referinta 5.1.6: Reprezinta codul de articol dat de producator, necesar
pentru identificarea produsului medical.

Bpoj aptkna, pedepeHTHM 6poj 5.1.6: MNMokasyje 6poj apTukna nponssohaua, Tako aa
Ce MOXe WAEHTU(HUKOBATH Taj MEAULIMHCKM MPOU3BOL.

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

Gamybos partijos numeris, nuorodos numeris 5.1.5: Nurodo gamintojo serijos numerj,

Batchnummer, referansenummer symbol 5.1.5: Viser produsentens chargenummer slik

Numer seryjny partii, numer referencyjny 5.1.5: Oznacza nadany przez producenta

Ndmero de produgdo, Ndmero de referéncia Simbolo 5.1.5: Indica o nome do lote do

Cod sarja productie, cod referinta 5.1.5: Reprezinta denumirea sarjei daté de

Bpoj nponseoaHe cepuje, pedeperTtHu 6poj 5.1.5: Mokasyje o3Haky Wwapxe

Cislo $arze, referendné &islo 5.1.5: Oznaduje oznagenie $arZe vyrobcu, aby bolo mozné

LoT kad bty galima identifikuoti serija arba partija. at charge eller lot kan identifiseres. numer seryjny partii, pozwalajacy zidentyfikowa¢ parte lub serig konkretnego wyrobu fabricante, de modo a poder identificar o lote. producétor, necesara pentru identificarea sarjei sau lotului. nponasofaya, Tako fa ce Moxe UAeHTU(UKOBATH LLAapXKa UK cepuja. identifikovat $arzu alebo kéd Sarze.
medycznego.
[STERILEIR] Apsvitintas, nuorodos numeris ,,Simbolis 5.2.4“: Nurodo medicinos prietaisa, kuris Stralesterilisert, referansenummer symbol 5.2.4: Viser medisinsk utstyr som er Sterylizacja promieniowaniem, numer referencyjny symbol 5.2.4: Oznacza wyréb Esterilizado por irradiagdo, Nimero de referéncia Simbolo 5.2.4: Indica o produto Sterilizat cu radiatii, cod referintd simbol 5.2.4: Indica un produs medical care a fost Crepunu3oBaHo 3pauetbeM, pedepeHTHU 6poj cumbon 5.2.4: Mokasyje MeAULIMHCKN §teri|izovany Ziarenim, referen¢né ¢islo 5.2.4: Oznacuje zdravotnicky vyrobok, ktory

buvo sterilizuotas $vitinant.

sterilisert ved hjelp av straling.

medyczny sterylizowany promieniowaniem.

médico que foi esterilizado por irradiagéo.

sterilizat cu radiatii.

NpOU3BO/, KOjW je CTEPUNN30BaH 3payerbem.

bol §terilizovany Ziarenim.

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

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

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

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

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

He ynotpebsbaBati koa owTeheHor nakoBata, pedepeHTHu 6poj cumbon 5.2.8:
Mokasyje MeanLMHCKK NPOKU3BOA, Kor He 61 Tpebano ynotpebutn, ako je nakosare
owTeheHo unn oTBOpeHoO.

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.

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: Indicd producatorul produsului medical.

Mpowuasohay, pedepeHTHn 6poj cumbon 5.1.1: Mokasyje npoussohaya MeaULMHCKOR
npousBoaa.

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

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

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

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

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

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

[latym npousBoarbe, pedeperTHn 6poj cumbon 5.1.3: Mokasyje natym, kana je
Npou3BefeH MeaULIMHCKM MPOU3BOA.

Détum vyroby, referenéné &islo 5.1.3: Oznacuje datum vyroby zdravotnickeho vyrobku.

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.

Mpopajhu napTHep, pedepeHTH 6poj cumbon 5.1.9: Mokasyje npeny3aehe, koje
MeMLMHCKW NPOW3BOA NPOAaje Ha Nokauuju.

Distributor, referenéni ¢islo symbol 5.1.9: Oznacuje distribitora zdravotnickeho
vyrobku na mieste.

Tinka naudoti iki, nuorodos numeris ,,Simbolis 5.1.4“: Nurodo datg, 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 sig do uzycia do dnia, numer referencyjny symbol 5.1.4: Oznacza datg, po
uptywie ktérej wyréb medyczny nie moze juz by¢ uzywany.

Pode ser usado até, Nimero de referéncia Simbolo 5.1.4: Indica a data apés 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.

YnotpebuBo [0, pedepeHTHr 6poj cumbon 5.1.4: Mokasyje aatym, nocne Kor ce
Me[MNLIMHCKW NPOU3BO/ BULLE HE CMe ynoTpebuTy.

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

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

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

Instrukcja obstugi, numer referencyjny symbol 5.4.3: Informuje uzytkownika o
koniecznosci zapoznania sie z instrukcja obstugi.

Observar o manual de instru¢des, Nimero de referéncia Simbolo 5.4.3: Remete para a
necessidade de o utilizador consultar o manual de instrugées.

Se vor respecta instructiunile de utilizare, cod referintd simbol 5.4.3: Face trimitere la
necesitatea ca utilizatorul s& consulte instructiunile de utilizare.

Mpunpxasatu ce Ynytctea 3a ynotpeby, pedepeHTHn 6poj cumbon 5.4.3: Ykasyje
KOPUCHUKY Ha HEONXOAHOCT kopulihersa YnyTcTea 3a ynotpeby.

Konzultujte ndvod na pouZitie, referenéné ¢islo 5.4.3: Upozoriiuje na to, aby uZivatel
konzultoval ndvod na pouZitie.

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

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

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

Sistema de barreira de esterilizagao simples, nimero de referéncia 5.2.11: Identifica
um sistema de barreira de esterilizagdo simples.

Sistem simplu de bariere sterile, cod referintd 5.2.11:
Indica un sistem simplu de bariere sterile.

JenHocTpyku cTepunhu 6apujepHu cuctem, pedeperthn 6poj 5.2.11: Osnauasa
jenHoKpaTHU CTepunHN 6apujepHu cucTem.

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

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

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

Podwdjny system bariery sterylnej, numer referencyjny 5.2.12: Oznacza podwdjny
system bariery sterylnej.

Sistema de barreira de esterilizagao 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.

[ynnu cTepunHu 6apujepHu cuctem, pedepeHTHn 6poj 5.2.12: O3HauaBa ABa cTepunHa
6apujepHa cuctema.

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

Viena sterilaus barjeros sistema su viduje esan¢ia apsaugine pakuote, nuorodos
numeris 5.2.13: Zymi vieng sterilaus barjero sistemg 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,
namero de referéncia 5.2.13: Identifica um sistema de barreira de esterilizagéo
simples com embalagem protetora interior.

Sistem simplu de bariere sterile cu ambalaj de protectie interior, cod referintd 5.2.13:
Indica un sistem simplu de bariere sterile cu ambalaj de protectie interior.

JenHocTpyku cTepunHu 6apujepHn CUCTEM Ca YHYTPaLUHWUM 3aLUTUTHUM NaKkoBareM,
pedepenTHU 6poj 5.2.13: O3HauaBa jenaH jeaHokpaTHK 6apujepHu cuctem ca
YHYTPaLLUHUM 3aLUTUTHUM NaKOBaHeM.

Systém s jednoduchou sterilnou bariérou s ochrannym balenim vntri, referenéné &islo
5.2.13: Oznacuje systém s jednoduchou sterilnou bariérou s ochrannym balenim
vnutri.

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.

JeIJ,HOCprKM CTEPUNHKN 6apMjepr CUCTEM ca CMNOo/bHUM 3aLUTUTHUM NakoBareMm,
pedepenTHU 6poj 5.2.13: O3HauaBa jenaH jeaHokpatHK 6apujepHu cuctem ca
CMOJ/bHUM 3aLUTUTHUM NaKOBaHEM.

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

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

M4 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 sie do ponownego uzycia, numer referencyjny symbol 5.4.2: Oznacza wyréb
medyczny, ktory 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 Gnico 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 kopucTuTe NoHoBO, pedepeHTHH 6poj cumbon 5.4.2: ykasyje Ha MEAULIMHCKN
npon3sofa, Koju je npeasuheH 3a jeaHokpatHy ynotpeby unu ynotpeby Ha jenHom
nojeanHaYHoOM NaLmjeHTy TOKOM jeiHe nojeanHauHe Tepanuje.

Nesmie byt opatovne pouZité, referenéné Eislo 5.4.2: Upozoriiuje na zdravotnicky
vyrobok, ktory je uréeny na jednorazové pouZitie alebo na pouZitie iba u jedného
pacienta pri jednom vySetreni.

> ® 0 000s-a:re

Démesio, nuorodos numeris ,,Simbolis 5.4.4“: Bitina, kad vartotojas perzidréty
instrukcijoje svarbia, su apsauga susijusig informacija, kuri dél jvairiy priezas¢iy
negaléjo buti nurodyta ant paties medicinos produkto, pvz., jspéjamuosius Zenklus ir
atsargumo priemones.

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

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

Atengdo, Nimero de referéncia Simbolo 5.4.4: Remete para a necessidade de o
utilizador consultar o manual de instrugées relativamente a importantes informagées
sobre a seguranga, tais como avisos e medidas de precaucéo, que por vdrias razées
ndo podem ser aplicadas no préprio produto médico.

Atentie, cod referinta simbol 5.4.4: Face trimitere la necesitatea ca utilizatorul sa
citeasca instructiuni importante relevante pentru siguranta produsului, cum ar fi
avertizarile si mésurile de precautie care, din anumite motive, nu pot fi inscriptionate
direct pe produsul medical.

Maxtba, peepeHTHN 6poj cumbon 5.4.4: Ykasyje KOPUCHWUKY Ha HEONXOAHOCT Tpaxetba
BaXHMX N0JaTaka 0 CUrypHOCTH, HMp. yNo3opetsa 1 Mepa onpesa y YnyTcTsy 3a
ynotpeby, Koju ce 360r MHOTVX pasfora He MOry HaBeCcTU Ha CaMOM MeAULIMHCKOM
npoussomy.

Pozor, referencné &islo 5.4.4: Upozorfiuje na to, aby si uZivatel preéital v ndvode na
pouZzitie doleZité bezpecnostne relevantné ddaje, ako vystrahy a preventivne poukazy,
ktoré z réznych ddvodov nie st uvedené na zdravotnickom vyrobku ako takom.

Y

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.

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

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

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

YysaTtn Ha cyBoMm, pedepeHTHM 6poj cumbon 5.3.4: 03HaYaBa MeaNLIMHCKM NPOU3BOL,
KOjU Ce MOpa 3aLUTUTUTH Of, BNare.

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

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

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

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

Proteger da luz solar, Nimero de referéncia Simbolo 5.3.2 Designa um produto
médico, que requer protegéo contra fontes de luz.

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

3aLUTUTUTK 0f CyHUeBe CBETNOCTU, pedepeHTHU 6poj cumbon 5.3.2: o3Hauasa
Me[MLIMHCKM NPOn3BOJ, KOM je noTpebHa 3aluT1Ta of, U3BOpa CBETNOCTU.

Ochrariujte pred sIne¢nym Ziarenim, ref.¢. 5.3.2: Tym sa oznacuju zdravotnicke
vyrobky, ktoré musia byt chranené pred zdrojmi svetla.

Sudétyje yra pavojingy medZiagy, nuorodos numeris 5.4.10: nurodo, kad medicinos
prietaiso sudétyje gali blti potencialiai kancerogeniniy, mutageniniy ar toksisky
reprodukcijai medZiagy arba medZiagy, turinéiy endokrinine sistemg ardanciy savybiy.:

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

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

Contém substancias perigosas, nimero de referéncia 5.4.10: Alerta para o facto de
um produto médico poder conter substancias potencialmente cancerigenas,
mutagénicas ou téxicas para a reprodugdo ou substancias com propriedades
desreguladoras do sistema endécrino.

Contine substante periculoase, cod referinta 5.4.10:
Avertizeaza cd produsul medical ar putea contine substante probabil cancerigene,
mutagene, periculoase pentru fertilitate sau pentru sistemul endocrin.'

Canpxu onacHe TBapu, pecdepeHTHM 6poj 5.4.10: Ynyhyje Ha To, Aa HEKU MeAULIMHCKM
NpPOU3BO/, MOTEHLIMOHANHO MOXE fla CafipXM KaHLIeporeHe, MyTareHe Unu cyncraHLe
KOje WTeTe penpoayKLMju U CyncTaHLe ca LUTETHUM EHAOKPUHAM
KapakTepucTMkama.'

Obsahuje nebezpecné latky, referen¢né ¢islo 5.4.10: Poukazuje na to, Ze zdravotnicky
vyrobok méZe potenciélne obsahovat kancerogénne, mutagénne alebo pre reprodukciu
toxické substancie alebo substancie, ktoré mézu spdsobit podkodenie endokrinneho
systému.

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

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

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

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

'Din studiile efectuate rezulta ca produsele care contin cobalt cu un procent de masa
de peste 0,1 % (CAS: 7440-48-4) nu au efecte cancerigene, mutagene sau toxice
pentru fertilitate (clasificare CMR: 1B). Nu sunt necesare alte masuri.

'CagHatba fiokaayjy, fa of npoussoaa ca euue of 0,1 % maceHor yaena kobanta (LIAC:
7440-48-4), He Npon3unasmn KaHLEpOreHoCT, MyTareHoCT MK TOKCUYHOCT 3a
penpoaykuujy (LIMP knacudukaumja 1B). Hucy notpebHe narme mepe.

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

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 referinta 5.7.7: desemneaza un produs medical.

MeaununHcku ypehaj, peceperTtHu 6poj 5.7.7: MNpukasyje, Aa je Npon3Boa MeaULMHCKN
npouseoa.

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

Reguliuoja europinis teisés aktas: ,CE“ atitikties Zenklas

Regulert via europeisk lovgivning: CE-merking

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

Regulamentado pela legislagdo europeia: Declaragdo de Conformidade CE

Reglementare din legislatia comunitara: Marcaj de conformitate ,,CE”

PerynucaHo esponckum 3akoHonascTeom: CE-03Haka nogynapHocTH

Upravené eurépskou legislativou: ES Prehlasenie o zhode

Nereguliuojamas simbolis: Rodo jgaliotajj atstova Sveicarijoje

Ikke regulert symbol: Viser personen med fullmakt i Sveits

Symbol nieregulowany: Oznacza podmiot uprawniony w Szwajcarii.

Simbolo n&o regulamentado: Indica o responsével na Suica

Simbol nereglementat: indica reprezentantul legal din Elvetia

He perynucanu cumbon: Mokasyje oenawhexuka y Lsajuapckoj

Regulované anglickym pravom: UKCA oznacenie zhody (v Spojenom krélovstve),
doplnené identifikanym Cislom miesta kontroly zhody

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

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

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

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

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

Perynucaro 6putanckum npasom: YKLIA o3Haka koHdopmHocTH (BK KoHdopMHoCT
ouereHa), cneam naeHTUdrkaumMoHn 6poj mecta 3a oLeHy KOHQOPMHOCTH

Neupraveny symbol:
Pozor: Podla amerického federdlneho prava sa smie tento pristroj predéavat iba lekdrom
alebo na zaklade predpisu lekéra.

Rx Only

Nereguliuojamas simbolis:
Atsargiai: Remiantis federaline JAV teise §j prietaisa gali parduoti tik gydytojui arba
prietaisas gali buti parduotas gydytojo nurodymu.

Ikke regulert symbol:
Forsiktig: | henhold til amerikansk lovgivning skal dette apparatet kun selges til en lege
eller etter forordning av lege.

Symbol nieuregulowany:
Zachowa¢ ostrozno$¢: Zgodnie z prawem federalnym Stanéw Zjednoczonych
urzadzenie to moze by¢ sprzedawane wytacznie lekarzowi lub z przepisu lekarza.

Simbolo néo regulamentado:
Cuidado: De acordo com a legislagdo federal norte-americana, este aparelho s6 pode
ser vendido a um médico ou a pedido de um médico.

Simbol nereglementat:
Atentie: Conform legislatiei federale SUA, acest aparat poate fi vandut exclusiv
medicilor, sau la dispozitia unui medic.

Heperynucanu cumbon:
Onpes: Mpema amepnykom caBesHom 3akoHoaascTey (CAl) osaj anapat cMe na
ce npofaje camo nekapy Unu no Hanory nekapa.

Neupraveny symbol:
Pozor: Podl'a amerického federdineho préva sa smie tento pristroj predavat iba
lekarovi alebo na predpis lekéra.

Nereguliuojamas simbolis: Kiekis

Ikke regulert symbol: Mengde

Symbol nieuregulowany: llo$¢

Simbolo n&o regulamentado: Quantidade

Simbol nereglementat: Cantitate

Heperynucanu cumbon: Konuunna

Neupraveny symbol: MnoZstvo

Nereguliuojamas simbolis: Naudojama medZiaga

Ikke regulert symbol: Brukt materiale

Symbol nieuregulowany: Zastosowany materiat

Simbolo n&o regulamentado: Material utilizado

Simbol nereglementat: Material folosit

Heperynucanu cumbon: YnotpebrbeHu matepujan

Neupraveny symbol: PouZity materidl

GS1 briksninio kodo struktira

Strekkode: GS1 struktur

Kod kreskowy: GS1 struktura

Cédigo de barras: estrutura GS1

Cod bara: structurd GS1

Bapkon I'C1 ctpykTypa

Ciarovy kéd: GS1 Struktara

HIBC briksninio kodo struktira

Strekkode: HIBC struktur

Kod kreskowy: HIBC struktura

Cédigo de barras: estrutura HIBC

Cod bara: structura HIBC

Bbapkon bkawu cTpykTypa

Ciarovy kéd: HIBC $truktira

Nereguliuojamas simbolis: pagrindinis briksninis kodas GUDID

Ikke regulert symbol: Ledende strekkode for GUDID

Symbol nieregulowany: kod dla GUDID

Simbolo ndo regulado: Cédigo de barras anterior para GUDID

Simbol nereglementat: lipsa cod-bara pentru GUDID

Heperynucanu cumbon: opehu 6apkop 3a MYAUI

Neupraveny symbol: PouZity ¢iarovy kéd pre GUDID

Medziaga: Nerudijantis plienas

Materiale: Rustfritt stal

Materiat: stal nierdzewna

Material: Ago inoxidavel

Material: Otel inoxidabil

Marepujan: Hephajyhu yenux

Material: Nehrdzavejica ocel

Produkto pavadinimas: Skersinio datytumo braziklis, Paprasto dantytumo briZiklis

Navn pé produktet: Rasp kryssfortanning, rasp enkel fortanning

Nazwa produktu: Tarnik ostrza naprzemiansko$ne, tarnik ostrza proste

Nome do produto: Grosa dentado transversal, Grossa dentado simples

Denumire produs: Pild chirurgicald cu danturd incrucisata, Pild chirurgicala cu danturd
standard

Haaue npounssoga: Pawwna ca yHakpcHuM o3ybsbersemn, Palina ca jeaHocTaBHUM
03ybberbem

Nézov vyrobku: Raspla s krizovym ozubenim, raspla s jednoduchym sekom

Prietaiso paskirtis:

Bruzikliai naudojami kartu su varomaja sistema kaulams ir panasaus kietimo kiino
audiniams apdoroti chirurginiy operacijy metu gydant arba palengvinant ligas. Juos
naudoja tik chirurgai ir medicinos personalas Zmonéms ligoninése arba chirurgijos
praktikose operacinéje aplinkoje, jei galima nauda didesné uz rizika.

Hensikten:

Raspene knyttet til et kirurgisk drivsystem er bestemt til bearbeiding av ben og egen
kroppsvev med sammenlignbar hardhet i forbindelse med kirurgiske inngrep til
behandling eller lindring av sykdommer. Raspene brukes p& mennesker og utelukkende
av kirurger og medisinsk fagpersonell p& sykehus eller kirurgiske legekontorer i
operasjonsmiljeet safremt den potensielle nytten av behandlingen er sterre enn
risikoen.

Przeznaczenie:

Tarniki uzywane razem z chirurgicznym napedem przeznaczone sg do opracowywania
kosci i tkanek wtasnych o podobnej twardosci w czasie zabiegdw chirurgicznych,
ktorych celem jest leczenie lub zmniejszanie dolegliwosci. Stosowane sg one wytacznie
przez lekarzy chirurgéw i specjalistyczny personel medyczny w szpitalach lub
gabinetach chirurgicznych,jezeli korzysci sg wigksze niz ryzyko.

Finalidade:

As grosas destinam-se, juntamente com um sistema de acionamento cirlrgico, a tratar
0ssos e tecidos enddgenos de dureza equiparavel no &mbito de intervengdes
cirirgicas para o tratamento ou alivio de doengas. S&o utilizadas unicamente por
cirurgides e por pessoal médico especializado em hospitais ou clinicas cirirgicas num
ambiente de sala de operagdes em pessoas, desde que a potencial utilidade se
sobreponha ao risco.

Destinatia produsului:

Pilele chirurgicale de rézuit actionate electric sunt prevazute pentru prelucrarea masei
osoase si a tesuturilor anatomice cu duritate similara, in timpul interventiilor
chirurgicale efectuate in cursul unor tratamente medicale. Aceste instrumente se vor
folosi exclusiv de chirurgi si personalul medical de specialitate din spitale sau
cabinetele de chirurgie dotate cu sali de operatie pe om, cu conditia ca avantajele
estimate sd fie mai mari decét riscul probabil.

OnpeheHa cepxa:

Crpyranuuie cy, 3ajeAHo ca NMOroHCKMM XMPYPLLKUM cucTeMoM npensuhieHe 3a obpany
KOCTHjy W TENECHMX TK1Ba ynopeause TBpaohe y TOKy XMpypLUKMX 3axBaTa fleyerba unu
ybnaxasatba 6onectu. OHe ce npuMeksyjy Ha /byarma y onepaumoHoj CpeanHu
MCK/bY4YMBO OfI CTPAHE XMUpypra U MeAULIMHCKOT CTPy4YHOT 0cobsba y 6onHMLama uu
XMPYPLUKMM OpAMHaLMjama, yKOIMKO NOTEHLMjanHa KOPUCT HaaMmaLlyje pUanK.

Ugel pouzitia:

Rasple st uréené v kombindcii s pohonnym systémom na opracovanie kosti a tkaniv
porovnatelného stupiia tvrdosti v rémci chirurgickych zakrokov pri liebe chordb alebo
pri ich zmierfiovani. PouZivajd sa v humannej medicine vyhradne chirurgami a
zdravotnickym odbornym personalom v nemocniciach alebo chirurgickych ordinaciach
v operaénych sélach, pokial je potenciélny prospech vyssi ako riziko.

Kontraindikacija:
Kontraindikacijos - esama alergija metalui arba chirurginéms operacijoms. MedZiagos
pasalinimas atliekamas reciprokiniu judesiu.

Kontraindikasjon:
Kontraindikasjoner er eksisterende metallallergier eller kjente kontraindikasjoner for
kirurgiske inngrep. Materialet fjernes med en resiprok bevegelse.

Przeciwwskazania:

Przeciwskazaniem do stosowania tych instrumentéw sg alergie na metal lub
przeciwwskazania dotyczace samego zabiegu chirurgicznego. Tkanka znoszona jest
dzieki ruchom recyprokalnym.

Contraindicagoes:
Contraindicagdes séo alergias a metal ou as conhecidas intervengées cirtrgicas. O
material é removido através de um movimento reciproco.

Contraindicatii
Contraindicatii: alergii la materiale metalice sau alergii specifice interventiilor
chirurgicale. Stratul de material este indepartat printr-o migcare reciprocd a pieselor.

KonTpannaunkaumja:
KoHTpanHaukauuje cy noctojehe anepruje Ha MeTane uiu NosHate Koa XvMpypLIKUX
3axsara. Ckuaarbe MaTepujana cneam nyTemM peumnpoyHor KpeTarba.

Kontraindikacie:
Kontraindikacie s zname alergie na kovy alebo zndme alergie pri chirurgickych
zakrokoch. Uberanie materiédlu sa vykondva reciproénym pohybom.

Saugos nurodymai:

- Vienkartinio naudojimo instrumentas. Nenaudoti pakartotinai!

- Reikia laikytis etiketéje pateikty nurodymuy.

- Prie$ pradedant naudoti, patikrinkite, ar prietaisas yra saugiai uZfiksuotas.
- |statykite instrumentus | antgalius iki galo.

- Sis instrumentas yra steriliai supakuotas.

Sikkerhetshenvisninger:

- Instrumentet er kun til engangsbruk. Ma ikke brukes om igjen!
- Folg henvisningene pé etiketten.

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

- Spenn fast instrumentene helt til anslag i handtaket.

- Foreliggende instrument er sterilt innpakket.
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- Instrument do jednorazowego uzycia. Nie stosowaé ponownie!

- Nalezy przestrzega¢ informacji znajdujacych sig na etykiecie.

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

- Niniejszy instrument znajduje si¢ w opakowaniu sterylnym.

Indicagdes de seguranca:

- Instrumento descartavel. Nao reutilizar!

- As indicacdes na etiqueta tém de ser respeitadas.

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

- O presente instrumento esta embalado esterilizado.

Instructiuni de siguranta:

- Instrument de unicé folosinta. Nu se va refolosi!

- Se vor respecta instructiunile de pe eticheta.

- Se va verifica inainte de interventie daca instrumentul este corect fixat.
- Instrumentul se va introduce in piesa de mana pana la capat.

- Acest instrument a fost ambalat steril.

CurypHocHa ynyTcTBa:

- MiHcTpymeHT 3a jenHokpaTHy ynoTpeby. He kopuctute noHoso!

- Tpeba 06paT1TH Naxtby Ha ynyTcTBa Ha eTUKETH.

- lpe nywratrba y pag UCMIUTATUA CUTYPHO NOCTaB/bakbe MHCTPYMEHTA.
- MHCTpyMeHTe [0 rPaHMYHNKa CTETHYTU Y PyYHU KOMaa.

- OBaj MHCTPYMEHT je CTEPUNHO ynakoBaH.

Bezpeénostné poukazy:

- InStrument pre jednorézové pouzitie. NepouZivajte viackrat!

- Precitajte si bezpodmiene¢ne poukazy uvedené na Stitku.

- Pred pouZitim sa ubezpecte o tom, ¢i je inStrument bezpe¢ne upevneny.
- InStrumenty zasufite do drZiaka do zarazky.

- Tento in$trument je Sterilne zabaleny.

|spéjimai:

- Neatremkite ir nepakreipkite.

- 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.

- Zwrdcié uwage na wystarczajace chtodzenie.

- Nie uzywaé instrumentéw z jakimikolwiek oznakami uszkodzenia.

Alertas:

- Néo alavancar ou deformar.

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

- Evitar uma excessiva pressao 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.

Ynosopeta:

- He noaunsatu nonyrom unu obapatu py6ose.

- He cme ce obpafyuBaTit MeTan 1 MHCTPYMEHTU HI TOKOM NPUMEHE He CMejy Aohu y
[0AMP Ca METanoMm.

- N3beraaTtn nosehaHe nputUCHe cune.

- Ma3unTn Ha nOBOSLHO XNaherbe.

- MIHcTpyMmeHTe ca 61no kakBom BpCTOM oLuTehetba BuLe He KOPUCTUTH.

Vystraha:

- In§trument nepouZivajte ako paku, zamedzte, aby sa vzprie€ill alebo zasekol.

- In§trument nesmiete pouzivat na opracovavanie kovu a pri pouZivani sa indtrument
nesmie dostat do styku s kovom.

- Zamedzte prili$ vysok pritlacnd silu.

- Dbajte na dostato¢né chladenie.

- In§trumenty, ktoré vykazuju jakékolvek poskodenie, nesmiete viac pouzivat.

Liekamoji rizika ir Salutinis poveikis:

Naudojant uZterstus/kontaminuotus, biologiskai netinkamus arba sugadintus
instrumentus galima kontaminuoti arba suzeisti pacientus, naudotojus ar treciuosius
asmenis, galima alerginé reakcija arba tai gali pakenkti gydyma. Galimos prieZastys:
netinkamas naudojimas ir sandéliavimas, saveika su kitomis medZiagomis, netinkama
utilizacija, galimas nuslydimas pradedant naudoti ir instrumenty su pasibaigusiu
naudojimo terminu pateikimas.

Resterende risikoer og bivirkninger:

En kontaminasjon eller skader p& pasienten, brukeren eller tredjemann, en allergisk
reaksjon og en forhindret behandling kan bli forarsaket av forurensede /kontaminerte,
ikke-biokompatible eller skadde instrumenter. Arsaker kan vare: ikke forskriftsmessig
handtering, feil lagring, vekselvirkning med andre stoffer, feil deponering, at det
eventuelt mistes festet nér det tas i bruk samt klargjering av instrumentene med utgatt
holdbarhetsdato.

Ryzyko rezydualne i dziatania niepozadane:

Brudne/zanieczyszczone, niebiokompatybilne lub uszkodzone instrumenty moga by¢
przyczyna zakazenia lub zranienia pacjenta, uzytkownika lub oséb trzecich. Moze to
by¢ spowodowane przez nieprawidtowe uzytkowanie, niewtasciwe przechowywanie
sprzetu, kontakt z innymi substancjami, nieprawidtowe utylizowanie, ewentualny
upadek podczas uruchamiania oraz uzywanie instrumentéw po dacie przydatnosci.

1z

Riscos r e efeitos ios:

Instrumentos sujos/contaminados, ndo-biocompativeis ou danificados podem causar
uma contaminagdo ou ferimento nos pacientes, utilizadores ou em terceiros, uma
reagao alérgica, bem como podem impedir um tratamento. As causas podem ser:
manuseamento incorreto, armazenamento errado, interagdo com outras substancias,
eliminag&o incorreta, possivel deslize durante a aplicagdo e disponibilizacdo dos
instrumentos com data de validade excedida.

Riscuri reziduale si efecte secundare:

Instrumentele neigienizate /contaminate, defecte sau non-biocompatibile pot conduce
la contaminarea sau vatamarea pacientului, a operatorului sau a unor terte persoane,
resp. la aparitia unor reactii alergice. Cauze posibile: utilizarea sau depozitarea
necorespunzatoare, interactiunea cu alte substante, reciclarea neregulamentara,
alunecarea in momentul pornirii si instrumentele cu termen de valabilitate depasit.

Ocrtanu pu3nuM U cnopegHa AejCTBa:

KoHTamuHWpatbe unn 03nefa naumjeHTa, KopucHuka unu Tpehe ocobe, aneprujcka
peakuuja kao v cnpeyasarbe Neverba Moxe HacTatv 36or sanp/baHnx/
KOHTaMUHUPaHUX, He-61oKoMNaTUbUNHUX Unu olwTeheHux WHCTpyMeHaTa. y{ipOLll/I mory
61TH: HECTPYYHO PyKOBakE, MOrPELIHO CKNAAMLLITEHE, y3ajaMHO AeN0Bakbe ca Apyrum
MaTepMjanmma, norpeLwHo oTknarkare otnaaa, Moryhe CKnu3are KoA nywTtara y pag u
CTae/bakbe Ha pacnonararbe MHCTpyMeHaTta ca UCTeKTUM POKOM TpajHOCTM.

Zvyskové rizika a vedlajse Gcinky:

V nésledku znegistenych/kontaminovanych, biologicky nekompatibilnych alebo
poskodenych nastrojov moze dojst ku kontamindcii alebo zraneniu pacientov alebo
tretich, k zamedzeniu oSetrenia alebo k vzniku alergickej reakcie. Pri¢inou toho mdze
byt neicelova manipulécia, nespravne skladovanie, interakcia medzi druhymi
substanciami, nesprévna likvidacia, pripadne skiznutie nastrojov pri uvedeni do
prevadzky a pouZitie néstrojov s prekroéenou dobou pouZitelnosti.

Derinys:
- Turi bati laikomasi pavaros sistemos naudojimo instrukcijos.

Kombinasjon:
- Folg bruksanvisningen for drivsystemet.

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

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

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

Kom6uHaumja:
- Tpebate ce npuapxasath YnyTcTBa 3a ynotpeby NoroHcKor cucrema.

Kombinécia:
- Prosim postupujte podla ndvodu na obsluhu pohonného systému.

Paruo$imas naudojimo vietoje/laikymas ir pervezimas:
- Laikyti ir perveZti originalioje pakuotéje esant kambario temperatirai apsaugant nuo
dulkiy, pakartotinio uztersimo, drégmés ir saulés Sviesos.

Forberedelse pa bruksstedet/oppbevaring og transport:
- Ber oppbevares og transporteres i originalemballasjen i romtemperatur beskyttet mot
stov, rekontaminering, fukt og sollys.

Przygotowanie w miejscu uzycia/Przechowywanie i transport:

- Przechowywanie i transport wytacznie w oryginalnym opakowaniu w temperaturze
pokojowej, w miejscu wolnym od kurzu, zanieczyszczen, wilgoci i z dala od $wiatta
stonecznego.

Pr no local de aplicagao/conservagao e transporte:
- Devia ser armazenado e transportado na embalagem original & temperatura ambiente
e protegido contra pé, recontaminacdo, humidade e luz solar.

Pregatiri la locul interventiei/modul de pastrare si transport :
- produsul se va depozita si transporta in ambalajul original, la temperatura ambiantd,
n locuri ferite de praf, surse de recontaminare, umiditate si soare.

Mpunpema Ha mecTy ynotpebe/uyBatbe U TpaHCMOPT:
- Yysarbe 1 TpaHcnopt Tpeba na ce 06assbajy y OpUriHaNHOM nakosatby Ha Co6HOj
Temnepartypu, 3alTUheHo ol NpaLMHe, PeKOHTaMUHMPatba, BNare U CBETNIOCTU.

Priprava na mieste nasadenia/uchovavanie a preprava:
- Uchovévajte a prepravujte iba v origindlnom baleni pri teplote miestnosti a chrérite
pritom pred prachom, rekontaminéciou, vihkom a slneénym Ziarenim.

Sandéliavimas:
Sandéliuoti kambario temperatiroje apsaugant nuo dulkiy, drégmés, Sviesos ir
pakartotinio uzter§imo.

Lagring:
Lagres i romtemperatur beskyttet mot stav, fukt, lys og rekontaminering.

Przechowywanie:
Przechowywanie w miejscu wolnym od kurzu, wilgoci i zanieczyszczen, z dala od
$wiatta stonecznego w temperaturze pokojowej.

Armazenamento:
Deve ser armazenado protegido contra pd, humidade, luz e recontaminagéo a
temperatura ambiente.

Modul de depozitare:
Produsul se va depozita la loc ferit de praf, umiditate, lumina si surse de
recontaminare, la temperatura ambianta.

Cknapvwtere:
Ha cobHoj Temnepatypu, 3awtuheHo of nNpaluuHe, Bnare, CBETNOCTU U
PEeKOHTaMMHMPatba.

Skladovanie:
Skladujte pri teplote miestnosti a chraite pred prachom, vihkom, svetlom a
rekontaminéciou.

Salinimas:
potencialiai uzkreciami, smaills ir astris daiktai turi blti iSmesti nepralaidZiuose ir
nediZtangiuose 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.

Eliminagéo:
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 taioase se vor colecta si elimina in recipiente
rezistente, de unica folosinta.

Yknamwarse:
lMoTeHujanHo MHAEKTUBHM, LINMLACTM U OLUTPU NPEAMETH Ce MOpajy YKNOHUTH y
jenHOKpaTHUM CnpeMHULMMa CUrypHUM oA yboaa 1 noma.

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

Veiksmai rimty incidenty atveju:

apie visus rimtus su produktu susijusius incidentus reikia pranesti gamintojui ir
kompetentingai nacionalinei institucijai.

Atsakomybé:

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

,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 anksc¢iau nurodytos arba pasekoje atsiradusios Zalos pagal
istatymus negalima iSvengti, tokia Zala aiSkiai apribojama sugedusio prietaiso pirkimo
kainos verte.

Sis kaip vienkartinio naudojimo produktas pazymétas medicinis produktas neskirtas
pakartotiniam paruoSimui. Dél to néra rekomendacijy, kaip §j produktg saugiai
pakartotinai paruosti.

Atferd ved alvorlige hendelser:

Alle alvorlige hendelser i forbindelse med produktet m& meldes til produsenten og den
ansvarlige nasjonale myndigheten.

Ansvar:

Utenfor USA: Far bruken av produktet er brukeren forpliktet til & kontrollere produktet
egenansvarlig med tanke pa egnethet og bruksmulighetene for tiltenkte formal. Bruken
av instrumentene er underlagt brukerens ansvar. Dersom brukeren er medansvarlig for
& 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 pé& grunn av lovbestemmelsene til tross for det
som er nevnt ovenfor, skal slike skader uttrykkelig begrenses til verdien av kjepsprisen
til det defekte produktet.

Dette medisinske utstyret som er merket som engangsprodukt, er ikke beregnet til
gjenbruk. Anbefalinger for sikker gjenbruk er derfor ikke tilgjengelige for dette
produktet.

Zact ie w przypadku niebezpi nstwa:

Wszystkie niebezpieczne sytuacje zwigzane z uzyciem produktu nalezy zgtosi¢
producentowi lub wtasciwej instytucji krajowe;j.

Odpowiedzialno$¢ cywilna:

Poza obszarem USA: Przed zastosowaniem wyrobu uzytkownik jest odpowiedzialny za
skontrolowanie we wtasnym zakresie jego przydatnosci i mozliwosci zastosowania do
przewidzianych przez niego zadan. Za stosowanie instrumentu odpowiada jego
uzytkownik. W razie wystgpienia szkody, przyczynienie si¢ uzytkownika do jej
powstania prowadzi do zmniejszenia lub do catkowitego wykluczenia odpowiedzialnosci
cywilnej firmy Gebr. Brasseler. Taka sytuacja ma miejsce przede wszystkim w razie
niestosowania sie do instrukcji uzytkowania lub ostrzezenia albo w razie omytkowego
wadliwego uzycia przez uzytkownika.

Tylko na terenie USA: WYRAZNIE WYKLUCZONA ZOSTAJE WSZELKIEGO RODZAJU
ODPOWIEDZIALNOSC, CZY TO WYRAZONA CZY TEZ DOMYSLNA W TYM - LECZ NIE
WYLACZNIE ZA WSZELKIE DOMNIEMANE GWARANCJE POKUPNOSCI BADZ
PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU. WYRAZNIE WYKLUCZONE SA WSZELKIEGO
RODZAJU SZKODY UBOCZNE LUB POSREDNIE, W TYM - LECZ NIE WYLACZNIE ZA
UTRACONE ZYSKI, NARUSZENIE CUDZEGO MIENIA, UTRATY UZYTKOWANIA LUB INNE
SZKODY GOSPODARCZE. 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 wartosci ceny nabycia uszkodzonego wyrobu.

Jest to produkt medyczny jednorazowego uzytku, nie jest on przeznaczony do
sterylizacji. Z tego tez wzgledu producent nie podaje zadnych zalecen dotyczacych
jego czyszczenia i sterylizacji.

Procedimento em situagdes particularmente adversas:

Todas as situagdes adversas que surgem relacionadas com o produto devem ser
comunicadas ao fabricante e a autoridade competente.

Responsabilidade:

Fora dos EUA: O utilizador é obrigado a verificar o produto por sua prépria iniciativa,
antes da sua utilizagdo, quanto a adequagéo e as possibilidades de aplicagéo para os
fins previstos. A utilizagdo dos instrumentos é da responsabilidade do utilizador.

Os danos por negligéncia do utilizador levam a reducdo ou até exclusdo total da
responsabilidade da Gebr. Brasseler. Isto é sobretudo o caso em situacdes de
inobservancia das instrugdes de utilizagdo ou dos avisos ou em caso de uso incorreto
ndo intencional por parte do utilizador.

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

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

Este produto médico identificado como descartavel ndo se destina a ser reutilizado.
Por isso, ndo se fazem recomendagdes sobre a reutilizagado segura deste produto.

Reactia in cazul unor incidente grave:

Toate incidentele grave aparute in urma folosirii produsului se vor comunica
producétorului si autoritétilor din tara.

Raspunderea:

in afara USA: Utilizatorul este obligat sa verifice personal, inainte de a folosi produsul,
dacd acesta este prevazut pentru scopul urmarit si este compatibil cu lucrarea
respectiva. Instrumentele se folosesc pe propria raspundere a utilizatorului. Pentru
daunele/prejudiciile produse din vina partiala a utilizatorului firma Gebr. Brasseler
nu-si asuma nicio raspundere. Acest lucru este valabil indeosebi in cazul nerespectarii
instructiunilor de utilizare, a avertizarilor si in cazul folosirii necorespunzatoare,
neintentionate a produsului de cétre 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.

Daca, facand exceptie de la clauzele de mai sus, daunele colaterale sau indirecte nu
pot fi evitate din cauza unor prevederi legale, acestea se vor limita explicit la pretul de
cumparare al produsului defect.

Acest produs este clasificat ca instrument medical de unica folosintd, neputand fi deci
reutilizat. Din acest motiv, nu exista instructiuni pentru refolosirea produsului de faté.

n Kon 036 yyajl

CBy 036W/bHYM CNyyajeBu HACTanu y Be3M ca OBUM NPOM3BOLOM CE MOpajy jaBuTu
npon3asofayy 1 HaNeXHoj HaLUMOHaNHOj Cnyx6u.

OnroeopHoCT:

BaH CA[l-a: KopuCHUK je obaBe3aH Ha CONCTBEHY OArOBOPHOCT MPOBEPUTU MOTOAHOCT
nponasoaa u MoryhHocTu erose ynotpebe 3a npeasuheHe cBpxe npe werose
npumere. KopucHWK je ofroBopaH 3a npuMeHy MHCTpymeHaTta. CykpusuLUa KOpUCHMKa
KO[l NPOY3POKOBaHe LuTeTe JOBOAM [0 CMatbetba MM NOTMYHOT UCKIbyUetba rapaHLinje
op ctpaHe Gebr. Brasseler. To je noce6Ho cnyyaj koa Henpuapxasarea YnyTcTaea 3a
ynoTpeby 1nu ynosoperba Unu KOA HamepHe morpeLuHe ynotpebe of cTpaHe
KOPUCHMKa.

Camo y CAlly: UBPUYMTO JE UCKIBYYEHA CBAKA TAPAHLIMIA, U3PUYMTO NN
MPERYTHO, YKIbYYYJYRW, BE3 OTPAHUYEHA, HA CBAKY TAPAHLIN]Y YTPXXMBOCTA
M MOrofHOCTM 3A HEKY OLIPEREHY CBPXY. MU3PUYNTO CY UCKIbYYEHE CBE
CMOPEOHE MM NOCNEOUYHE LUTETE, YKIbYYYJYRU, BE3 OTPAHUYEHLA, MPOMANE
[NIOBUTK, OLUTEREHE TYRE MMOBWHE, MCMALAHSE 13 PALA N OPYTE
EKOHOMCKE LUTETE. Ako ce, 6e3 063upa Ha roptbu cagpxaj, 36or 3akoHCKUx oapenbm
He mory u3behu nocnennyHe u CnopeaHe LITETe, TakBe LTETe Cy U3PUUUTO OrpaHuyeHe
Ha BPEIHOCT KYMOBHE LieHe MoKBapeHOr Npou3Bo/aa.

OBaj MefMLMHCKM NPOM3BOA 3a jefiHOKpaTHY ynoTpeby Huje npeasuheH 3a npunpemy
3a NOHOBHY ynoTpeby.

Jednanie v zavaznych pripadoch:

V3etky zavazné pripady, ku ktorym doslo v stvislosti s vyrobkom, musite nahlasit
vyrobcovi a prislusnému nérodnému tradu.

Zodpovednost:

Plati mimo USA: UZivatel je povinny pred pouzitim vyrobku presved¢it sa na vlastnd
zodpovednost o jeho vhodnosti a moZnosti pouZitia pre zamyslany Gcel.

PouZzitie inStrumenta podlieha zodpovednosti uZivatela. V pripade vzniklych $kod vedie
spoluzavinenie zo strany uZivatela k iastoénému alebo celkovému vyliéeniu
zodpovednosti bratov Brasseler. To sa vztahuje najmé na nere$pektovanie navodov na
obsluhu alebo vystrah alebo na nespravné pouZitie z omylu zo strany uZivatela

Plati iba v USA:

VYSLOVNE VYLUCUJEME AKUKOLVEK ZODPOVEDNOST, BUD VYSLOVNU ALEBO
KONKLUDENTNU, VRATANE ALE NIE VYLUCNE, ZA PREDAJNOST A VHODNOST
VYROBKU PRE ISTY UCEL. AKEKOLVEK VEDUAJSIE ALEBO NASLEDNE SKODY,
VRATANE USLYCH PROFITOV, POSKODENIA CUDZIEHO MAJETKU, VYPADKU UZIVANIA
ALEBO INYCH HOSPODARSKYCH SKOD ALE NIE VYLUCNE, SA VYSLOVNE VYLUCU)U.
V tom pripade, ak odhliadn(c od vy$sie uvedeného, nebude mozné vylacit vedlajsie a
nasledné $kody na zéklade zékonnych ustanoveni, sa také Skody vyslovne obmedzené
na hodnotu kipnej ceny vadného vyrobku.

Tento zdravotnicky vyrobok, ktory je oznaceny ako vyrobok na jednorézové pouZitie,
nie je vhodny na obnovu Sterilizaciou. OdporGc¢ania pre jeho bezpecnl obnovu preto
neexistuju.

Nuoroda dél prekiy Zenkly:
&ia paminéti tre€iyjy 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 proprietarios.

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

PedepeHuija po6H1X Mapku:
Osne HaBefieHe pobHe Mapke Tpehux nnua cy pobHe Mapke AOTUYHUX BNACHUKa
POb6HUX MapKu.

Znackova referencia:
Tu menované obchodné znacky tretich s obchodné znacky toho prislusného majitela
obchodnej znacky.
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Simboli iz ISO 15223-1: Medicinski prip ¢ki - Simboli za oz J]
di kih prip ¢kov, ¢ je in podatki, ki jih mora podati
dobavitelj - 1. del: Splo$ne zahteve

Symboler enligt ISO 15223-1: Medicintekniska produkter - Symboler som
ska andas med niska 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 - Bolim 1: Genel gereklilikler

REF

Stevilka artikla, referengna Stevilka 5.1.6: Prikazuje proizvajaldevo $tevilko artikla,
tako da je medicinski pripomocek mogoce identificirati.

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

Uriin numarasi, Referans numarasi 5.1.6: Tibbi cihazin tanimlanabilmesi icin
{reticinin {rlin numarasini gosterir.

Stevilka lota proizvodnje, referenéna stevilka 5.1.5: Prikazuje proizvajaléevo
Stevilko Sarze, tako da je mogoce identificirati SarZo ali lot.

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

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

STERILE[R]

Sterilizirano z obsevanjem, referenc¢na $tevilka 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 strélning.

Isinla sterilize edilmis, Referans numarasi Sembol 5.2.4: Isinlama yontemiyle
sterilize edilmis bir tibbi cihazi gosterir.

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

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

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

Proizvajalec, referenéna 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 Greticisini gosterir.

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 Uretildigi tarihi
gosterir.

Distributer, referen¢na Stevilka simbola 5.1.9: Oznacuje podjetje, ki distribuira
medicinski pripomocek na lokaciji.

Distributionspartner, referensnummer symbol 5.1.9: Visar féretaget som
distribuerar den medicinska produkten pa plats.

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

Uporabno do, referencna $tevilka 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 ldngre far anvandas.

Son kullanim tarihi, Referans numarasi Sembol 5.1.4: Tibbi cihazin sonrasinda artik
kullanilmayacagi tarihi belirtir.

Upostevajte navodila za uporabo, referencna 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 l&sa bruksanvisningen.

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

Sistem enojne sterilne pregrade, referenéna Stevilka 5.2.11: Oznaduje sistem
enojne sterilne pregrade.

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

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

Sistem 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.

Ciftli steril bariyer sistemi, Referans numarasi Sembol 5.2.12: Giftli bir steril bariyer
sistemini belirtir.

Sistem enojne sterilne pregrade z notranjo za$¢itno embalaZo, referen¢na Stevilka
5.2.13: Oznacuje sterilni enojne pregrade z notranjo za$¢itno embalaZo.

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

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

Sistem enojne sterilne pregrade z zunanjo zas¢itno embalaZo, referenéna 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 utvandig skyddsférpackning.

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

Ni za ponovno uporabo, referenéna 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 anvindas en gang eller pé 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 icin kullanilmak {izere tasarlanmis tibbi bir Uriinii
gosterir.

Pozor, referenéna 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 anvdndaren absolut ska
ldsa igenom bruksanvisningen med hénseende pé viktiga sékerhetsrelaterade
uppgifter, pa varningar och pa forsiktighetsatgarder som av olika skal inte kan
placeras pa sjélva den medicintekniska produkten.

Dikkat, Referans numarasi Sembol 5.4.4: Kullanicinin gesitli nedenlerle tibbi
cihazin kendisinde gosterilemeyen uyarilar ve 6nlemler gibi 6nemli uyarici bilgiler
icin kullanim talimatina bakmasi gerekliligini belirtir.
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Hraniti na suhem, referenéna Stevilka simbola 5.3.4: OznaCuje medicinski
pripomocek, ki ga je treba zascititi pred vlago.

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

Kuru yerde saklayiniz, Referans numarasi Sembol 5.3.4: Neme karsi korunmasi
gereken bir tibbi cihazi tanimlar.
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Zasgititi pred son¢no svetlobo, referencna Stevilka simbola 5.3.2: Oznacuje
medicinski pripomocek, ki ga je treba zascititi pred viri svetlobe.

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

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

S

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

Innehaller farliga &mnen, referensnummer 5.4.10: Visar att denna medicinprodukt
potentiellt kan vara cancerframkallande, kan féréndra arvsmassan eller innehélla
reproduktionsfarliga &mnen eller &mnen som kan ha hormonstdrande egenskaper.'

Tehlikeli maddeler igerir, Referans numarasi Sembol 5.4.10: Kanserojen, mutajenik,
reprotoksik (CMR) olabilen veya endokrin bozucu ézelliklere sahip maddeler iceren
tibbi cihazi belirtir.!

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

'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 ndgon reproduktionstoxicitet (CMR-lassning
1B). Darfor krévs inga sérskilda atgérder.

'Kanitlar, agirlikga ylizde 0.1'den fazla kobalt (CAS: 7440-48-4) igeren bu cihazlarin
kanserojenlik, mutajenite veya iireme icin toksisite riski olusturmadigini
gostermistir (CMR siniflandirmasi 1B). Bu nedenle bagka bir 6nlem alinmasina
gerek yoktur.

Medicinska naprava, referen¢na Stevilka 5.7.7: Oznacuje,
da je izdelek medicinska naprava.

Medicinsk apparat, referensnummer 5.7.7: Visar att denna produkt &r en
mediciniskt produkt.

Tibbi cihaz, referans numarasi 5.7.7: Uriiniin bir tibbi iriin oldugunu gosterir.

Regulirano z evropsko zakonodajo:
Oznaka o skladnosti CE

Reglerar CE-markningen via den europeiska lagstiftningen

Avrupa Yasal Mevzuati uyarinca diizenlenir:
CE uygunluk isareti

Neregulirani simbol: Oznaduje pooblaséenega zastopnika v Svici.

Inte reglerad symbol: Visar den som har fullmakten i Schweiz

Diizenlenmemis sembol: isvigre'deki yetkili temsilciyi belirtir

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

Genom brittiska ratt reglerad: UKCA markning om 6verensstémmelse (VK
Gverensstammelsen har bedomts), foljd av identifieringsnumret pa organet som
beddmer Gverensstammelsen

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

Simbol, ki ni reguliran:

Inte reglerad symbol:

Diizenlenmemis sembol:

Rx Only Previdno: Skladno z zvezno zakonodajo ZDA se lahko to napravo proda samo Forsiktighet: Enligt den US-amerikanska lagstiftningen far denna produkt endast Dikkat: ABD federal mevzuatlar geregince bu tibbi triin yalnizca bir doktora veya
zdravniku ali se jo proda po odredbi zdravnika. séljas till Iakare eller om en l&kare har ordinerat den. bir doktorun salik vermesi {izerine satilabilir.
aTy Simbol, ki ni reguliran: Koli¢ina Inte reglerad symbol: Méngd Diizenlenmemis sembol: Miktar

Simbol, ki ni reguliran: Uporabljen material

Inte reglerad symbol: Anvént material

Diizenlenmemis sembol: Kullanilan malzeme

Crtna koda: GS1 Struktura

Streckkod: GS1 Struktur

Barkod: GS1 Yapi

Crtna koda: HIBC struktura

Streckkod: HIBC Struktur

Barkod: HIBC Yapi

Simbol, ki ni reguliran: vodilna barkoda za GUDID

Inte reglerad symbol: Ledande streckkod fér GUDID

Diizenlenmemis sembol: GUDID igin kilavuz barkod

Material: Nerjavno jeklo

Material: Rostfritt stal

Malzeme: Paslanmaz gelik

Ime izdelka: Strgalo s pre¢nim ozob&enjem, Strgalo z obi¢ajnim ozob&enjem

Produktens namn: Fil med diagonal tandning, Fil med enkel tandning

Uriin adi: Gapraz kesim raspa, Diiz kesim raspa

Namenska uporaba:

Strgala so predvidena za uporabo skupaj s kirurskim pogonskim sistemom za
obdelavo kosti in telesnega tkiva podobne trdote v sklopu kirurSkih posegov za
zdravljenje ali lajSanje bolezni. Uporabljajo jih izkljuéno kirurgi in medicinsko
strokovno osebje v bolnisnicah ali kirurskih ordinacijah v operacijskem okolju na
ljudeh, e so potencialne koristi vecje od tveganja.

Andamalsenlig anvandning:

En fil i kombination med ett kirurgiskt drivsystem anvénd for bearbetning av ben
och kroppsvévnad av jamforbar hardhet i samband med kirurgiska ingrepp for
behandling av sjukdomar eller for att lindra dessa. Dessa instrument &r
uteslutande avsedda for anvandning pa ménniskan samt av kirurger och av
kvalificerad medicinsk personal pa sjukhus eller kirurgiska mottagningar i en
kirurgisk milj6, sévida den potentiella nyttan &r storre &n riskerna.

Kullanim amaci:

Bir cerrahi tahrik sistemiyle baglantili raspalar, tedavi veya hastaliklarin
hafifletilmesi igin cerrahi prosediirler cercevesinde kemik ve karsilastirilabilir
sertlikteki viicut dokusunu tedavi etmek igin 6ngériilmiistir. Bunlar yalnizca
hastanelerde veya cerrahi muayenehanelerde ameliyathane ortaminda cerrahlar ve
tibbi uzman personel tarafindan, insanlar igin potansiyel yarari riskinden daha agir
bastiginda kullanilir.

Kontraindikacija:
Kontraindikacije so prisotne alergije na kovine ali znane kontraindikacije za kirurske
posege. Abrazija materiala se doseZe z recipro¢nim gibanjem.

Kontraindikation:

Kontraindikationer ar existerande allergier mot metall eller évriga kdnda
kontraindikationer i samband med kirurgiska ingrepp. Materialavverkningen sker
genom en reciprok rorelse.

Kontrendikasyonlar:
Kontrendikasyonlar, var olan metal alerjileri veya cerrahi miidahalelerde
bilinenlerdir. Malzeme kaldirma islemi karsilikli hareket sayesinde saglanir.

Varnostna navodila:

- Instrument za enkratno uporabo. Ne uporabljajte ponovno!
- Upostevati je treba informacije na etiketi.

- Pred zagonom preverite, ali je instrument stabilno vstavljen.
- Instrumente vpnite do naslona v drzalo.

- Instrument je sterilno zapakiran.

Sékerhetsinstruktioner:

- Instrument for engéngsanvéandning. Far inte ateranvandas!

- Beakta alltid alla informationer p4 etiketten.

- Kontrollera att instrumentet sitter fast ordentligt innan det anvénds.
- Instrumentet ska alltid féstas i handstycket sa langt det géar.

- Detta instrument &r sterilt férpackat.

Emniyet bilgileri:

- Tek kullanimlik cihaz. Yeniden kullanmayiniz!

- Etiketteki bilgilere riayet edilmelidir.

- Kullanmadan 6nce cihazin dogru yere kilitlendiginden emin olunuz.
- Aletleri, piyasemen igine sonuna kadar itiniz.

- Mevcut {iriin steril olarak paketlenmistir.

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.

- Prepredite prekomerne pritisne sile.

- Pazite na zadostno hlajenje.

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

Varningar:

- Instrumenten fér inte anvdndas som hévsténg eller snedstéllas.

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

- Utdva aldrig for stort tryck med instrumentet.

- Se till att kylningen alltid ar god.

- Instrument som har tagit skada pa nagot satt far principiellt inte anvéndas langre.

Uyari bilgileri:

- Kaktirmayin veya kastirmayiniz.

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

- Asiri kuvvetle bastirmaktan kagininiz.

- Yeterli sogutma saglayiniz.

- Herhangi bir hasara sahip aletler esas olarak artik kullanilmamalidir.

Ostala tveganja in stranski ucinki:

Kontaminacija ali poskodba pacienta, uporabnika ali tretjih oseb, alergijska reakcija
in preprecitev terapije lahko nastopijo zaradi onesnazenih/kontaminiranih, ne
biokompatibilnih ali posSkodovanih instrumentov. Razlogi so lahko: nestrokovna
uporaba, napacno skladis¢enje, soucinkovanje z drugimi snovmi, napa¢no
odstranjevanje, moZen zdrs pri zagonu in uporaba instrumentov po preteenem
datumu uporabe.

Kvarstaende risker och kontraindikationer:

Férorenade/kontaminerade instrument kan leda till att patienten, anvandaren eller
andra kontamineras eller skadas samt orsaka allergiska reaktioner. Aven sjélva
behandlingen kan motverkas genom férorenade /kontaminerade, icke
biokompatibla eller skadade instrument. Orsaken for detta kan vara: ett inte
4ndamalsenligt eller felaktigt handhavande, felaktig lagring, véxelverkan med andra
substanser, felaktig avfallshantering, att man eventuellt slinter i samband med att
instrumentet startas eller att instrumentet anvénds efter respektive utgdngsdatum.

Artik riskler ve yan etkiler:

Kirli/kontamine, biyo uyumlu olmayan veya hasarl aletler nedeniyle hasta, kullanici
veya bagskalari kontamine olabilir veya yaralanabilir, alerjik reaksiyona ve tedavinin
engellenmesine neden olabilir. Sebepler sunlar olabilir: amacina aykiri kullanim,
yanlis depolama, bagka maddelerle etkilesim, yanlis bertaraf etme, kullanirken
kayma ve son kullanma tarihi gegmis aletlerin kullaniimas.

Kombinacija:
- Upostevajte navodila za uporabo pogonskega sistema.

Kombination:
- Beakta alltid drivenhetens bruksanvisning.

Kombinasyon:
- Tahrik sisteminin kullanma talimatina riayet ediniz.

Priprava na kraju uporabe/shranjevanje in transport:
- lzdelek shranjujte in transportirajte v originalni embalaZi, pri sobni temperaturi in
za$¢iteno pred prahom, kontaminacijo, vlago in son¢no svetlobo.

Forberedelser pa plats dar instrumenten anvands/ lagring och transport:

- Instrumenten ska alltid lagras och transporteras i originalférpackningen samt i
rumstemperatur och skyddade mot damm, mot aterkontaminering, mot fukt och
mot solljus.

Kullanim yerindeki hazirliklar/Depolama ve tagima:
- Depolama ve tasima orijinal ambalajinda oda sicakliginda toza, yeniden
kontaminasyona, neme ve giines isigina karsi korunarak yapiimalidir.

Skladiséenje:
Skladis¢enje na mestu, zas¢itenem pred prahom, vlago, svetlobo in ponovno
kontaminacijo, na sobni temperaturi.

Lagring:
Instrumenten ska lagras i rumstemperatur samt skyddade mot damm, fukt, ljus
och mot kontaminering.

Depolama:
Oda sicakliginda toz, nem, 1sik ve yeniden kontamine olmaya karsi korunarak
depolanmalidir.

Odstranitev:
Potencialno kuzne, koni€aste 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 engdngsbehéllare som inte kan punkteras eller
ga sonder.

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

Obnasanje v primeru izrednih dogodkov:

Vse izredne dogodke, ki nastopijo v zvezi z izdelkom, je treba sporo€iti proizvajalcu
in pristojnemu nacionalnemu organu.

Odgovornost:

Izven ZDA: Uporabnik je pred uporabo dolZan na lastno odgovornost preveriti, ali je
izdelek primeren in uporaben za predvidene namene. Za uporabo instrumentov je
odgovoren uporabnik. Sokrivda uporabnika pri povzroéenih Skodah povzroci
zmanj$anje ali popolno izkljuitev odgovornosti Gebr. Brasseler. To velja zlasti v
primeru, ¢e uporabnik ne uposteva navodil za uporabo ali opozoril ali izdelek
nenamerno napa¢no 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,
IZPADOM UPORABE ALI DRUGE EKONOMSKE SKODE, VENDAR NE OMEJENO
NANJE, SO IZRECNO IZKLJUCENE. Ce ne glede na zgoraj navedeno posledi&nih in
stranskih Skod ni mogoce prepreciti na podlagi zakonskih dolodil, so tak$ne Skode
izrecno omejene na vrednost kupnine okvarjenega izdelka.

Ta medicinski pripomocek je oznacek kot izdelek za enkratno uporabo in ni
predviden za obdelavo za ponovno uporabo. Za ta izdelek zato ni na voljo priporogil
za varno obdelavo izdelka za ponovno uporabo.

Vid allvarliga incidenter:

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

Utanf6r USA: Anvandaren &r skyldig att pa eget ansvar och innan anvandningen
kontrollera att produkten ldmpar sig fér den aktuella anvandningen och att
produkten kan anvéndas andamélsenligt. Anvéndaren ansvarar alltid sjélv for
instrumentens korrekta anvandning Firman Gebr. Brasseler ansvarar inte for
skador som orsakas av att anvandaren har anvéant produkten pé felaktigt satt eller
inte &ndamalsenligt. Detta géller i synnerhet om bruksanvisningen eller respektive
varningar inte beaktas eller om anvéndaren av misstag inte har anvant produkten
pa rétt respektive pa foreskrivet satt.

Géller endast i USA: ALL GARANTI RESP. ALLT ANSVAR, VARE SIG DET AR
UTTRYCKLIGEN NAMNT ELLER INFORST/&TT, INKLUSIVE, MEN INTE BEGRANSAT
TILL, ALLT ANSVAR MED HANSEENDE PA HANDLINGSFORMAGAN OCH
LAMPLIGHETEN FOR ETT VISST ANDAMAL, 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 ségs ovan om sido- och foljskador, s& begransas sadan
skada uttryckligen till att endast gélla det varde som motsvarar den defekta
produktens kdpepris.

Denna som engangsprodukt markta medicinska produkt &r inte avsedd for
4teranvandning respektive fér upparbetning. Rekommendationer som géller en
séker upparbetning for ateranvéandning finns darfér inte for denna produkt.

Ciddi olaylar durumunda davranig:

Uriinle baglantili olarak meydana gelen tiim ciddi olaylar iireticiye ve yetkili ulusal
makama bildirilmelidir.

Sorumluluk:

ABD disinda: Kullanici, kullanmadan 6nce iriintin uygunlugunu ve 6ngériilen amag
icin kontrol olanaklarini bizzat kendisi kontrol etmekle yiikimltdur. Aletlerin
kullanimi kullanicinin sorumlulugundadir. Kullanicinin da kusurunun bulundugu
hasar durumlari Gebr. Brasseler firmasinin sorumlulugunun kismen veya tamamen
ortadan kaldirir. Bu, ézellikle kullanma talimatlarina veya uyarilara riayet
edilmemesi halinde ya da kullanicinin yanlislikla hatali kullanmasi durumunda s6z
konusudur.

Yalnizca ABD'de: ISTER AGIK ISTERSE ZIMNi OLSUN, SATILABILIRLIK VE BELIRLI
BIR AMACA UYGUNLUK ILE iLGILi GARANTILER DAHIL AMA SADECE BUNUNLA
SINIRLI OLMAMAK KAYDIYLA HIGBIR GARANTI VERILMEZ. HER TURLU EK VEYA
MUTEAKIP HASAR, KAYBEDILEN KAZANGLAR, YABANCI MULKIYETIN ZARAR
GORMESI, KULLANIM DISI KALMA VEYA BASKA TiCARI ZARARLAR DAHIL AMA
SADECE BUNUNLA SINIRLI OLMAMAK KAYDIYLA HiGBIR SORUMLULUK KABUL
EDILMEZ. Yukarida yazili olanlara bakilmaksizin yasal diizenlemeler nedeniyle
miiteakip ve ek hasarlarin 6nlenmesinin miimkiin olmadig durumlarda bu tirli
zararlar agikga arizali Urliniin satin alma fiyati ile sinirlidir.

Tek kullanimlik Griin olarak isaretlenmis bu tibbi Griin yeniden sterilizasyon icin
ongoriilmemistir. Bu nedenle bu iriin icin gilivenli yeniden sterilizasyon &nerileri
yoktur.

Opomba o znamkah:
Navedene znamke tretjih oseb so blagovne znamke vsakokratnih lastnikov znamke.

Referens varumarken:
Alla ndmnda varumarken som hénfor sig till tredje part &r varumarken som
respektive part dr innehavare av.

Marka referansi:
Burada adi gegen {i¢iincii sahislarin ticari markalari, ilgili sahiplerinin ticari
markalaridir.




