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Instrucciones de empleo.
Hojas de sierra para endoprotesis estériles/no estériles.

® ®

Gebrauchsanweisung.

Sageblatter Endoprothetik steril /unsteril.

Conseils d'utilisation.

Lames de scie pour Endoprothése stériles/non stériles.

®

®

WUHcTpykums 3a ynotpeba.
Pexelly NMCToBe 3a eHAoNPOTe3nUpaHe CTepUnHn/
HeCcTepunHu.

®

Uputa za uporabu.

Listovi pile za endoprotetsku uporabu sterlini/nesterilni.
Névod k obsluze.

Pilové listy pro endoprotetiku, sterilni/nesterilni.

® @

Brugsanvisning.
Savklinger til endoprotesekirurgi, sterile /usterile.

®

Gebruiksaanwijzing.
Zaagbladen voor endoprothetische toepassingen steriel /
niet-steriel.

®

Kasutusjuhend.
Endoproteesimisel kasutatavad steriilsed /mittesteriilsed
saelehed.

@

Kéyttéohje.
Endoprotetiikan sahanterit steriilit/epésteriilit.

®

OBnyieg xpAong.
Aemideg TpIovIoU EVEOTPOOBETIKNG, AMOOTEIPWHEVES /N
OTOOTEIPWHEVEG.
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Symbols out of ISO 15223-1: Medical devices - Symbols to be used with medical device labels, labelling and information
to be supplied - Part 1: General requirements

Simbolos segtin ISO 15223-1: Dispositi' édicos - Simbol
inistrar - Parte 1: generales

a utilizar en las etiquetas, el etiquetado y la informacién a

Symbole aus ISO 15223-1: Medizinprodukte - Bei Aufschriften von izinprodulk zu ver dende Symbol
Kennzeichnung und zu liefernde Informationen - Teil 1: Aligemeine Anforderungen

Symboles conformes a la norme ISO 15223-1 : Dispositifs Médi - Symboles a utiliser avec les étiquettes, I'étiquetage et les
informations a fournir relatifs aux dispositifs médi é

- Partie 1: Exig général

Cumeonu ot ISO 15223-1: M - B €TUKETUTE, NP1 eTUKeTUpaHe U B
3a Yact 1: O6wm usnuckeaHus

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

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

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

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

Homep Ha apTukyna, pedepeHteH Homep 5.1.6: Mokasea kaTanoXHus HOMEp Ha NPOU3BOAUTENS, Taka Ye MEAULIMHCKOTO u3aenue aa
Moxe Aa 6bae naeHTMduumMpaHo.

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 cddigo 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 afin qu'il soit possible d’identifier le lot.

Homep Ha naptunata, pecepenter Homep 5.1.5: MNoka3sa 0603HaueHNeTo Ha NapTuaaTa Ha NPOU3BOANTENS, Taka Ye fia MoxXe aa bbae
uaeHTMdnUMpaHa cepusTa M napTuaaTa.

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.

Strahlen-sterilisiert, 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.

CrepunuaunpaH ¢ obnbusaHe, CUMBON ¢ pedepeHTeH Homep 5.2.4: Mokassa MEAULIMHCKO

cTep! paHo upes o6,

Non-sterile, ref. no. 5.2.7: Indicates a medical device that has not been subjected to a sterilization procedure.

No estéril, nimero de referencia 5.2.7: Indica un dispostivo médico que no ha sido sujeto a ningtin proceso de esterilizacién.

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

Non-stérile, réf. n® 5.2.7 : Indique un dispositf médical qui n'a pas subi un procédé de stérilisation.

HectepuneH, cumeon ¢ pedepeHTeH Homep 5.
cTepunuaaumns.

: Mokassa MeAMLIMHCKO M3HENHe, KOETO He e BUNO MOAMIOKEHO Ha MpoLieaypa 3a

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

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

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

Ne pas utiliser si 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 nanonssaii npu nospesneHa onakoska, CUMBON ¢ pecdepeHTeH Homep 5.2.8: Mokassa MEAULIMHCKO 3aenue, Koeto He Tpsbea na ce
1301383, ako ONaKoBKaTa e NoBPeAeHa UK OTBOPEHa.

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. Zeigt den Hersteller des Medizinproduktes an.

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

MNpownssoauTen, cumBon ¢ pecepeHTeH Homep 5.1.1: Mokassa NPOM3BOAUTENS HA MEANLIMHCKOTO U3AENUe.

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

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

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

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

[Nata Ha npon3BoaCTBO, CMMBON C pedepeHTeH Homep 5.1.3: Mokassa aatata, Ha KOSTO € 610 NPOM3BeaAeHO MEANLIMHCKOTO U3aenve.

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 ¢ pedepenten Homep 5.1.9: Mokassa (pupmata, KOATO € AMCTPUBYTOP Ha MEAULIMHCKOTO U3MIENINE Ha MACTO.

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

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

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

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

Na ce nanonasa 1o, cumson ¢ peceperTeH Homep 5.1.4: Mokassa AataTa, cef KOATO MEAMLIMHCKOTO U3aenve noseye He 6uBa na ce
u3nonasa.

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.

Cnepgaite MHCTpyKLUuMUTE 3a ynoTpeba, cumeon ¢ pedepeHteH Homep 5.4.3: YkaaBa He06X0AMMOCTTa NoN3BaTensT Aa cvbnonasa
MHCTPYKLMMTE 3a ynoTpeba.

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

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

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

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

EnunnuHa ctepunta nperpagHa cuctema, pedepeHteH Homep 5.2.11: O6o3HauaBa eauHUYHa CTEPUHa NperpagHa cuctema.

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

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

Doppel-Sterilbarrieresytem, Bezugsnummer 5.2.12: Kennzeichnet zwei Sterilbarrieresysteme.

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

[BoitHa cTepunHa nperpasiHa cuctema, pedepenter Homep 5.2.12: O603HauaBa ABe CTEPUNHW NPerpaaHu CUCTEMM.

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

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

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

Systéme 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.

EnvHuyHa cTepunHa nperpajHa cucTema ¢ BbTPELUHa 3allMTHa onakoBka, pedepeHTer Homep 5.2.13: O603HayaBa eAnHUYHa
CTepunHa nperpajHa CUCTEMa C BbTPELIHA 3aLLUMTHA ONaKoBKa.

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

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

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

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

EnuHnuHa cTepunta nperpajHa cucTeMa ¢ BbHILHA 3alUUTHa Onakoska, pedepeHTeH Homep 5.2.14: 0603HauaBa eMHUYHA CTEPUIHA
nperpagHa CUCTEMa C BLHILIHA 3aLUMTHA ONaKOBKa.

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
informacion importante sobre advertencias y precauciones que no se pueden presentar en el dispositivo médico en si por varias
razones.

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

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

BHumanue, cumeon ¢ pedepeHten Homep 5.4.4: Ykassa Heo6X0aMMOCTTa NON3BaTeNaT Aa NPOBEPU MHCTPyKUMATa 3a ynoTpeba 3a BaxHa
MH(OPMALWs BbB BPb3Ka C 630MaCHOCTTa, KaTo Hanp1Mep NpeaynpeauTenHu ykasaHus 1 NpeanasHiu Mepku, KOUTO Nopaau MHOXECTBO
NPUYMHM HE MOTaT fia GbaaT NOCTABEHN BLPXY CAMOTO MEAULIMHCKO U3Aenme.

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

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

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

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

ChoxpaHsiBaitte cyx, pedepeHten cumson 5.3.4: O6o3HauaBa MeAMLIMHCKM NPOAYKT, KOWUTO TpabBa fa 6bae 3aluuTeH cpellly Bnara.

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

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

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

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

[a ce naaun oT M3naraHe Ha ClbHYEBa CBETNNMHA, pedepeHTeH cumeon 5.3.2: 0603HauaBa MeAMLIMHCKM NPOAYKT, KOWTO Ce Hyxaae oT
3allMTa CpeLLy M3TOYHMUM Ha CBETNMHA.

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 reprotéxicas, o sustancias con propiedades disruptoras endocrinas.

Enthélt Gefahrstoffe, Bezugsnummer 5.4.10: Weist darauf hin, dass ein Medizinprodukt potenziell krebserzeugende,
erbgu‘tveréndemde oder fortpflanzungsgeféhrdende 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
potentiellem(‘ent cancérigénes, mutagénes ou toxiques pour la reproduction, ou des substances ayant des propriétés perturbant le systeme
endocrinien.

Cuabpxa OnacHu BellecTsa, pepepeHteH Homep 5.4.10: Coum, Ye MEeAMLIMHCKOTO U3feNie MOXE Aa Chabpxa NOTEHLMANHO
KaHLepOreHHM, MyTareHHy Ui 3acTpaluasaLLyu PenpoayKTMBHATa CMIOCOGHOCT CyGCTaHUMM UM CYGCTaHUMM Cbe CBOWCTBA, BPEAHH 33
€H[OKPUHHATa CUCTeMa.

1

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

1

Las pruebas han demostrado que incluso aquellos dispositivos que contienen 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.

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

1

Il 'a été démontré que méme ceux des dispositifs qui contiennent plus de 0,1 % en poids de cobalt (CAS : 7440-48-4) ne présentent pas
de risque de cancérogénicité, de mutagénicité ou de toxicité pour la reproduction (classification CMR 1B). Par conséquent, aucune mesure
supplémentaire n'est requise.

1
Pesyntatute nokassar, ye ot usnenuata ¢ noseye ot 0,1 % macos asn kobant (CAS: 7440-48-4) He NPOM3TUYAT KaHLIEPOTEeHHOCT,
MyTareHHoCT Unu penpoaykTUeHa TokcnuHocT (CMR-knacudukaums 1B). He ca Heob6xoanmn AONBAHUTENHN MEPKK.

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.

Menuuurcko nanenue, pedeperteH Homep 5.7.7: MokasBa, Ye NPOAyKTLT € MeINLIMHCKO U3aenue.

Cemw

Regulated by European law:
CE marking of conformity

Regulado por la legislacion europea:
Marcado de conformidad CE

Reguliert tiber européische Gesetzgebung: CE-Konformitatskennzeichnung

Réglementé par le droit européen : Marquage de conformité CE

lMonnexallia Ha perynauvs oT eBponeiickoTo 3akoHonatencteo: CE MapkupoBKa 3a CLOTBETCTBYE

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

HeskntoueH B perynaunsata cumson: Mokassa nbaHoMolLHKKa B LLseituapus

UK
cA

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

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

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

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

PerynupaHa ot 6putaHckoTo npaso: Mapkuposka 3a cboteetcTeue UKCA (oueHeHo VK cbotBeTCTBME), CneasaHa ot
MﬂEHTMq)VIKaLlVIOHHMR HOMep Ha opraHa 3a oueHka Ha CbOTBETCTBMETO

Rx Only

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

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

Nicht reguliertes Symbol:
Vorsicht: GemaB der US-amerikanischen Bundesgesetzgebung darf dieses Gerét nur von einem Arzt oder auf Anordnung eines
Arztes verkauft werden.

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

HesknioueH B perynauusta cumson: Mpeaynps : CbrnacHo ¢
npo/aBa CaMo Ha Nlekapu Mn No NeKapcko pasnopexaaHe.

p )TO 3akoHoaaTencTso Ha CALLl ypensT moxe na ce

Non-regulated symbol: Quantity

Simbolo no regulado: Cantidad

Nicht reguliertes Symbol: Menge

Symbole non réglementé : Quantité

HesknioueH B perynaunsata cumeon: KonnyecTso

Non-regulated symbol: Material used

Simbolo no regulado: Material utilizado

Nicht reguliertes Symbol: Verwendetes Material

Symbole non réglementé : Matériau utilisé

HeBknioueH B perynaunsta cumson: Manonasax matepuan

Barcode: GS1 format

Cadigo de barras: Estructura GS1

Barcode: GS1 Struktur

Code a barres : Structure GS1

Bapkon: CtpykTtypa GS1

Barcode: HIBC format

Cadigo de barras: Estructura HIBC

Barcode: HIBC Struktur

Code a barres : Structure HIBC

Bapkon: CtpykTtypa HIBC

Non-regulated symbol: leading barcode for GUDID

Simbolo no regulado: primer cédigo de barras para GUDID

Nicht reguliertes Symbol: Fiihrender Barcode fiir GUDID

Symbole non réglementé: premier code-barres pour GUDID

HesknioueH B perynaunsita cumson: Boaeu 6apkop, 3a MobanHata 6a3a faHHM Ha MeanumHekuTe usnenus (GUDID)

Material: stainless and acid resistant steel

Material: acero inoxidable resistente a los acidos

Material: Rost- und sdurebesténdiger Stahl

Matériau : acier inoxydable résistant aux acides

MATEPUAN: CTOMAHA, YCTOAYMBA HA PBXXIA U KUCENNHW

Intended use: The saw blades endoprosthetics are combined with a surgical power system and, in some cases, with a saw
template/cutting block/cutting guide. They are intended for work on bones or separation of bones and body tissue of comparable
hardness during surgical interventions. Oscillating saw blades are intended for treatments in foot/knee/hip endoprosthetics,
whereas reciprocating saw blades are designed for foot/knee endoprosthetics. They are exclusively used on human patients by
surgeons and medically trained staff in hospitals or surgical practices in a surgical environment, provided that the potential benefit
outweighs the risk. Reprocessing takes places by reprocessing personnel in an environment that is suitable for instrument
reprocessing (e.g. the Central Sterile Services Department). Work on bones or transection of bones is done by the reciprocating or
oscillating movements of the saw blades.

Uso previsto: Las hojas de sierra endoprotesis , combinadas con un sistema de accionamiento quirdrgico y, en algunos casos, con
un patrén/bloque de corte/una guia de corte, son destinadas para el trabajo sobre huesos o la separacion de huesos y tejidos cor-
porales con una dureza comparable durante intervenciones quirtirgicas. Las hojas de sierra oscilantes son previstas para tratamien-
tos en endoprotesis del pie/de la rodilla/de la cadera. Las hojas de sierra reciprocas sirven para endoprétesis del pie/de la rodilla.
Son Unicamente utilizadas en pacientes humanos por cirujanos o personal médico en hospitales en un ambiente quirtrgico, siempre
y cuando que los posibles beneficios superen los riesgos. El reprocesamiento se efecttia por un personal debidamente cualificado en
un lugar apropiado para el reprocesamiento de instrumentos por ej. ZSVA (en Alemania). El tratamiento o la separacion del hueso
tienen lugar gracias a los movimientos reciprocos u oscilantes de las hojas de sierra.

Zweckbestimmung: Die Sdgeblatter Endoprothetik verbunden mit einem chirurgischen Antriebssystem und teilweise mit einer
Schablone / einem Séageblock / einer Sagefiihrung sind zur Bearbeitung und Durchtrennung von Knochen und kérpereigenem
Gewebe vergleichbarer Harte im Rahmen von chirurgischen Eingriffen vorgesehen. Die oszillierenden Séageblatter sind fir
Behandlungen in der FuB-/Knie-/Hiiftendoprothetik und die reziproken Sageblatter fiir Behandlungen in der FuB /Knieendoprothetik
vorgesehen. Sie werden ausschlieBlich von Chirurgen und von medizinischem Fachpersonal in Krankenh&usern oder chirurgischen
Praxen in einer OP-Umgebung an Menschen angewandt, sofern der potentielle Nutzen das Risiko iiberwiegt. Die Aufbereitung wird
von Aufbereitungspersonal in einer geeigneten Aufbereitungsumgebung (z.B. ZSVA) durchgefiihrt. Die Bearbeitung oder
Durchtrennung erfolgt durch eine reziproke oder oszillierende Bewegung der Sageblatter.

Utilisation appropriée : Les lames de scie pour Endoprothése combinées avec un systéme d’entrainement chirurgical et, dans quelques
cas, avec un gabarit de coupe / bloc de scie / guide de coupe servent a traiter et couper I'os et les tissus corporels de dureté comparable
dans le cadre d’interventions chirurgicales. Les lames de scie oscillantes sont prévues pour les interventions pendant la pose d'une endo-
prothése du pie / genou / de I'hanche, alors que les lames de scie réciproques sont prévues pour les interventions pendant la pose d'une
endoprothése du pied / genou. Les lames sont uniquement utilisées par des chirurgiens ou du personnel médical, dans des hopitaux ou
des cabinets chirurgiques dans une ambiance chirurgicale sur des patients humains, a condition que les avantages potentiels surpassent
les risques. Le retraitment est réalisé par un personnel diment qualifié dans un endroit approprié pour le retraitement des instruments. Le
traitement ou la séparation des os se fait par les mouvements réciproques ou oscillants des lames de scie.

MpepHasHaueHue: PexelnTe NUCTOBE 3a €HAONPOTE3MPAHE, CBbP3AHM C XMPYPrUUHa 3a[BUXBALLIA CUCTEMA M OTYAcTy C WabnoH /
pexelw 610k / pexell BoAay ca npeaHasHayeHn 3a 06paboTka 1 pasfensHe Ha KOCTU U TeNECHM ThKaHU CbC CXOAHA TBLPAOCT NpU
XUPYPIUYHU MHTEPBEHLMK. OCLMNMPALLMTE PEXELLW IMCTOBE Ca NPeaHasHauYeHn 3a MaHUNyNaUni NpU eHAoNPOTe3npaHe Ha
CTbNanoTo/KonsHoTo/Ta306eapeHaTa CTaBa, a pexelluTe NUCTOBE C BL3BPATHO-NOCTLNATENHO BUXEHUE Ca NPeaBUAeHM 3a
MaH1MyNaLmMu Npu eHQoNpPoTe3UPaHe Ha CTbNanoTo,/KoNsHoTo. Te Ce U3NON3BAT CaMo OT XMPYP3U U OT CrieLManuamupaH MeaULMHCKM
nepcoHan B GOMHALM UM XUPYPTUUHK KaBUHETH B OMEpaLIMOHHA CPea NpU Xopa, ako NoTeHLUManHara nonsa npesuLIasa pucka.
O6paborkara ce u3sbplBa oT 06paboTeaLy nepcoHan B Noaxoasua 3a obpabotka cpefa (Hanpumep LeHTpaneH oTaen 3a cTepuiHa
obpabotka). O6paboTkaTa Unu pasfensHeTo ce OChLIECTBABA YPE3 Bb3BPATHO-NOCTLNATENHO UM OCLIMAMPALLO ABUXEHUE Ha
pexeluuTe nucTose.

Indication: - Preparation of the implant site
- Work on bones or separation of bones according to the chosen procedure. Oscillating saw blades are intended for treatments in
foot/knee/hip endoprosthetics, whereas reciprocating saw blades are designed for use in foot/knee endoprosthetics.

Indicacién: - Preparacion del sitio del implante

- Trabajo sobre huesos o separacién de huesos segln el método de tratamiento elegido. Las hojas de sierra oscilantes son previstas
para tratamientos en endoprétesis del pie/de la rodilla/de la cadera. Las hojas de sierra reciprocas sirven para endoprotesis del
pie/de la rodilla.

Indikation: - Vorbereitung eines Implantatbetts
- Knochenbearbeitung oder -durchtrennung geméaB der gewahlten Behandlungsmethode. Oszillierende Sageblatter fiir Behandlungen
in der FuB-/Knie-/Huftendoprothetik, reziproke Ségeblatter fiir Behandlungen in der FuB/Knieendoprothetik.

Indication: - Préparation d’un site implantaire
- Travail sur I'os ou séparation de I'os selon la procédure choisie. Lames de scie oscillantes pour les traitements dans le cadre de I'endopro-
theése du pied/du genou/de la hanche, lames de scie réciproques dans I'endoprothése du pied/du genou.

Mokasanus: - Moarotoska Ha Nerno 3a UMNaHT

- O6pabotka unu pasaensHe Ha KOCTU criopea N3bpaHns MaHUNynaUMoHeH MeTo/. Pexelln NUCTOBE C OCLIMAMPALLIO ABXKEHWE 3a
MaH1NyNaLmMm Npu eHAoNpoTe3npaHe Ha CTbNanoTo,/KoNsHOTo /TazobeapeHata CTaBa, PeXeLly IMCTOBE C Bb3BPATHO-NOCTBMATENHO
IBWXEHWE 3a MaHWMNynauMmn Npu eHAoNpoTe3npaHe Ha CTbNanoTo/KoNsHOTO.

Contra-indications: - Operations in which the use of a motorized saw involves risks outweighing the potential benefits.
- A motorized saw should not be used if any other contraindications apply that prohibit orthopedic surgery in general.
- The contraindications of the implant must be respected.

Contraindicaciones: - Intervenciones en las que una sierra motorizada representa riesgos que superan los beneficios potenciales.
- No deberia utilizarse una sierra motorizada en caso de que apliquen otras contraindicaciones que prohiben intervenciones
quirdrgicas en el sector ortopédico en general.

- Deben observarse las contraindicaciones del implante.

Kontraindikationen: - Eingriffe, bei welchen die Verwendung einer motorbetriebenen Sége ein Risiko darstellt, welches den
potentiellen Nutzen iiberwiegt.

- Eine motorbetriebene Sége sollte nicht verwendet werden, wenn es andere allgemeine Kontraindikationen fiir den orthopédischen,
chirurgischen Eingriff gibt.

- Die Kontraindikation des Implantats ist zu beachten.

Contre-indications : - Interventions lors desquelles I'utilisation d’une scie motorisée constitue un risque qui prime sur les bénéfices
potentiels.

- Une scie motorisée ne devrait pas étre utilisée si d’autres contre-indications générales ont cours qui prohibent I'intervention en chirurgie
orthopédique.

- Veuillez observer les contre-indications de I'implant.

MpoTusonokasanus: - VIHTepBeHLMH, NPU KOUTO W3MNON3BAHETO Ha MOTOPM3MPaH TPUOH NPeACTaBNABa PUCK, KOWTO NpesuLlasa
noTeHUWanHuTe nonau.

- He TpsbBa na ce 13nonssa MOTOpM3MpaH TPUOH, ako Ca HanuLie Apyry ob1LUM NpOTMBONOKa3aHMs 3a OPTONeAnYHaTa XUpypriuHa
UHTEPBEHUMS.

- Tpsibsa fna ce B3emart noa BHUMaHWe NPOTUBONOKa3aHWATA Ha UMNNaHTa.

Safety instructions: - Observe the instructions indicated on the label.

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

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

- Perform an idle run to ensure the secure fit of the saw blade in the power unit.

- Instruments/fragments can be located with the help of a radiographic imaging method.

Avisos de seguridad: - Cuidar a observar las instrucciones indicadas en la etiqueta.

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

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

- Para asegurarse del buen ajuste de la hoja de sierra en la pieza de mano, poner en marcha la pieza de mano sin aplicar la hoja de
sierra sobre el hueso.

- Instrumentos /fragmentos pueden ser localizados utilizando una imagenologia radiografica.

Sicherheitshinweise: - Die Hinweise auf dem Etikett sind zu beachten.

- Vor Inbetriebnahme den sicheren Sitz des Instrumentes priifen.

- Instrumente bis zum Anschlag in das Handstiick einspannen.

- Sitz des Sageblatts im Antrieb im Leerlauf testen.

- Instrumente /Fragmente kdnnen mittels bildgebenden Verfahren mit Rontgenstrahlung geortet werden.

Consignes de sécurité : - Respecter les instructions indiquées sur 'étiquette.

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

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

- Pour assurer que la lame de scie soit insérée correctement dans |'unité d'entrainement, démarrer I'unité d'entrainement sans placer la
lime de scie sur |'os.

- Il est possible de localiser des instruments/fragments a 'aide d’imagerie médicale a rayons X.

MHcTpykumum 3a 6esonacHocT: - ChbniofasaiiTe MHCTPYKLMUTE BbPXY eTUKeTa.

- Mpeau ynotpeba npoepeTe CUrypHOTO 3aKpenBaHe Ha MHCTPYMEHTa.

- 3aTerHete OKPai MHCTPYMEHTUTE B HAKOHEUHUKA.

- MpoBepeTe MONOXKEHUETO Ha TPUOHA B 3a[BIKBAHETO HA NPA3EH XOf.

- HCTpYMeHTUTe / (hparMeHTHTe MOraT Aa Ce fIoKanuanupar NoCpeAcTBoM 06pasHu METOAM C PEHTTEHOBO TbYEHHE.

Warnings: - 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 and irrigation.

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

- During use (with or without a saw template /cutting block /cutting guide), prevent jamming or bending of the saw blade. Do not use
for leverage.

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

- Evite presiones de contacto excesivas.

- Asegrese de proporcionar suficiente refrigerante e irrigacion.

- Jamas reutilice los instrumentos con cualquier tipo de defecto.

- Durante la utilizacion (con o sin un patrén/bloque de corte/una guia de corte), no se debe ladear ni doblar la hoja de sierra.
iJamas utilice la hoja de sierra efectuando palanca!

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

- Uberhéhte Anpresskrfte vermeiden.

- Auf ausreichende Kiihlung und Spiilung achten.

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

- Wahrend der Verwendung mit oder ohne Schablone/Ségeblock/ Sagefiihrung ist ein Verkanten, Hebeln oder Verbiegen des
Ségeblatts zu vermeiden.

Avertissement : - 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 et une irrigation suffisants.

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

- Pendant I'utilisation avec ou sans un gabarit / bloc de scie / guide de coupe, veillez a éviter que les instruments ne se coincent ou se
tordent et ne fassent levier.

Mpenynpexaenus: - He Tpabea na ce obpaboTsa meTtan u no speme Ha obpaboTkata MHCTPYMeHTUTe He 61Ba ia BAM3AT B 1ONMP C
meTan.

- [la ce n3bsrea npekoMepHa c1na Ha HaTuck.

- [la ce BHMMaBa 3a 1OCTATLYHO OXAX/AAHE U U3MUBAHE.

- KaTo usino MHCTpyMeHTUTe C BCAKaKbB BUA NOBPeAW He TpsibBa NoBeye fa Ce M3Non3Bar.

- Io Bpeme Ha ynoTpebata ¢ unn 6es wabnoH/pexell 6nok/pexely sofay Tpabea fa ce u3barsa HaknoHsBaHe, U3nonasaHe KaTo
NIOCT UK OrbBaHE Ha TPUOHa.

Residual risks and side effects: Contamination due to cutting injury with infection to the patient, user or a third person as well as
toxic reactions (metallic foreign material / fragments), pain, thermal necroses, injury to the surrounding tissue as well as injury to
the stabilizing tendons/ligaments or inadequate preparation for the endoprosthetic intervention or abortion of the operation can be
caused by soiled/contaminated, non-biocompatible or broken/damaged instruments, by the absence of identification of the
instruments or damage to the sterile barrier system, pointed edges or sharp blades, malfunction of the instruments or by the
instruments coming off the power system. Possible causes include incorrect handling of the instrument, use contrary to application,
failure to observe the reprocessing recommendations, interaction with other substances, inadequate labelling, incorrect choice of
the packaging/equipment, incorrect disposal, possible slipping during start-up, incorrect storage or transport, incorrect clamping in
the power system and an incorrect combination with the power unit or the saw template/saw block /saw guide.

8! y efectos ios: Puede producirse contaminacién a través de heridas de corte con infeccién en el
paciente, el usuario o terceras personas, asi como reacciones toxicas (sustancias extrafas/fragmentos metalicos), dolor, necrosis
térmico, heridas del tejido, dafios a los tendones/ligamentos estabilizadores o preparacién subdptima de la endoprétesis (por ej.
error de corte) o interrupcién de la operacion cuando los instrumentos estan sucios o contaminados, cuando no son
biocompatibles, si estan fracturados/dafiados, debido a la falta de identificacion del instrumento o al sistema de barrera estéril
dafado, puntas puntiagudas o lamas afiladas o si el instrumento se desprende del sistema de accionamiento. Esto puede ser
causado por un manejo inapropiado, uso incorrecto, el incumplimiento de las recomendaciones de reprocesamiento, interaccién
con otras sustancias, marcado inadecuado, eleccion incorrecta del embalaje /el utensilio, eliminacién incorrecta, deslizamiento del
instrumento durante el arranque del instrumento, almacenaje o transporte incorrecto, sujecion incorrecta del instrumento en el
accionamiento y combinacién con un patrén/un bloque de corte/una guia de corte incorrectos.

Restrisiken und Nebenwirkungen: Eine Kontamination durch Schnittverletzungen mit Infektion bei Patient, Anwender oder Dritter
sowie toxische Reaktionen (metallische /s Fremdmaterial /Fragmente), Schmerz, thermische Nekrosen, Verletzung umliegender
Gewebe und stabilitatsliefernder Sehen und Bénder sowie eine nicht optimale Vorbereitung fiir Endoprothese (z.B. Schnittfehler)
oder ein Abbruch der Operation kann durch verunreinigte /kontaminierte, nicht-biokompatible, frakturierte /beschadigte
Instrumente, durch eine nicht gegebene Identifikation des Instruments oder durch Beschadigung des Sterilbarrieresystems, spitze
Kanten und scharfe Schneiden, Fehlfunktion der Instrumente oder durch die Losung des Instruments im Antrieb entstehen. Die
Ursachen kénnten sein: UnsachgeméBe Handhabung, Fehlanwendung, Nichtbeachtung der Aufbereitungsempfehlung,
Wechselwirkung mit anderen Substanzen, unzureichende Kennzeichnung, fehlerhafte Auswahl der Verpackung/Gerétschaften,
falsche Entsorgung, mogliches Abrutschen bei Inbetriebnahme, fehlerhafte /r Lagerung/Transport und unsachgemaBes Einspannen
in den Antrieb, falsche Kombination mit Antrieb oder Schablone /Ségeblock /Sagefiihrung.

q rési et effets ires : Une contamination du patient, de I'utilisateur ou d’une tierce personne a cause des coupures
infectées, ainsi que des réactions toxiques (substances étrangeres/fragments métalliques), nécrose thermique, blessure du tissu
environnant, lésion des tendons / ligaments importants pour la stabilité articulaire et une préparation pas optimale de I'endoprothese (par
ex. erreur de coupe) ou interruption de I'intervention peuvent se produire si les instruments sont souillés ou contaminés, s’ils ne sont pas
biocompatibles, s’ils sont fracturés ou endommagés, en raison de I'absence d’identification de I'instrument ou au systeme de barriere
stérile endommagé, des bords pointus ou des arétes vives ou si I'instrument se ne fonctionne pas correctement ou s'il se détache du
systéme d’entrainement. Cela peut étre causé par un maniement inapproprié, utilisation erronée, non-observances des recommandations
de retraitement, interaction avec d’autres substances, marquage insuffisant, choix incorrect de 'emballage /I'équipement, élimination
incorrecte, possible glissement de I'instrument pendant la mise en marche, stockage et/ou transport inapproprié, et serrage incorrect de
I'instrument dans I'unité d’entrainement, combination avec un mauvais gabarit/bloc de scie/guide de coupe.

OcTaTbuHu p " p : 3ambpcsiBaHe Nopaan NOps3BaHNs ¢ MHGEKLMS NPK NaLmeHTa, NoTpebuTens unn TpeTo
JMLE M TOKCUYHM peakLnu (MeTaneH uyxa matepuan/dparmenty), 60ika, TepMUUHa HEKPO3a, HapaHsiBaHe Ha OKONHM TbKaHu 1
OCHUrypsiBaLLM CTaBUNHOCT CyXOXMIUS M BPB3KM M HEOMTUManHa NOAroTOBKa 3a eHA0NPOTe3npaHe (Hanpumep rpeLleH paspes) unu
NpeKbCBaHe Ha onepauusTa Moxe ia Bb3HUKHE Nopaau 3aMbPCeHi/KOHTaMUHUPaHU, BUOHECHBMECTUMM, CUYNEHH /NoBPeaeHM
MHCTPYMEHTH, NOpajl HeHanMuHa MAeHTUdUKALNA Ha MHCTPYMEHTa UM NOBPeaa Ha cTepunHata 6apuepHa cuctema, ocTpu prbose U
0CTpHeTa, HENPaBUNHO (YHKLIOHMPAHE Ha MHCTPYMEHTUTE WK NOPaau OTAENSHE Ha MHCTPYMEHTa B 3aBIXKBaHETO. MpUunHUTE MoraT
Nla ca: HenpaBUIHO MaHUNyNMpaHe, HenpasunHa ynoTpeba, HecnassaHe Ha NpenopbkuTe 3a 06paboTka, B3aMMoaeicTBMe C Apyry
cybCTaHLMM, HeloCTaTbiHa MapKMUPOBKa, HeNpaBuneH M36op Ha OnakoBka,/ypeau, HeNpaBUNHO U3XBBPNISHE, BbB3MOXHO U3M/Tb3BaHe
npu NyckaHe B AENCTBHUE, FPELLHO CbXPaHeHWe /TPaHCNOPTUPaHE U HEMPABUHO 3aTAraHe B 3a[BWXBAHETO, HENPABUNHO KOMBUHMUPaHe
CbC 3a1BUKBAHETO MK WabnoHa/pexeluns 610K/ pexeLuns Boaad.

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

- Only use the saw blade with a saw template/cutting block /cutting guide, if the saw blade is able to move freely inside the
template.

- Set saw blades in motion inside the saw template/cutting block /cutting guide before applying to the bone.

Combinacién: - Observe las instrucciones de uso del accionamiento.

- S6lo usar la hoja de sierra con un patrén/bloque de corte /una guia de corte si la buena y libre movilidad de la hoja de sierra esta
garantizada.

- La hoja de sierra debe ponerse en marcha en el patrén/bloque de corte/la guia de corte antes de aplicarla sobre la superficie del
hueso.

Kombination: - Die Gebrauchsanweisung des Antriebssystems ist zu beachten.

- Sageblatter in Schablone/mit Ségeblock/in Ségefiihrung nur anwenden, wenn die freie ungestorte Beweglichkeit des Ségeblatts
sichergestellt ist.

- Sageblatter vor Ansetzen an den Knochen in Schablone/an Sageblock/in Sagefiihrung in Bewegung setzen.

Combinaison : - Observer les instructions dans le mode d’emploi du systéme d’entrainement.
- Veillez a n'utiliser la lame de scie dans le gabarit / bloc de scie / guide de coupe si la libre mobilité de la lame est assurée.
- La lame de scie doit étre mise en marche dans le gabarit / bloc de scie / guide de coupe avant de la placer sur I'os.

Kom6uHaums: - Tps6sa aa ce cb6i0aaBaT MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba Ha 3adBukBalLaTa UcTema.

- Pexxeluute NUCTOBE Aa Ce M3NON3BAT B WabnoH,/c pexely 610k/ B pexell BoAay, Camo ako € rapaHTUpaHo CBOBOAHO HECMYLLaBaHO
[BKEHUE Ha PEXELLs SICT.

- Mpeau nonupakxe [0 KOCTTa PexeLLuTe IMCTOBE f1a Ce NycKaT B ABMXEHNUE B WAGNOH/B pexelL, 610K /B pexell Boaay.

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.

Preparacion 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 recontaminacién.

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 I'abri de la poussiére, de I'numidité et des rayons de soleil et protégés contre la
récontamination.

Moarotoska Ha Ha ynotpeba/cuXxy nTg pTHP - Cbxp: 0 M TPaHCNopTMpaHeTo TpsibBea na ce
M3BLPLLBAT B OPUriHaNHAaTa ONAKOBKA NPy CTaliHa TemnepaTypa Ha 3allMTeHO OT Npax, U3TOUHMLIM Ha 3aMbpcABaHe, Bnara 1 npaka
CITbHYEBA CBETNHA MACTO.

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

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

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

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

CobxpaHenue: ChxpaHeHWeTo fia Ce M3BbPLUBA Ha 3aLUMTEHO CPeLUy Npax, Bara, CBETMHA U PEKOHTaMMHALWA MACTO NpK CTaiHa
Temneparypa.

Automatic cleaning: Pre-treatment and transport: Equipment: Detergent/disinfectant (for ex. Neodisher Septo PreClean;
concentration 1.5 %, co. Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH / (alkaline, aldehyde-free, for ex. VAH/DGHM or FDA/EPA approval/
clearance/registration or CE mark), nylon brush. Pre-treatment and transport: Place instruments in a cleaning/disinfection tank
filled with a suitable detergent/disinfectant immediately after use on the patient. Reprocess the instruments within one hour of use
at the very latest. The instruments should be in the cleaning/disinfection solution when transported to the site where the
reprocessing is to take place. 2. Brush the saw blades until there is no visible contamination left. In the case of saw blades with a
structured surface, make sure to thoroughly brush not only the cutting edges, but also the spaces between them. 3. Rinse with cold
tap water.

Preparation for cleaning: Preparation: Equipment: Washer/disinfector in compliance with ISO 15883 (e.g. co. Miele, with Vario
TD-program), Neodisher MediClean forte (co. Dr. Weigert). 1. Thoroughly rinse instrument under running tap water prior to
mechanical reprocessing. 2. Place bur block in the washer/disinfector in such a way that the water jet directly hits the instruments.
Mechanical cleaning and disinfection:

Equipment: Washer/disinfector in compliance with ISO 15883 (e.g. co. Miele, with Vario TD-program), Neodisher MediClean forte
(co. Dr. Weigert), suitable bur block. 4 minutes’ pre-wash with cold tap water (<40°C), emptying, 6 minutes’ pre-wash with
Neodisher MediClean forte (co. Dr. Weigert) at 55°C, emptying, 3 minutes’ neutralization with warm tap water (>40°C), emptying, 2
minutes’ intermediate rinse with warm tap water (>40°C), emptying, thermal disinfection.

Limpieza automética: Tratamiento inicial y transporte: Material a ser utilizado: Detergente /desinfectante (por ej. Neodisher Septo
PreClean; concentracién 1,5 % de la empresa Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH / alcalino, sin aldehido, registrado por ej. en la
VAH/DGHM o autorizacién / aprobacién / registracion por la FDA/EPA o marcado CE), cepillo de nylon. Tratamiento inicial y
transporte: Inmediatamente después del uso en el paciente, los instrumentos deben sumirse completamente en el recipiente
llenado con un detergente/desinfectante. Los instrumentos deben ser reprocesados a méas tardar una hora después de su uso. Los
instrumentos deben encontrarse en la solucién de limpieza/esterilizacion durante el transporte hacia el sitio de retratamiento. 2.
Cepille las hojas de sierra hasta que no quede ninguna contaminacién visible. En el caso de hojas de sierra con superficie
estructurada, asegurese de cepillar a fondo no sélo las hojas de corte, sino también los espacios entre ellas. 3. Enjuagar con agua
potable fria.

Preparacion para la limpieza: Preparacion: Material a ser utilizado: Maquina de limpieza y desinfeccion de acuerdo con ISO 15883
(por ej. con programa Vario TD de la empresa Miele), Neodisher MediClean forte (de la empresa Dr. Weigert). 1. Enjuagar los
instrumentos bien a fondo con agua potable corriente inmediatamente antes del reprocesamiento en maquina. 2. Colocar el fresero
en la maquina de limpieza/desinfeccion de manera tal que el chorro de agua toque directamente el instrumental.

Limpieza mecénica y desinfeccion:

Material a ser utilizado: Maquina de limpieza y desinfeccién de acuerdo con ISO 15883 (por ej. con programa Vario TD de la
empresa Miele), Neodisher MediClean forte (de la empresa Dr. Weigert), fresero de instrumentos apropiado. 4 minutos limpieza
preliminar con agua potable fria (<40°C), vaciamiento, 6 minutos limpieza preliminar con Neodisher MediClean forte (de la empresa
Dr. Weigert) a 55°C, vaciamiento, 3 minutos neutralizacién con agua potable caliente (> 40°C), vaciamiento, 2 minutos enjuague
intermediario con agua potable caliente (> 40°C), vaciamiento, desinfeccién térmica.

Reinigung: Automatisch: Vorbehandlung und Transport: Ausstattung: Reinigungs-/ Desinfektionsmittel (z. B. Neodisher Septo
PreClean; Konzentration 1,5 %, Fa. Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH / alkalisch, Aldehyd frei, z.B. VAH / DGHM oder FDA /
EPA-Zulassung / Clearance / Registrierung oder CE-Kennzeichnung), Kunststoffbirste. Vorbehandlung und Transport: Instrument
unmittelbar nach der Anwendung am Patienten vollsténdig in einem Behalter mit Reinigungs-/ Desinfektionsmittel einlegen.
Aufbereitung der Instrumente spétestens eine Stunde nach Anwendung vornehmen. Der Transport der Instrumente zum
Aufbereitungsort muss im Reinigungs-/ Desinfektionsmittel erfolgen. 2. Biirsten der Ségebléatter bis keine Verunreinigungen mehr
sichtbar sind. Sageblatter mit Oberflachenstruktur sollten neben den Schneiden auch insbesondere in den Zwischenrdumen der
Oberflache gebiirstet werden. 3. Spiilen mit kaltem Leitungswasser.

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

Maschinelle Reinigung und Desinfektion:

Ausstattung: RDG nach ISO 15883 (z. B. Fa. Miele mit VarioTD Programm), Neodisher MediClean forte (Fa. Dr. Weigert), geeigneter
Instrumentensténder. 4 Minuten Vorwaschen mit kaltem Trinkwasser (<40°C), Entleerung, 6 Minuten Vorwaschen mit Neodisher
MediClean forte (Fa. Dr. Weigert) bei 55°C, Entleerung, 3 Minuten Neutralisation mit warmen Trinkwasser (>40°C), Entleerung, 2
Minuten Zwischenspiilung mit warmen Trinkwasser (>40°C), Entleerung, thermische Desinfektion.

Nettoyage mécanique :Pré-traitement et transport : Matériel utilisé : Agent de nettoyage/de désinfection (par ex. Neodisher Septo
PreClean ; concentration 1,5 %, de la société Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH / alcalin, sans aldéhyde, par ex. VAH/DGHM ou
autorisation/approbation/registration FDA/EPA ou marquage CE), brossette en nylon. Pré-traitement et transport : Inmédiatement aprés
I'utilisation sur le patient, immerger les instruments complétement dans un bac contenant un agent de désinfection/de nettoyage. Les
instruments doivent étre retraités au plus tard dans la premiére heure aprés leur utilisation. Les instruments se doivent trouver dans
I'agent de désinfection/de nettoyage pendant le transport vers le lieu de retraitement. 2. Brossez les lames de scie jusqu'a ce qu'il n'y ait
plus de contamination visible. Dans le cas de lames de scie a surface structurée, veillez a brosser soigneusement non seulement les lames
mais aussi les espaces entre elles. 3. Rincer a I'eau potable courante.

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

Matériel utilise : Laveur / désinfecteur selon ISO 15883-2 (par ex. Miele, avec programme Vario TD), Neodisher MediClean forte (Dr.
Weigert), porte-fraises approprie

Nettoyage et désinfection mécaniques: Prélavage a I'eau potable froide (<40°C) pendant 4 minutes, vidange, prélavage avec Neodisher
MediClean forte (Dr. Weigert) a 55°C pendant 6 minutes, vidange, neutralisation a I'eau potable chaude (>40°C) pendant 3 minutes,
vidange, ringage intermédiaire a I'eau potable chaude (>40°C) pendant 2 minutes, vidange, désinfection thermique.

MouuncTeaHe: aBTomaTnuHo [pessaputenta obpabotka v TpaHcnopt: O6opyaBaHe: MOYMCTBALLM NpenapaTi/ Ae3UHDEKTaHTU
(Hanpumep Neodisher Septo PreClean; koHueHTpauus 1,5 %, dupma Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH / ankanhu, 6e3 angexua,
Hanpumep ¢ onobpetne/ paspelleHne/ perucTpaums oT AcoumaumsTa 3a NPUNoXHa

xurvena (VAH) / FepmMaHCKOTO ApY)XEeCTBO 3a xurieHa u mukpobuonorus (DGHM) unu AreHumsiTa 3a KOHTPON Ha XpaHWTe 1 niekapcTeaTa
Ha CALL| (FDA) / AreHuusiTa 3a ona3saHe Ha okonHata cpenia (EPA) nnn mapkuposka CE), nnactmacosa yetka. MpeagapurenHa
obpaboTka 1 TpaHcnopT: HenocpeacTseHo cnea ynotpebata nNpy naumeHTa MHCTPYMEHTLT 1a Ce NOCTaBM M3LANO B Cbil C NOUMCTBALL
npenapat/ feanHdekTaHT. MHCTpymeHTUTe Aia ce 06paboTAT Hal-KbCHO eanH yac cnepn ynotpeba. MHcTpymeHTuTe Tpabea na ce
TPaHCMopTMpaT A0 MACTOTO 3a 06paboTka B NOUMCTBALL NpenapaT/AeanHbeKTHaHT. 2. TPMOHUTE f1a Ce MOYMCTST C YeTka, AoKaTo
npecTaHaT ia ce BUKAAT 3aMbPCsBaHUA. MNpu TPUOHUTE CC CTPYKTYPHA NOBBPXHOCT OCBEH 3b6UTE TPABBA a Ce MOUYMCTAT C YeTKa ChLO
Hat-Beue MeXANHHIUTE NPOCTPaHCTBa Ha NOBBLPXHOCTTA. 3. MannaksaHe CbC CTyieHa BOAa OT Yelumara.

MoaroToeka 3a nouncteare: Moarotoska: O6opyaBaHe: yCTPOICTBO 3a nouncTeaHe/AeanHopekums (RDG) cvrnackHo ISO 15883
(Hanpumep dupma Miele ¢ nporpama VarioTD), Neodisher MediClean forte (dupma Dr. Weigert). 1. Mpean mawmHHata obpaboTka
MHCTPYMEHTLT 1a Ce U3MMe OCHOBHO NOJ Teualla NuTeiiHa Boaa. 2. VHCTpyMeHTUTe Aa ce NOCTaBAT B YCTPOWCTBOTO 3a NouncTBaHe /
nesuHdekums (RDG) Taka, e MMeLLiaTa CTPYs fIa € HacoyeHa AMPEKTHO KbM MHCTPyMEeHTapuyma.

MalumHHO nouncTBaHe 1 AeanHbeKLna:

0O6opynsaHe: ycTpoiCTBO 3a nouncteaHe /nesnHdekums (RDG) cernacHo ISO 15883 (Hanpumep dmpma Miele ¢ nporpama VarioTD),
Neodisher MediClean forte (pupma Dr. Weigert), noaxoasiua noctaeka 3a MHCTPYMEHTU. 4 MUHYTU NPeABapUTENHO U3MUBAHE CbC
CcTyneHa nuTeiiHa Boaa (<40°C) , nanpassaHe, 6 MUHYTH npeasaputenHo uamnare ¢ Neodisher MediClean forte (pupma Dr. Weigert)
npu 55°C, u3npassaHe, 3 MUHYTU HeyTpanuaaums ¢ Tonna nuteiiHa soaa (>40°C), uanp , 2 MAHYTH KAWHHO M3r c
Tonna nuteiiHa Boaa (>40°C), u3npasBsaHe, TepMUUHa AE3NHDEKLINS.

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

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

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

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

CyweHe: OTcTpaHeTe ocTaTbyHaTa Blara ¢ NOMOLLTa Ha MEMLIMHCKM YMACT CrbCTEH Bb3flyX (06e3macneH v cTepuneH).

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

Control e inspecci6n funcional: Control visual con lupa para detectar cualquier contaminacion residual o posibles dafos. Repetir el
retratamiento en caso de cualquier contaminacién residual visible. Los instrumentos que muestren los siguientes defectos deben
eliminarse inmediatamente: instrumentos dafiados, agrietados, torcidos e instrumentos con superficies corroidas.

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

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

KoHTpon u nposepka Ha ¢ Ta: M3BbplueTe BU3Y npoBepKa 3a 0CTaTbuHM 3aMbPCABAHMA W NOBPEaM,
uanonasaiite nyna. Mpu BUAMMO 3aMbpCsBaHe NOBTOPETE AE3UHDEKLMATA. VIHCTPYMEHTM C NOBPEaM, OTNaraHus, NPOMEeHH BbB
opmata unu koposus He 6uBa fia 6bAaT U3NON3BAHM NOBEYE.

Packing of the cleaned article: A suitable packaging system in compliance with ISO 11607-1 (USA: FDA authorization) can be
used for steam sterilization (for ex. Steriking; co. Wipak). Make sure that there is no pressure on the seal of the packaging.

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

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

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

OnakoBaHe Ha NouucTeHUs apTukyn: Moxe fa ce N3NoN3Ba NOAXOAsALLA 3a CTEPUNN3aLMA C Napa ONakoBbYHA CUCTEMA CBINIACHO
1SO 11607-1 (3a CALLL: c onobpeHue oT AreHunsTa 3a KOHTPON Ha XpaHuTe U nekapcTearta) (Hanp. Steriking Ha pupma Wipak).
BaneuaTBaHeTo Ha ONakoBKaTa He TPA6Ba Aa Gbe Noa HanpexeHue.

Sterilization: Steam sterilization: Fractionated pre-vacuum process in accordance with ISO 17665-1 (USA: FDA approval); Hold time
in full cycle: at least 5 minutes at 134°C with a drying time of 10 minutes.

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

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

Stérilisation : Stérilisation a la vapeur suivant un procédé fractionné sous vide selon ISO 17665-1 (USA : autorisation FDA) ; temps de
maintien en cycle complet : au moins 5 minutes a 134°C ; temps de séchage : 10 minutes.

Crepunusaums: MapHa ctepunmusaums: Mpu hpakUMOHWUPaH BakyyM NpoLec cbrnacHo cernacko I1SO 17665-1 (sa CALLL: ¢ onobperue
OT AreHumsTa 3a KOHTPON Ha XpaHWTe U NekapcTeaTa); Bpeme Ha 3aabpXaHe B MbieH LMKbA Han-manko 5 MuHyti npu 134 °C ¢ speme
Ha cyweHe 10 MUHYTH.

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

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

Entsorgung: Potentiell infektiose, spitze und scharfe Gegenstédnde missen in stich- und bruchfesten Einwegbehaltnissen 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.

Waxebpnste: MNpeameTute, NPeACTaBNABALLM NOTEHLMANEH UBTOUHUK HA MHAEKLIMM, KAKTO U OCTPUTE W peXeLu nNpeameTy, Tpabea aa
Ce M3XBBPAAT B HEUYNNMBM, 3aLUMTEHM CPeLLy CpA3BaHe  NPoboXaaHe KOHTeHHepH.

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.

The end of a product’s service life depends on the degree of damage and wear incurred during use. Frequent reprocessing does not
affect the performance of these instruments.

Procedimiento en casos de eventos adversos graves: Cualquier evento adverso grave ocurrido en conexién 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 (nico 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 generara, en caso de dafios provocados por parte del mismo, una reduccion o la exclusion completa de
responsabilidades por parte de Gebr. Brasseler. Este sera especialmente el caso si no se observaron nuestras recomendaciones de
uso o las advertencias, o en caso de uso incorrecto involuntario.

Sélo aplica en los EE.UU.: QUEDAN EXPRESAMENTE EXCLUIDAS TODAS LAS GARANTIAS, SEAN EXPRESAS O IMPLICITAS
INCLUYENDO, SIN LIMITACION, LAS GARANTIAS IMPLICITAS DE COMERCIALIZACION Y APTITUD PARA UN PROPOSITO
PARTICULAR. TODOS LOS DANOS INCIDENTALES O CONSECUENCIALES INCLUYENDO, PERO SIN LIMITARSE A PERDIDAS DE
GANANCIAS, DANOS A OTRA PROPIEDAD, PERDIDA DEL USO U OTRAS PERDIDAS COMERCIALES ESTAN EXPRESAMENTE
EXLUIDAS. Si, no obstante lo precedente, los dafios consecuenciales o incidentales no pueden excluirse debido al funcionamiento
legal, tales dafios se limitan expresamente al valor del precio de compra de cualquier producto defectuoso.

El fin de la vida Util del instrumento depende del grado de desgaste y de los dafos derivados de su utilizacion. Las reestrilizaciones
frecuentes no tiene ninguna influencia negativa en la eficacia de estos instrumentos.

Verhalten bei schwerwiegenden Vorfallen: Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfélle
sind dem Hersteller und der zusténdigen nationalen Behorde zu melden.

Haftung: AuBerhalb der USA: Der Anwender ist verpflichtet, das Produkt eigenverantwortlich vor dessen Einsatz auf die Eignung
und die Verwendungsmadglichkeiten 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 génzlichem
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 defekten Produkts beschrankt.

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

Procédure en cas des incidents indésirables graves : Tous les incidents indésirables graves associés avec le produit 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 I'application spécifique est
sous la responsabilité de I'utilisateur. L'utilisation des instruments est sous la responsabilité du chirurgien. Une négligence de la part de
I'utilisateur entrainant des dommages, spécialement si ceux-ci sont causes par le non-respect de nos recommandations d’utilisation ou
avertissements ou par un mauvais usage involontaire, conduit a la réduction ou a I'exclusion totale de la responsabilité de la part de Gebr.
Brasseler. Ne s’applique qu’aux Etats-Unis : TOUTE GARANTIE, EXPRESSE OU IMPLICITE, Y COMPRIS, SANS LIMITATION, TOUTE GARANTIE
IMPLICITE DE COMMERCIALISATION ET D'ADEQUATION A UN USAGE PARTICULIER, EST EXPRESSEMENT EXCLUE. TOUTE
RESPONSABILITE POUR DOMMAGES INDIRECTS OU FORTUITS, Y COMPRIS DE FACON NON LIMITATIVE DOMMAGES POUR PERTE DE
PROFIT, DEGRADATION DE MATERIEL, PERTE D’UTILISATION OU TOUTE AUTRE PERTE COMMERCIALE EST EXPRESSEMENT EXCLUE. Dans
le cas ol, 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.

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

. B CNyuaii Ha cep TH: BCMUKM CEPUO3HU MHLIMAEHTM, Bb3HUKHANW BbB BPb3Ka C NPOMykTa, TpAbea na
6bAat A0KNanBaHM Ha NPOMBBOAUTENS W HA KOMMETEHTHMS HALMOHANEH OpraH.

OtrosopHocT: M3sbH CALLL: MoTpebutenat e anbxeH npeay ynotpeba na nposepyu Ha co6CTBEHA OTFOBOPHOCT NPUrOAHOCTTa U
BL3MOXHUTE HAaUWHN 3a M3NON3BAHE HA NPEABUAEHUTE LieNN Ha NpoayKTa. [PUNOKEHNETO Ha MHCTPYMEHTUTE e B ChepaTa Ha
OTFOBOPHOCT Ha nonasarens. Mpu NPUUMHEHA LLLETA BUHOBHO ChNPUUMHSABAHE HA CblaTa OT CTPaHa Ha Non3saTens 8o 40
HamansBaHe UK MbLIHO UBK/IOUBaHE Ha OTTOBOPHOCT OT CTpaHa Ha bpata bpacenep. B 4aCTHOCT, IPEAXOAHOTO € B Cvna npu
npeHebpersaHe Ha UHCTPYKLIMUTE 3a eKCMNoaTaLms Wnu NpeaynpexaeHusTa, unu npu HenpasunHa ynotpe6a no HeBHUMaH1e ot
cTpaHa Ha nonaeatens.Camo B CALL: BCAKA TAPAHLINGA, HEBABUCUMO OAIN U3PUYHA UM MBTYATTMBO MPEOOCTABEHA,
BKJTFOYMTENTHO, HO HE OTPAHUYEHA 10 BCAAKA TAPAHLIMA 3A OCBLLIECTBABAHE HA MPOLOAXBA M TOOHOCT 3A
OMPEOENEHA LIEN, E U3PUYHO U3KITFOYEHA. BCAKA CbIMbTCTBALLA MU MOCNEABALLIA LLIETA, BKITFOYMTETHO, HO HE
OrPAHWYABALLIA CE 1O MPOMYCHATW NON3W, YBPEXXOAHE HA YYXX[A COBCTBEHOCT, HEBb3MOXXHOCT 3A U3MOJN3BAHE
M1 aPYrn ®UUHAHCOBM LLIETU, E U3PUYHO MU3KITKOYEHA. B cnyuait ue B peayntaT Ha Ae/CTBMETO Ha 3aKOHOBU pa3nopentu
NPEeAXOAHUTE NOCNEABALLM MW CbILTCTBALLM LETU He MoraT Aa GbaaT n3berHati, Teau LWeTH ca UBPUUHO OrPaHUUEHH 10 CTOMHOCTTa
Ha NOKYNHaTa LieHa Ha AeeKTHUS NPOAYKT.

MomeHTBT Ha Kpas Ha ekcnnoaTauuaTa Ha NPoJyKTa ce onpeaens oT CTeneHTa Ha M3HOCBAHE M Bb3HWKHANUTE B peynTar Ha
ynotpebata nospeayn no cblums. YectoTo AesnHbekLumpaHe He 0ka3sa BAMAHWE BbPXy FOAHOCTTa 3a paboTa Ha MHCTPYMEHTUTE.

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.

Wndopmauus oTHOCHO MapkuTe: [MocoueHuTe TyK MapKu Ha TPeTU CTpaHu NpeacTaBnABaT TbProBCKW Mapkn Ha CbOTBETHUTE
npuTexaTenu Ha npasara Bbpxy TAX.
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Simboli iz ISO 15223-1: medicinski proizvodi-simboli koje treba koristiti za natpise medicinskih
proizvoda, oznake i informacije koje treba isporuciti-Dio 1: Op¢i zahtjevi

&)

Symboly z ISO 15223-1: Zdravotnické vyrobky - Sy ly i pouzité pfi napi: na
zdravotnickych vyrobcich a pfi poskytnutych |nforma0|ch Cést 1: VSeobecné pozadavky

fra ISO 15223-1: Medicinsk udstyr - Symboler til maerkning af medicinsk udstyr samt
tllharende information - del 1: Generelle krav

Symbolen uit ISO 15223-1: Medisch iddelen - voor het gebruik met medische
hulpmiddeletiketten, merken en mformatlevoorzlenmg Deel 1: Algemene eisen

Tingmargid ISO 15223-1 jéirgi: Meditsiiniseadmed.
kaasuvas teabes kasutatavad tingmargid. Osa 1: Uldn6uded

margisel, margistusel ning

ISO 15223-1 standardin symbolit: L& lliset tuotteet - Iadkinnéllisten tuotteiden etiketeissa

SopBoAa cmo 70 1SO 15223-1: Mpoidvra via 1TPIKN Xprion — ZupﬁoAu Tou npem:l va

kéytettavat symbolit, tunnistetiedot ja toimitettavat tiedot - Osa 1: Yleiset vaatil

Tal pe TIG I:TIKE7€§, ™mv 1 Ko TIG TANPOdopiEg TOU TIPEME VO TTAPEXOVTAI VI
TA TIPOIOVTA yia ITPIKA Xprion — Mépog 1: Fevud:q OMaITHOEIG

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

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

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

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

Tuotenumero, viitenumero 5.1.6: Ndytt4da valmistajan tuotenumeron niin, ettd ladkinnallinen tuote
voidaan tunnistaa.

ApiBp0Og KoTardyou, ApiBuog avadopdg 5.1.6: Yodeikvuel Tov apiBpd KATOAGYOU TOU KATOOKEUADTY| GOTE
va gival Suvarr) n TaUTOToINGN TOU 10TPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG.

Broj proizvodne serije, referentni broj 5.1.5: Pokazuje oznaku SarZe proizvodaca, tako da se moZe iden-
tificirati Sarza ili serija.

Cislo 3arze, referenéni &islo 5.1.5: Oznacuje oznaceni Sarze vyrobce tak, Ze Sarzi nebo kod Sarze Ize
identifikovat.

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

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

Partiitahis, viitenumber 5.1
identifitseerida.

: Tahistab tootja partii nimetust, nii et partii véi kaubasaadetise saab

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

Kwdikog mapTidag, Apibudg avadopdg 5.1.5: Yrodeikvuel Tov KwdIKO TAPTISAG TOU KATAOKEUAOTH WOTE VO
€ival Suvarr) n TaUTOMOINGN TNG MOPTISAG.

STERILE]R]

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

Sterilizovany zarenim, referen¢ni €islo 5.2.4: Oznacuje zdravotnicky vyrobek, ktery byl sterilizovan
zarenim.

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

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

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

Sateilysteriloitu, viitenumero symboli 5.2.4: limaisee l4éketieteellisen tuotteen, joka on steriloitu
séteilylla.

ArooTeipwon pe akTivoBoAia, ApiBpog avadopag 5.2.4: YmodeikvUel £va 10TPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV TO omoio
QmoCTEIPWONKE PE TNV XPNoN aKTIVOBOAIOG.

Nesterilizirano referentni broj simbol 5.2.7.: pokazuje medicinski proizvod, koji nije bio podvrgnut
postupku steriliziranja.

Neni sterilni, referenéni ¢islo 5.2.7.: Oznaduje zdravotnicky vyrobek, ktery nebyl sterilizovén.

Ikke steril, referencenummer symbol 5.2.7: Angiver medicinsk udstyr, som ikke blev udsat for en
sterilisering.

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

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

Ei steriili, viitenumero symboli 5.2.7: Viittaa laakinnélliseen laitteeseen, jota ei steriloitu millaan tavalla.

Xwpig amoateipwan, ApiBuodg avadopdg 5.2
oe S1adIKaoia anooTeipwong.

YIOBEIKVUEI IATPOTEXVIKO TIPOIOV, TO 0TT0io Sev £xel UMoBANBE]

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

Pfi poskozeném baleni nepouZivejte, referencni ¢islo 5.2.8: Oznacuje zdravotnicky vyrobek, ktery by
nemél byt pouZit, jestlize bylo baleni poskozeno nebo otevieno.

Producent, referencenummer symbol 5.1.1: Angiver producenten af det medicinske udstyr iht.
EU-direktiverne 90/385/E@F, 93/42/E@F og 98/79 /EF.

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 ldaketieteellisen tuotteen,
jota ei tulisi kayttaa, mikali pakkaus on vaurioitunut tai avattu.

Mn xpnoiporolgite edv n cuokeuagia gxel uooTei {npid, ApiBudg avadopdg 5.2.8: Yodeikvuer va
10TPOTEXVOAOYIKO TIPOTOV TO OTioi0 SeV TIPETIE! VO XpnoipoTonBei av n cuckeuooia EXel UTIOOTE! NUIA 1) EXE
QVOITE.

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

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

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

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

Tootja, viitenumber 5.1.1: Tahistab meditsiiniseadme tootjat.

Valmistaja, viitenumero symboli 5.1.1: Viittaa laakinnéllisen laitteen valmistajan.

Karaokeuaotng, ApiBpog avadopdg 5.1.1: YmodeikvUel TOV KOTOOKEUQOTI| TOU IATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG.
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Datum proizvodnje, referentni broj simbol 5.1.3: Pokazuje datum, kada je proizveden medicinski proiz-
vod.

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

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 kuupéeva, millal meditsiiniseade toodeti.

Valmistuspéivamaara, viitenumero symboli 5.1.3: Nayttaa paivamaaran, jolloin lagkinnéllinen tuote on
valmistettu.

Huepopnvia karaokeung, ApiBudg avadopdg 5.1.3: YToSeIkvUg! TNV NUEPOUNVIO KATAOKEUNG TOU
10TPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG.
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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.

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

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

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

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

Aiavopgag, ApiBpog avadopdg 5.1.9: Ymodeikviel TNV ETAIPEI TTOU SIAVEHE! TO 1ATPOTEXVOAOYIKO TIPOTOV
oTnv TomoBeaia.

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

Pouzitelné do, referencni Eislo 5.1.4: Oznacuje datum, po uplynuti kterého se zdravotnicky vyrobek vice
nesmi pouZzit.

Kan bruges indtil, referencenummer symbol 5.1.4: Angiver datoen, efter hvilken det medicinske udstyr
ikke lzengere 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 kuupaeva, parast mida meditsiiniseadet ei tohi enam
kasutada.

Viimeinen kayttopaiva, viitenumero symboli 5.1.4: Nayttda paivamaaran, jonka jalkeen ladkinnallista
tuotetta ei saa enda kayttaa.

Huepopnvia AEng, ApiBuog avadopdg 5.1.4: YoSeIKvUE! TNV NUEPOUNVIO HETA TNV OTToial SeV TIPEME! VOl
XPNOILOTIOINGEI TO 10TPOTEXVOAOYIKO TIPOTOV.

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

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

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

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

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

Noudata kédyttéohjetta, viitenumero symboli 5.4.3: Viittaa siihen, ettd kéyttdjan on tutustuttava
kayttoohjeeseen.

SupBouAeureite TIg 0dnyieg xprong, ApiBuog avadopdg 5.4.3: YodeIkvUel OTI 0 XproTNG TIPETEI VOl
oupBouleuTei TIg 08nyieg xpriong.

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.

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

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

Uhekordne steriilne barjaarisusteem, viitenumber 5.2.11: Téhistab tihekordset steriilset
barjaarististeemi.

Yksittédinen steriili estojarjestelma, viitenumero 5.2.11: Viittaa yksittaiseen steriiliin estojarjestelmaan.

Movo ouotnua amooTeipwpévou dpaypol, ApiBuog avadopdg 5.2.11: YmodeikvUel éva povo oloTnpa
QAmooTEIPWHEVOU (paypoU.

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

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

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 barjaarististeem, viitenumber 5.2.12: Tahistab kahekordset steriilset
barjaarististeemi.

Kaksinkertainen steriili estojarjestelma, viitenumero 5.2.12: Viittaa kaksinkertaiseen steriiliin
estojdrjestelmaan.

AimAO ouompot amooTeIpwpEVOU dppaypou, ApiBuog avadopdg 5.2.12: Ymodeikviel 5U0 OUOTHHAT
QMOCTEIPWHEVOU GpaypoU.

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

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

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

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

Uhekordne steriilne barjaérisiisteem koos sisemise kaitsepakendiga, viitenumber 5.2.13: Tahistab
ihekordset steriilset barjaarislisteemi koos sisemise kaitsepakendiga.

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

Movo oloTnpa amooTEIpwHEVOU GppayHoU HE EOWTEPIKN TTPOOTATEUTIKI) CUOKeUaaia, ApIBOG avadopag
5.2.13: YmodeikvUel éva povo oUoTNHO MOOTEIPWHEVOU GPAYHOU HE ECWTEPIKI TPOOTATEUTIKI) GUOKEUAOIOL.

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.

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

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

Uhekordne steriilne barjaérisiisteem koos valimise kaitsepakendiga, viitenumber 5.2.14: Tahistab
Uhekordset steriilset barjaérististeemi koos valimise kaitsepakendiga.

Yksittdinen steriili estojérjestelma, jossa on ulompi suojapakkaus, viitenumero 5.2.14: Viittaa
yksittdiseen steriiliin estojérjestelmaén, jossa on ulompi suojapakkaus.

Movo oUoTnpa omooTeIpwpévoU GppaypoU e EEWTEPIKR TTPOCTATEUTIKI) OUOKeUaaia, ApIBpOG avadopag
5.2.14: YmodeikvUel eva povo oUaTNHO QMOOTEIPWHEVOU GPOYHOU e EEWTEPIKT| TIPOOTATEUTIKF) GUOKEUQOIOL.

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

Pozor, referenéni &islo 5.4.4: Poukazuje na to, aby si uZivatel precetl v nadvodu k pouZiti dulezité bez-
pe&nostné relevantni ddaje, jako vystrahy a preventivni poukazy, které z riznych diivodd nelze uvést na
zdravotnickém vyrobku jako takém.

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

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

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

Huomlo viitenumero symboli 5.4.4: viittaa: Siihen, ettd kéyttdjan on tutustuttava térkeisiin
skevnn tletomm kuten varcltuksunja varotoimiin, joita ei monestakaan syysté voida

ZUoTaon mPoooxng, ApIBpOG avadopdg 5.4.4: YodeikvUel TNV QvAyKn 0 XpaTng va CUPBOUAEUTE TIG
0dnyieg xprong yia onpavTikég MAnpodopieg TPOCOXNG, OTWG TPOEISOTIOINTEIG KOl TIPOGUAGEEIS, O OTToieg,
yia S1apopoug Adyoug, dev pmopolv va epdavifovTal To i8I0 To IaTPOTEXVOAOYIKO TIPOTOV.

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

Uschovévejte v suchu, ref.¢., symbol 5.3.4: Oznacuje zdravotnicky vyrobek, ktery musi byt chrénén pred
vihkosti.

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.

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

AiaTnprioTe To oTeEYVO, ApIBPOG avadopdg 5.3.4: YTOSeIKVUE! £va I0TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TO OToio TIPETE!
VOl TIPOOTATEVUETAI AMO TNV UYPAGIa.

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

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

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: Tahistab meditsiiniseadet, mida tuleb hoida valgusallikate
eest kaitstult.

Suojattava auringonvalolta, viitenumero symboli 5.3.2: osoittaa laakinnéllisen laitteen, joka vaatii
suojaa valolahteilta.

MpooTaréyTe TO OM6 TNV Aok akTivoBoAia, ApiBpog avadopdg 5.3.2: YmodeikvUer Eva IaTpoTEXVOAOYIKO
TIPOIGV TO OTT0i0 TIPETEI VO TPOCTATEUETAI QIO TNYEG PWTOC.
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SadrZi opasne tvari, referentni broj 5.4.10: Upucuje na to, da li neki medicinski proizvod moze
sadrzavati kancerogene, mutagene ili po reprodukciju Stetne supstance ili supstance sa endokrino
Stetnim svojstvima.!

Obsahuje nebezpe&né latky, referenéni &islo 5.4.10: Poukazuje na to, Ze zdravotnicky vyrobek mize
potencidlné obsahovat kancerogenni, mutagenni nebo toxické pro reprodukcl substance nebo
substance, které mohou zpisobit podkozeni endokrinniho systemu

Indeholder farlige stoffer, referencenummer 5.4.10: Henviser til, at et medicinsk udstyr eventuelt kan
indeholde kraefrfremkaldende,‘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 voib sisaldada potentsiaalselt
kantserogeenseid, mutageense\d voi reproduktiivtoksilisi aineid voi sisesekretsioonististeemi
kahjustavaid aineid.’

Siséltaa vaarallisia aineita, viitenumero 5.4.10: Viittaa laakinnélliseen laitteeseen, jonka sisaltdmat
aineet voivat olla joko karsinogeenisi, mutageemsm tai lisdantymiselle vaarallisia tai aineita, joilla on
hormonitoimintaa héiritsevid ominaisuuksia.

Mepigxel emkivouveg ouaieg, ApiBUOG avadopdg 5.4.10: YmodeikvUer 0TI £val IATPOTEXVOAOYIKO TIPOiOV
Uropei va TIEpIEXET BUVNTIKA KAPKIVOYOVEG, HETAMAEIOYOVEG 1) QVaTapaywYIKEG OUTIES 1 OUTIEG TTOU
TipoKaAoUV evBOKPIVIKEG SlaTapayec. '

1

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.

1

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

1

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

1

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

1

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

1

Saadut tiedot varmistavat, ettd tuotteet, joiden massaosuudesta on yli 0,1 % kobolttia (CAS 7440-48-
4) eivat aiheuta karsinogeenisyyttd, mutageenisyytta eivétka ole lisadntymiselle vaarallisia (CMR-
luokitus 1B). Muita toimenpiteité ei vaadita.

1
Ta dedopéva deixvouv OTI eV TPOKAAEITAI KAPKIVOYEVEDT, HETAAQEIYEVEDT T} avamapaywyIK TOEIKOTNTA
(Ta€ivopnon CMR 1B) amod mpoidvTa mou mepigxouv mepiocdTepo amo 0,1 % koBaATio (CAS: 7440-48-4) Kata

pada. Qg ek ToUTOU, dEV AMAITOUVTAI TIEPAITEPW HETPA.

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

Zdravotnicky vyrobek, referenéni &islo 5.7.7: Oznaduje, Ze se jedna o zdravotnicky vyrobek.

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

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

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

Laakinnallinen laite, viitenumero 5.7.7: Viittaa siihen, ettd kyseesséa on ladkinnallinen laite.

laTpoTexvoloyikd Tpoidv, ApiBpOG avadopdg 5.7.7: YodelkvUel 0TI TO TIPOIOV €ival IATPOTEXVOAOYIKO TIPOTOV.

Regulirano europskim zakonodavstvom: CE-oznaka sukladnosti

Upravené evropskou legislativou: ES Prohlaseni o shodé

Reguleret iht. europaeisk lov: CE-overensstemmelsesmaerkning

Gereglementeerd via Europese wetgeving: CE-verklaring van overeenstemming

Euroopa seadusandlusega reguleeritud: CE-vastavusmargis

Séaantelee Euroopan lainsdddannan mukaisesti: E-vaatimustenmukaisuusmerkintaa.

PuBpileTal amo TNV eupwaiki vopobesia: Spavon eupwimaikig Guppdpdwong.

Neregulirani simbol: Pokazuje opunomoéenika u Svicarskoj

Neregulovany symbol: OznaGuje zmocnénce ve Svycarsku.

Ikke lovreguleret symbol: Angiver den autoriserede repraesentant i Schweiz

Niet gereglementeerd symbool: Duidt de gevolmachtigde in Zwitserland aan

Reguleerimata tingmark: Tahistab volitatud esindajat Sveitsis.

Saantelematon symboli: Viittaa Sveitsissé toimivaan valtuutettuun organisaatioonv.

Mn puBpilopevo oUpBoAo: Yrodeikvuel Tov eEouciodoTnpEVO avTIIpoowTo oTnv EABeTia

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), dopInéné identifikacnim
&islem mista kontroly shody

Reguleret af britisk lov: UKCA-overenssten ke (VK-overensstemm

af identifikationsnummer pé overensstemmelsesvurderingsinstansen

urdering), efterfulgt

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 sdatelema: UKCA-merkinta (UK-vaatimustenmukaisuusvakuutus), jonka perédssé on
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen tunnusnumero

PuBpiCeTar amo Tn vopobeaia Tou Hvwpévou BaaiAeiou: Zipavan cuppdpdwong UKCA (UK Conformity
assessed) akoAouBoUpevn amo Tov apIBpG avayvwpiong Tou ¢popEa aioAdynong TG oupHOPGWONG.

Rx Only

Neregulirani simbol:
Oprez: prema americkom saveznom zakonodavstvu (SAD) ovaj uredaj smije se prodavati samo lije¢niku
ili po nalogu lije¢nika.

Neupraveny symbol:
Pozor: Podle amerického federalniho prava se tento pfistroj smi prodavat pouze Iékafi nebo na predpis
lékare.

Ikke reguleret symbol:
Pas pa: Dette apparat ma kun saelges til en laege eller pa en lages forordning iht.
US-amerikansk lovgivning.

Niet-gereglementeerd symbool:
Voorzichtig: Overeenkomstig de federale Amerikaanse wetgeving is verkoop van dit apparaat uitsluitend
toegestaan aan een arts of op voorschrift van een arts.

Reguleerimata tingmark:
Ettevaatust: USA foderaalse seadusandluse kohaselt tohib seda seadet miiiia iiksnes arst voi arsti
korraldusel.

Saatamaton symboli:
Varoitus: liittovaltion (USA) lain mukaisesti tdméan laitteen saa myyda vain laakarille tai se saadaan
myyda vain |&akarin maarayksesta.

Mn puBpilopevo oUpBoAo:
Mpoaooxr: To opoomovdiakod Sikaio Twv H.M.A. eMTPEME! TNV TWANGN QUTNAG TNG CUCKEUNG HOVO OF 10TPO 1)
KOTOMV EVTOANG 10TPOU.

Neregulirani simbol: Koli¢ina

Neupraveny symbol: MnoZstvi

Ikke reguleret symbol: Meengde

Niet-gereglementeerd symbool: Hoeveelheid

Reguleerimata tingmark: Kogus

Saatdmatdn symboli: M&ara

Mn puBpilopevo oupBoro: MocdTnTa

Neregulirani simbol: Primijenjeni materijal

Neupraveny symbol: PouZity material

Ikke reguleret symbol: Brugt materiale

Niet-gereglementeerd symbool: Gebruikt materiaal

Reguleerimata tingmark: Kasutatud materjal

Saatamaton symboli: Kéytetty materiaali

Mn puBpilopevo olpBoAo: XpnaipomomnBev ulikd

Barcode: GS1 Struktura

Carovy kod: GS1 struktura

Stregkode: GS1 Struktur

Barcode: GS1 structuur

Vo6tkood: GS1 struktuur

Viivakoodi: GS 1-rakenne

MpoappwTog KGJIKAG: ZUoTnpa GS1

Barcode: HIBC Struktura

Carovy kod: HIBC struktura

Stregkode: HIBC Struktur

Barcode: HIBC structuur

Véétkood: HIBC struktuur

Viivakoodi: HIBC-rakenne

MpoppwTog KwdIkag: ZuoTnua HIBC

Neregulirani simbol: vodeéi barcode za GUDID

Neupraveny symbol: PouZity ¢arovy kéd pro GUDID

Ikke reguleret symbol: Ledende stregkode for GUDID

Niet-gereglementeerd symbool: Voorafgaande barcode voor GUDID

Reguleerimata tingmark: juhtiv véotkood GUDID-i jaoks

Saanteleméatdn symboli: Paéviivakoodi GUDID-tietokantaa varten

Mn puBpilopevo olpBoAo: KareubuvTrpiog ypapuwTog Kwdikag yia 7o GUDID

Materijal: elik otporan na hrdu i kiselinu

Materiél: Nerezavéjici ocel

Material: Rust- og syrebestandigt stél

Materiaal: Roest- en zuurbestendig staal

Materjal: roostevaba ja happekindel teras

Materiaali: Ruosteen- ja haponkestava terds

YAikd: XaAuBag avBekTIKOG OTn OKOUPIA Kol OTa OEEal

Namjena: Listovi pile za endoprotetsku uporabu koji su povezani s kirurskim pogonskim sustavom te
djelomicno s predloskom/ potpornom nogicom/ vodilicom, namijenjeni su za obradu i odvajanje kosti i
tjelesnog tkiva usporedive tvrdoce u sklopu kirurskih zahvata. Oscilirajuci listovi pile predvideni su za
lijeCenje u protetici stopala/ koljena/ kuka, a reciprocni listovi pile za lijecenje protetike stopala /
koljena. Koriste ih iskljugivo kirurzi i struéno medicinsko osoblje u bolnicama ili kirurskim ordinacijama
na ljudima, pod uvjetom da je potencijalna korist veca od rizika. Pripremu obavlja osoblje obu¢eno za
pripremu u okruZenju primjerenom za pripremu (npr. sredisnji odjel za sterilizaciju). Zahvat odvajanja
vrsi se reciprocnim ili oscilirajuéim pokretima listova pile.

Ugel poutziti: Pilové listy pro endoprotetiku spojené s chirurgickym pohonnym systémem a Gasteéné se
Sablonou/pilaiskym vyfezem/vedenim pily jsou uréeny k opracovani kosti a télu vlastni tkané srovna-
telné tvrdosti v ramci chirurgickych zakrocich. Oscilujici pilové listy jsou uréeny pro oSetfovani v endo-
protetice nohy/kolena/ kycle a reciprocni pilové listy jsou uréeny pro oSetfovani v endoprotetice nohy/
kolena. PouZivaji se vyluéné chirurgy a zdravotnickym personalem v nemocnicich na operacnich sélech
nebo v chirurgickych ambulacich v humanni medicing, prevysuje-li potencialni prospéch potencialni
riziko. Pipravu vykonava pfipravny persondl ve vhodném pfipravném okoli (nap¥. OCS). Opracovani
nebo Fezéni kosti se provédi reciproénim nebo oscilujicim pohybem pilovych listd.

Formal: Savklingerne til endoprotesekirurgi, der er forbundet med et kirurgisk drivsystem og til dels
med en skabelon / en savblok / en savguide, er beregnet til behandling og adskillelse af knogler og
kroppens vaev af samme hardhed i forbindelse med kirurgiske indgreb. De oscillerende savklinger er
beregnet til behandlinger inden for fod-/knze-/hofte-endoprotesekirurgi, og de reciprokke savklinger er
beregnet til behandlinger inden for fod-/knae-endoprotesekirurgi. De benyttes udelukkende af kirurger
og af et medicinsk fagudleert personale pa hospitaler eller kirurgi-klinikker til operation p4 mennesker,
safremt den potentielle kliniske fordel opvejer risikoen. Genbehandlingen af instrumentet udferes af
personalet i genbehandlir ingen i egnede ol Iser (f.eks. Sterilcentralen). Behandlingen eller
adskillelsen udferes vha. savklingernes reciprokke eller oscillerende bevagelse.

Beoogd gebruik: De sternum-zaagbladen zijn in combinatie met een chirurgisch aandrijfsysteem en
gedeeltelijk met een steunvoet voorzien voor het doorzagen van het sternum in het kader van
chirurgische ingrepen voor de behandeling of verlichting van aandoeningen, waarbij het noodzakelijk is
om het sternum te openen. Ze worden uitsluitend door chirurgen en door gespecialiseerd medisch
personeel in ziekenhuizen in een OK-omgeving toegepast op mensen, indien het potentiéle voordeel
zwaarder weegt dan het risico. De opwerking wordt uitgevoerd door opwerkingspersoneel in een
geschikte opwerkingsomgeving (bijv. CSA).

Otstarve: Kirurgilise ajamisiisteemiga tihendatud ja osaliselt Sablooni/juhtploki/saejuhikuga
endoproteesimisel kasutatavad saelehed on nahtud ette luude ja analoogse tugevusega kehaomaste
kudede to6tlemiseks ja Iabiloikamiseks kirurgiliste operatsloonlde kaigus. Ostsilleerivad saelehed on
nahtud ette jala-/p&lve-/puusalii endopre ja retsiprooksed saelehed jala-/pélveliigese
endoproteesimiseks. Neid kasutavad tiksnes kirurgid ja tervishoiupersonal haiglates voi
kirurgiapraksistes inimestel teostatavate operatsioonide kaigus, kui potentsiaalne kasu on suurem kui
sellega kaasnev risk. Korduskasutuseks ettevalmistamise peab labi viima erialapersonal sobivas
keskkonnas (nt tsentraalne sterilisatsiooniosakond). Té6tlemine voi labildikamine toimub saelehtede
retsiprookse v6i ostsilleeriva liigutuse abil.

Kayttotarkoitus: Kirurgiseen kayttovoimajérjestelmaan liitetyt ja osittain ohjaimella / leikkuulohkolla
/ sahausohjaimella varustetut endoprotetiikan sahanterat ovat tarkoitetut luun ja kovuudeltaan siihen
verrattavan kehon kudoksen hoitotoimenpiteisiin ja katkaisuun kirurgisten toimenpiteiden yhteydessa.
Oskilloivat sahanterat ovat tarkoitetut jalkatera-, polvi- /lonkka-endoprotetiikan hoitotoimenpiteisiin ja
resiprookkiset sahanterat ovat tarkoitetut jalkaterd/polviendoprotetiikan hoitotoimenpiteisiin. N&ita
sahanteria kdytetaan ihmispotilaiden hoitoon ja niitd saavat kayttaa ainoastaan kirurgit ja
sairaanhoitohenkilékunta sairaaloissa ja kirurgisilla laékariasemilla leikkaussaliolosuhteissa, mikali
mahdollinen hydty ylittaa riskin. Puhdistuksen suorittaa puhdistuksesta vastaava henkilokunta
asianmukaisissa puhdistustiloissa (esim. sairaalan steriili valinehuoltokeskus). Hoitotoimenpide tai
katkaisu tapahtuu sahanterien resiprookkisilla tai oskilloivilla liikkeilla.

MpoBAemopevn xprion: 1 Aemioeg TPIOVIOU EVOOTPOTOETIKNG OUVIEOVTAI HE VA XEIPOUPYIKO OUOTNHO
Kivnong kai ev pépel pe éva mAaiolo / €va atnpiypa / évav 0dnyo mpioviol Kai ipoopiovTai yia enegepyacia
KOl TOPI 00TWV KAl 10TV TOU OWUATOG OUYKPIOIUNG OKANPOTNTAG, OTO TTAQICIO XEIpoUpyIKWY emepBaoewy. O
TaAavTeuopeveg Aemideg MpoBAETOVTaI yIa Xprjon TNV eVOOTIPOOBETIKN TTOSIWV/YOVATWY /YO, Kai o1
TaAIVEpopIKEG AETIIOEG yIar xprjon TNV evOOTPOTBETIK) TTOSIWV,/YOVATWY. XPNOILOTIOI0UVTAI AMOKAEIOTIKA OE
avBpWITOUG amo XEIPOUPYOUG Kal Ao EEISIKEUPEVO IATPIKO TIPOOWTTIKO, OTO TAQICIO EYXEIPHOEWV OE
VOOOKOUEID 1} XEIPOUPYIKA 1aTpeia, edpoaov To mOavo dperog umepBaivel Tov kivouvo. H mpoeToipaaia yivetar
amo eEeIdIKEUPEVO TIPOOWTIKO Ot evedelypgvo mepiBarov (m.x. ot Movada Kevrpikrg Amooteipwong). H
emekepyaoia 1) n Topn yivetar pe Tahavreudpevn ) MaAIVEpopIKT Kivnon Twv AeTidwy.

Indikacije: - Priprema leZiSta implantata
- Obrada ili odvajanje kosti prema izabranoj metodi lijeenja. Oscilirajudi listovi pile za lijecenje u endo-
protetici stopala/koljena/kuka, recipro¢ni listovi pile za lije¢enje u endoprotetici stopala/koljena.

Indikace: - Priprava implantacniho mista
- Uprava kosti nebo separace kosti podle vybrané metody. Oscilujici pilové listy pro oSetfovani v endpro-
tetice nohy/ kolena/ kycle, recipro¢ni pilové listy pro oSetfovani v endoprotetice nohy/kolena.

Indikation: - Forberedelse af et implantats fikstur
- Behandling eller gennemskaering af knogle alt efter valgt behandlingsmetode. Oscillerende bor til
behandlinger af fod-/knae-/hofte-endoprotetik, gensidige bor til behandlinger i fod-/knae-endoprotetik.

Indicatie: - Voorbereiding van een implantaatbed

- Bewerking of separatie van bot overeenkomstig de gekozen behandelingsmethode. Oscillerende
zaagbladen voor behandelingen in het kader van endoprothetische voet-/knie-/heupoperaties,
reciprozaagbladen voor behandelingen in het kader van endoprothetische voet-/ knieoperaties.

Nai : - Implant: et istamine
- Luu té6tlemine vai labildikamine vastavalt valitud ravimeetodile. Ostsilleerivad saelehed jala-/pdlve-/
puusaliigese endoproteesimiseks, retsiprooksed saelehed jala-/pdlveliigese endoproteesimiseks.

Indikaatio: - Implantttialustan valmistelu

- Luun hoitotoimenpide tai katkaisu valitun hoitomenetelman r i. Oskilloivat sahanterét jalan/
polven/lonkan endoprotetiikan toimenpiteisiin, resiprookkiset sahanterét jalan/polven endoprotetiikan
toimenpiteisiin.

'Ev8eI¥n: - MpoeToipacia TG TepPIOXNG epdUTEUONG

- Eme€epyaoia 00TwV 1) KOTIF) 00TWV 0UPGWVA e TV 10TPIKN Slodikacia mou emAéxonke. TaAavTeudpeveg
AeTBEG yIa Xpion oTNV EVOOTPOCOETIKI TOBIWV /yOVATWY /yodwv, MaAIvVBOLIKES AETBEG yia Xprion oTnv.
€vOOMPOCOETIKI TOBIWV/YOVATWY.

Kontraindikacije: - Zahvati, kod kojih primjena motorne pile predstavlja rizik, koji je veci od potenci-
jalne koristi.

- Ne bi trebalo primjenjivati motornu pilu, ako postoje ostale opce kontraindikacije za ortopedski,
kirurski zahvat.

- Treba obratiti pozornost na kontraindikacije implantata.

Kontraindikace: - Zakroky, u kterych je pouZiti motorem pohéafiené pily spojené s rizikem, které
prevySuje potencialni uZitek.

- NepouZivejte motorem pohanénou pilu, jsou-li dané vSeobecné kontraindikace platné v chirurgickém a
ortopedickém sektoru.

- Prihlédnéte ke kontraindikacim implantatu.

Kontraindikation: - Indgreb, hvor det motordrevne bor udger en risiko, som overvejer den potentielle
nytte.

- Der ber ikke bruges et motordrevet bor, hvis der er andre almindelige kontraindikationer for det
ortopaediske, kirurgiske indgreb.

- Vaer opmaerksom pé implantatets kontraindikation.

Contra-indicaties: - Ingrepen waarbij het gebruik van een gemotoriseerde zaag een risico vormt dat
de potentiéle voordelen overstijgt.

- Een gemotoriseerde zaag mag niet worden gebruikt, wanneer er andere algemene contra-indicaties
bestaan voor de orthopedische, chirurgische ingreep.

- De contra-indicaties van het implantaat moeten in acht worden genomen.

Vastunaidustused: - Operatsioonid, mille puhul mootoriga kéitatava sae kasutamine kujutab endast
riski, mis on potentsiaalsest kasust suurem.

- Mootoriga kéitatavat saagi ei tuleks kasutada, kui esineb teisi tldisi vastundidustusi ortopeediliste,
kirurgiliste operatsioonide teostamiseks.

- Implantaadi vastunéidustusi tuleb arvestada.

Vasta-aiheet: - Toimenpiteet, joissa moottorikdyttdinen saha on riski, joka ylittdd mahdollisen hyddyn.
- Moottorisahaa ei tulisi kdyttéa, jos kirurgisen, ortopedisen menetelman yhteydessé on muita yleisia
kontraindikaatioita.

- Implantin kontraindikaatio on huomioitava.

AvTevSEeiEeIq: - XeIpoupyIKEg EMEPBAOEIG OTIG OTOIEG N XPFON EVOG TIPIOVIOU TTOU ASITOUpYET HE KIVNTH PO
TipokaAei KIvEUvoug Trou uniepBaivouv Ta SuvnTIKA 0dEAN.

- Mnv xpnoiporolgital pnxavokivnTa mpidvia 6Tav Umdpxouv GAEG YEVIKEG avTEVSEIEEIG Vi TNV 0pOoTEDIK),
XEIPOUPYIKF EMEUBOOT.

- AoBete umown oag TIg avTevdeiEeig Tou epduTELPATOG.

Sigurnosne upute: - Treba obratiti pozornost na upute na etiketi.

- Prije pustanja u rad ispitati sigurno postavljanje instrumenta.

- Instrumente do grani¢nika stegnuti u ruéni komad.

- lzvrsiti test u praznom hodu je i list pile sjeo u pogon.

- Instrumenti/fragmeni mogu se pratiti radioloskim postupcima s rendgenskim zrakama.

Bezpecnostni poukazy: - Pfectéte si bezpodminec¢né poukazy na Stitku.

- Pfed pouZitim se pfesvédcte o tom, zda-li je instrument bezpe¢né upevnén.

- Instrumenty zasufite do drzéku do narazky.

- Vyzkousejte postaveni pilového listu v pohonu v chodu naprézdno.

- Instrumenty /fragmenty Ize zjistit pomoci zobrazeného postupu rentgenovym zafenim.

Sikkerhedsanvisninger: - Se anvisningerne pa etiketten.

- Kontrollér, at instrumentet er korrekt isat for ibrugtagning.

- Opspaend instrumenterne helt i handstykket.

- Test savklingens sade i det drevne instrument i tomgang.

- Instrumenter/fragmenter kan lokaliseres ved hjaelp af billeddannende metoder med rentgenstréler.

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

- Voor de ingebruikneming moet de stevige bevestiging van het instrument worden gecontroleerd.
- Span de instrumenten tot aan de aanslag in het handstuk.

- Test de bevestiging van het zaagblad in de aandrijving in nullast.

- Instrumenten /fragmenten kunnen door middel van beeldvormingstechnieken met réntgenstraling
worden gelokaliseerd.

Ohutusnéuded: - Etiketil toodud instruktsioone tuleb jérgida.

- Enne kasutuselevéttu kontrollida, kas instrument on kindlalt paigas.

- Viia instrument kuni IGpuni kdepidemesse sisse.

- Testida, kas saeleht on tiihikaigul ajamis paigas.

- Instrumente /fragmente saab lokaliseerida rontgenikiirgusega kuvamismeetodil.

Turvaohjeet: - Etiketilld olevia ohjeita on noudatettava.

- Ennen kaytto6nottoa on tarkistettava instrumentin turvallinen kiinnitys.

- Instrumentit kiinnitetaan kasikappaleeseen, kunnes ne pysahtyvat.

- Tarkasta tyhjakayttamalla sahanterad, ettd se on paikoillaan kdyttémoottorissa.

- Instrumentit/osaset voidaan paikantaa kuvantamismenetelmélla rontgenséteiden avulla.

08nyieg aogpaAeiag: - AKoAoubnaTe TIG EVOEIEEIC OTNV ETIKETA.

- Mpiv TV xpnon BeBaiwbeite 0TI N cUOKEUT| £XEl TOTOBETNOEI CWOTA Kl O,T1 EXEl AOGANIOTE.

- Ta epyoheia pémel va eioaxBoulv 6o mo Babid yiveTar oTnv XeIpoAapr) Kal va oTepewBolv.

- EAéyEre TN 6£0n TG Aemidag oTo oUOTNHA Kivnong OTav auTo BPioKETaI OTO pEAQVTI.

- Ta epyoheio/BpalopaTa pmopouv HECW OTEIKOVIOTIKWV S1adIKACIWV VAl EVTOTIIOTOUV HE QKTIVEG X.

Upozorenja: - Ne smije se obradivati metal, a instrumenti tijekom primjene ne smiju doéi u dodir s
metalom.

- Izbjegavati povecane pritisne sile.

- Paziti na dovoljno hladenje i ispiranje.

- Instrumente s bilo kakvom vrstom oSteéenja vie ne koristiti.

- Izbjegavati nakretanje, koriStenje kao polugu i savijanje lista pile tjekom kori$tenja (u potpornoj nozici)
tijekom uporabe sa $ablonom/ nogicom/vodilicom.

Upozornéni: - Instrumentem nesmite opracovévat kov. Instrument se pfi pouZivani nesmi dostat do

S vysokou pfitlacnou silu.

- Dbejte na dostatecné chlazeni a oplachovani.

- Instrumenty, které vykazuji jakékoliv poskozeni, nesmite zasadné vice pouZivat.

- P¥i pouZivani se $ablonou/pilai'skym vyrezem/vedenim pily nebo bez nich dbejte na to, aby se pilovy
list nestodil na stranu, nezpficil nebo nezkfivil.

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

- Undga for hgje trykkraefter.

- Serg for tilstraekkelig keling og skylning.

- Beskadigede instrumenter ma principielt ikke bruges.

- Savklingen mé ikke kunne klemme sig fast, ga los eller blive bajet under brugen med eller uden
skabelon/styreanordning/savskinne.

Waarschuwingen: - 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 en spoeling.

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

- Tijdens het gebruik met of zonder sjabloon/zaagblok /zaaggeleiding moet het kantelen, lichten of
verbuigen van het zaadblad worden vermeden.

Hoiatused: -
puutuda.

- Véltida liigse surve avaldamist.

- Tagage instrumendi kiillaldane jahutamine ja loputamine.

- Mistahes kahjustusega instrumente ei tohi mitte mingil juhul kasutada.

- Kasutamise ajal $ablooni/juhtploki/saejuhikuga vdi ilma véltida saelehe vaanamist, kangutamist ja
koveraks painutamist.

Instrumentidega ei tohi tdodelda metalli ja need ei tohi ka kasutamise ajal metalliga kokku

Varoitukset: - Mitdan metallia ei saa kasitelld ja instrumentit eivét saa joutua kosketuksiin metallin
kanssa kayton aikana.

- Viltettava liiallisia puristusvoimia.

- Huolehdi riittévasta jadhdytyksesta ja huuhtelusta.

- Instrumentteja, joissa esiintyy vaurioita, ei missaan tapauksessa saa enaa kayttaa.

- Kéytettaessé sahanteraa ohjaimen/leikkuulohkon/ sahausohjaimen kanssa tai ilman, on aina
véltettava teran kallistamista, vivuttamista tai vaantamista.

Mpoeidomoimnoeig: - Aev emmpéneTan n emegepyaoia peTAMwY Kai Ta epyoleia dev emTpémeTal va épbouv oe
emadn pe pETOMO KaTd TV SIAPKEIR TNG XPHONG.

- Mnv aokeite umepBoAikr miean.

- E§aodahiore emapkn wugn kai muon.

- Mnv xpnoiporoieite epyaheia Ta omoia £xouv unoaTei omoladnmote BAGRN.

- Kara n xprion pe n xwpig maioio/otrpiypa,/ odnyo mpioviol mpémel va amodeuxOei To AUyiopa 1y To
TOGKIopa TNG Aemidag, KaBwg Kal n Xprion TNG wg HOXAOG.

Ostali rizici i sporedna djelovanja: Kontaminacija zbog posjekotina s infekcijom kod pacijenata, koris-
nika ili trec¢ih osoba kao i toksi¢ne reakcije (metalni strani materijal /fragment), bol, termicke nekroze,
ozljede okolonog tkiva te tetiva/ligamenata koji pruZaju stabilnost kao i neoptimalna priprema endopro-
teze (primjerice pogreske pri rezanju) ili prekid operacije moZe nastati zbog onecigéenih/kontaminira-
nih, slomljenih/oStecenih instrumenata ili instrumenata koji nisu biokompatibilni, ako instrument nema
identifikaciju ili ako je oStecena sterilna barijera, zbog ostrih rubova ili ostrice ili ako se instrument
tijekom upotrebe odvoji. Moguéi uzroci: neodgovarajuce rukovanje, pogresna primjena, nepostivanje
preporuka za pripremu, interakcija s drugim tvarima, nedostatno oznacivanje, pogresan odabir pako-
vanja/opreme, pogresno zbrinjavanje, moguce klizanje pri pokretanju, nepravilno skladistenje /trans-
port, nepravilno pritezanje, pogre$na kombinacija s pogonom ili predloskom/potpornom nogicom/
vodilicom.

pouZzivatele nebo tretich jakoZ i toxlcke reakce (kovovy cizi materlal/fragmenty) bolesti, term\cke
nekrdzy, poranéni stabilizujicich $lach a vazil jakoZ i neoptimalni pfiprava endoprotézy (napf. chyba
Fezu) nebo preruseni operace miZe vzniknout pouZitim znecisténych /kontaminovanych, biologicky
nekompatibilnich, ziomenych/poskozenych instrumentl nebo v disledku neuvedené identifikace instru-
mentu nebo poskozenim systému sterilni bariéry, ostrymi hranami a ostrymi Eepelemi, chybnou funkci
instrumentd nebo uvolnénim instrumentu v pohonu. PFi€iny mohou byt: Neodborné zachazeni, chybné
pouZiti, nedodrZeni doporuceni pro pfipravu, interakce s jinymi substancemi, nespravny vybér baleni/
pristrojd, nespravna likvidace, mozné sklouznuti pfi uvedeni do provozu, chybné skladovani/chybna
preprava a neodborné upevnéni v pohonu, chybna kombinace s pohonem nebo $ablonou/pilaiskym
vyfezem/vedenim pily.

Resterende risici og bivirkninger: En kontaminering pga. snitskader med heraf falgende infektion af
patient, bruger eller andre personer samt toksiske reaktioner (fremmed metalmateriale /fragmenter),
smerter, termisk nekrose, skader pa det omkringliggende veev og de stabiliserende sener og band samt
en ikke optimal forberedelse til implantation af endoprotesen (f.eks. ukorrekte snit) eller en afbrydelse
af operationen kan opsta som felge af forurenede /kontaminerede, ikke-biokompatible, knaekkede /
beskadigede instrumenter, samt i de tilfelde, hvor instrumentet ikke kan identificeres eller ved
beskadiget, sterilt barneresystem spidse kanter og skarpe sker, fejlfunktion i instrumenterne, eller
hvis instrumentet lgsner sig fra drivsystemet. Arsageme kan vaere: Ukorrekt handtering, forkert brug,
manglende overholdelse af genbehandlingsforskrifterne, interaktion med andre substanser,
utilstraekkelig identifikation, ukorrekt valg af indpakning/udstyr, ukorrekt bortskaffelse, og hvis
instrumentet glider under anvendelsen, ved ukorrekt opbevaring/transport og ukorrekt fastspaending til
drivsystemet, ukorrekt kombination af drivsystem og skabelon/savblok/savguide.

Restrisico's en bijwerkingen: Een contaminatie door snijwonden met infectie bij de patiént,
gebruiker of derde partij en toxische reacties (vreemd materiaal /fragmenten van metaal), pijn,
thermische necrose, letsel aan omgevend weefsel en stabiliteitsleverende pezen en banden en een niet
optimale voorbereiding voor een endoprothetische operatie (bijv. snijfout) of een onderbreking van de
operatie kan ontstaan door verontreinigde /gecontamineerde, niet-biocompatibele , gebroken/
beschadigde instrumenten, door een ontbrekende identificatie van het instrument of door
beschadiging van het steriele barriéresysteem, puntige randen en scherpe snijkanten, functiestoring
van de instrumenten of door het loskomen van het instrument in de aandrijving. Oorzaken zouden
kunnen zijn: onoordeelkundig gebruik, verkeerde toepassing, niet-inachtneming van de
opwerkingsaanbeveling, wisselwerking met andere substanties, ontoereikende etikettering, verkeerde
keuze van de verpakking/apparatuur, verkeerde afvalverwerking, mogelijk wegschuiven bij de
ingebruikneming, foutieve bewaring of foutief transport en onoordeelkundig inspannen in de
aandrijving, verkeerde combinatie met aandrijving of sjabloon/zaagblok /zaaggeleiding.

Jaakriskid ja korvaltoimed: Maardunud/saastunud, bioloogiliselt mitteiihilduvad, murdunud/katkised
instrumendid, instrumendi markimata identifikatsioon véi steriilsusbarjaari siisteemi rikkumine,
teravaservalised servad ja teravad terad, instrumendi térge voi instrumendi ajamist vabanemine véivad
pohjustada patsiendi, kasutaja voi kolmanda isiku infektsiooniga I6ikevigastustest tingitud saastumise
ning toksilisi reaktsioone (metallist vormaterjal /fragmendid), valu, imbritsevate kudede ja stabiilsust
tagavate kooluste ja ligamentide vigastusi ning mitteoptimaalset ettevalmistust endoproteesimiseks (nt
I6ikevead) v6i operatsiooni katkestamise. Pohjused véivad peituda asjatundmatus kasitsemises,
ebadiges kasutamises, korduskasutuseks ettevalmistamise soovituse eiramises, teiste ainetega
avalduvas vastastikuses toimes, pakendi/seadmete ebadiges valikus, vales draviskamises, voimalikus
libastumises kasutuselevétul, ebadi hoidmises/transpordis ja asjatundmatus fikseerimises
ajamisse, vales kombinatsioonis ajamiga vGi Sablooni/juhtploki/saejuhikuga.

Jaannosriskit ja haittavaikutukset: Epapuhtaat/kontaminoituneet, ei-biosopeutuvat, murtuneet/
vaurioituneet instrumentit, yksiléimaton instrumentti tai steriilin estojérjestelman vaurioituminen,
terdvat reunat ja terat, instrumenttien virhetoiminto tai instrumentin irtoaminen kéyttémoottorista ovat
4, jotka voivat aikaansaada haavainfektiosta aiheutuvan kontaminaation potilaalle, kayttéjélle tai
kolmannelle osapuolelle, sekd ne saattavat aiheuttaa toksisia reaktioita (metalliset vierasaineet/
fragmentit) kipua, termisen nekroosin ja vahingoittaa viereisia tukea antavia jénteitd /nivelsiteité, seka
johtaa endoproteesin valmistelun epaonnistumiseen (viiltovirhe) tai toimenpiteen keskeytymiseen.
Syind voivat olla: Epaasianmukainen kasittely, kayttovirhe, puhdistussuositusten laiminlyonti,
vuorovaikutus muiden aineiden kanssa, puutteellinen merkintd, véaran pakkauksen/vaarien valineiden
valinta, vaaranlainen kdytostapoisto, mahdollinen luiskahtaminen kaytt6on otettaessa, vaaranlainen
sailytys/kuljetus ja epdasianmukainen kiinnittdminen kéyttdmoottoriin, kayttomoottoriin tai
sapluunaan/leikkuulohkoon /sahausohjaimeen sopimaton yhdistelma.

YnoAemopevol Kivéuvol Kan mapevepyeieg: EvaexeTal va mpokAnOei poAuvon Adyw KowipaTog pe Aoipwgn
Tou aoBEeVr), TOU XEIPIOTN 1) TPITWV, KABWG Kal TOEIKEG avTIOPAOEIG (HETAMIKEG EEveg UAEG/OpalopaTa),
TIOVOG, BEPHIKI VEKPWOT), TPAUHOTIONOG OF YUPW TEVOVTEG/OUVOECHOUG TTOU TAPEXOUV OTABEPOTNTA, KABWG
KOl QVETIOPKIIG TTIPOETOIACIA yial evEompoOean (.. apaApaTa KoTmg) f) dlakomn TG eyxeipnong Adyw un
KaBapwv/HOAUOHEVWY, UN BIOCUPBATAV I} OTIAOPEVWY /KATEOTPAUHEVWY EPYOAEIWY, AOyw N TOUTOMOINHEVOU
epyaAeiou 1) Adyw {NuIAG 0To oUCTNHA OTEIPOU GPAYHATOG, AdYW HUTEPGV OKPWY KOl AIXUNE®WY AeTidwy, Adyw
BAGBNG Twv epyaleiwv 1} Adyw amoouvdeaong Tou epyaAeiou amod To ouoTnpa kivnong. O1 aitieg pmopei va
gival o1 akOAouBEG: pn 0pBOG XeIpIopOG, AavBaopévn epappoyr, in Tipnon TG oUCTAONG TTPOETOINATIAG,
aAnAemidpaon pe GAAeg ouaieg, avemapkig orpavan, eAITTG emAoyr) ouokeuaoiag/eEomAiopou,
AavBaopgvn amdppiyn, mbavr) oAiobnon kaTa TNV evapén xpriong, Aavbacugvn amobnkeuon /peTadopd Kai
un op6r) TomobéTnon oTo cUoTnHa Kivnong, AavBaopévn oUVSEon e To cUCTNUA Kiviong 1} To TAaioio/
oTipIyHa/0dnyo.

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

- Koristiti listove pile u $abloni/potpornoj noZici/vodilici samo onda ako je osigurano neometano kre-
tanje lista pile.

- Pokrenuti list pile prije pocetka na kost u $aboni/potpornoj noZici/vodilici.

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

- Pilové listy v Sablonach/pilafském vyFezu/ve vedeni pily pouZivejte pouze pokud je zabezpeceno, ze
se pohybuji volné a neomezené.

- Pilové listy uvedte do pohybu v $ablonach/pilai'ském vyrezu/vedeni pily pfed pouZitim na kosti.

Kombination: - Overhold instrumentets brugsanvisning.

- Savklinger ma kun bruges i skabeloner/med styreanordning/i savskinne, hvis det sikres, at savklingen
kan bevaege sig uhindret.

- Start savklingerne i skabelonen/i styreanordningen/i savskinnen, fer de saettes an mod knoglen.

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

- Gebruik alleen zaagbladen in een sjabloon/met een zaagblok /in een zaaggeleiding, wanneer het
zaagblad met zekerheid vrij en ongestoord kan bewegen.

- Zet de zaagbladen in de sjabloon/op het zaagblok/in de zaaggeleiding in beweging alvorens ze aan te
brengen op het bot.

Kombinatsioon: - Ajamisiisteemi kasutusjuhendit tuleb jérgida.

- §ab\oonis/juhtplokiga/saejuhikus kasutada saelehti {iksnes siis, kui saelehe vaba ja torgeteta
liikumine on tagatud.

- Saelehed kaivitada Sabloonis/juhtplokil /saejuhikus enne vastu luud asetamist.

estelmén kéyttéohjetta on noudatettava.

ohjaimessa/leikkuulohkon kanssa/sahausohjaimessa vain, kun sahanteran
vapaa ja hairi6tén liikkuvuus on taattu.

- Sahanterat on kdynnistettdvéd ohjaimessa/leikkuulohkossa/sahausohjaimessa ennen kuin ne
asetetaan luuhun.

Zuvduaopag: - AkoAouBsiTe TIG 03Nnyieg XprioNg Tou OUGTAHATOG Kivnong.

- XpnoiporoieiTe Tig Aemideg oTo MAQioI0/0TO OTPIYHA/OTOV 03Ny TPIOVIOU Hovo adol SiaopalioeTe OTI
pmopolV va kivnBoUv eAeUBEPQ KAl AVEPTIOBIOTAL.

- Mpiv TomoBeTnoETE TIG AeMideG oTAN 00TA TIPETEI VO BECETE OF Kivnon To AAicI0 /To OTrpIyHa,/Tov 0dnyo
Tipiovioy.

Priprema na mjestu uporabe/&uvanje i transport: - Cuvanje i transport treba da se obavljaju u
originalnom pakovanju na sobnoj temperaturi, zasti¢eno od prasine, rekontaminiranja, viage i svetlosti.

Pfiprava na misté nasazeni/uchovavani a pfeprava: - Uchovévejte a pfepravujte pouze v originalnim
baleni pfi teploté mistnosti a chraiite pfitom pfed prachem, rekontaminaci, vinkem a slune¢nim
zéfenim.

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.

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

kaytto sdilytys ja
alkuperéispakkauksessa huoneenldmpétilassa
polyltd, uudelleen kontaminoitumiselta, kosteudelta ja auringonvalolta suojattuna.

- Tuote on siilytettava ja kuljetettava

MNpoeTolpacieg oTov ToTO Xpriong/Amodrnkeuon Kai petadopd: - H amodrikeuon Kai n HeTadopd TpETe!
va yivovTal oTn yviiolo UOKeUaoia oe BEppPoKPasia SwHATIOU HE TIPOOTATIN MG OKOVI, EMaVAPOAUVON,
uypaaia Kol nAiakr akTivoBoAia.

Skladistenje: Na sobnoj temperaturi, zasti¢eno od prasine, vlage, svetlosti i rekontaminiranja.

Skladovani: Skladujte pfi teploté mistnosti a chraiite pfed prachem, vlhkem, svétlem a rekontaminaci.

Opbevaring: Opbevaring sker beskyttet mod stev, 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 t 1
kontaminoitumiselta suojattuna.

H amobrikeuon mpémel va yivetal og Oeppokpacia dwuaTiou Kai ae TePIBAAOV TPOCTATEUEVO
amd okovn, uypacia, dwg Kal emavapdAuvon.

Cigéenje: automatski Prethodna obrada i transport: Oprema: Sredstva za Giséenje/dezinfekciju (npr.
Neodisher Septo PreClean; koncentracija 1,5 %, tvrtka Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH /alkalna,
bez aldehida, npr. VAH/DGHM ili FDA/EPA certifikat/odobrenje /registracija ili oznaka CE oznaka,
plasti¢na Cetka. Prethodna obrada i transport: Potpuno uronite instrument u posudu sa sredstvom za
&iséenje/dezinfekciju odmah nakon primjene na pacijentu. Pripremite instrumente najkasnije jedan sat
nakon uporabe. Instrumenti se moraju transportirati do mjesta obrade u sredstvu za ¢i$¢enje/dezinfek-
ciju. 2. Cetkajte listove pile dok vide ne bude vidljiva prljavitina. Osim ostrica, treba etkati i listove pile
s povrsinskom strukturom, posebice podrucja izmedu povrsina. 3. Isperite hladnom vodom iz slavine.
Priprema za ¢iS¢enje: Priprema: Oprema: RDG prema ISO 15883 (npr. tvrtka Miele s programom Vari-
oTD), Neodisher MediClean forte (tvrtka Dr. Weigert). 1. Prije ponovne strojne obrade, temeljito isperite
instrument pod tekuéom pitkom vodom. 2. Stavite instrumente u uredaj za ¢i¢enje i dezinfekciju tako
da rasprseni mlaz izravno pogada instrumente.

Strojno ¢iscenje i dezinfekcija:

Oprema: uredaj za ¢i$¢enje i dezinfekciju prema ISO 15883 (npr. tvrtka Miele s programom VarioTD),
Neodisher MediClean forte (tvrtka dr. Weigert), prikladan stalak za instrumente. 4 minute pretpranja
hladnom pitkom vodom (< 40 °C), praznjenje, 6 minuta pretpranja sredstvom Neodisher MediClean
forte (tvrtka Dr. Weigert) na 55 °C, praznjenje, 3 minute neutraliziranje toplom slatkom vodom (> 40
°C), praznjenje, 2 minute meduispiranje toplom pitkom vodom (> 40 °C), praznjenje, termicka dezinfek-
cija.

Cist&ni: Automatické Prediprava a preprava: Vybaveni: Cistici a/ dezinfek&ni prostfedek (napf. Neo-
disher Septo PreClean; koncentrace 1,5 %, od firmy Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH / alkalicky
aldehyd, volny, napf. VAH / DGHM nebo FDA / povoleni EPA / Clearance / registrace nebo oznaceni
CE), karta¢ z umélé hmoty. Pfeddprava a preprava: Instrument bezprostfedné po pouZiti na pacientovi
kompletné vlozte do nadoby napIn&né isticim a/ dezinfek&nim prostfedkem. Upravu instrumentt
provedte nejpozdéji jednu hodinu po pouZiti. Instrumenty pfepravujte do mista Gpravy ponofené v
Cisticim a/ dezinfekénim prostfedku. 2. Pilové listy Cistéte kartackem tak dlouho, aZ nejsou viditelné
Z&dné netistoty. U pilovych listd s povrchovou strukturou musite ogistit kartaékem nejen ostfi ale hla-
vné i meziprostory povrchu. 3. Oplachnéte chladnou vodovodni vodou.

Pfiprava cisténi: Pfiprava: Vybaveni: RDG podle ISO 15883 (napt. od firmy Miele s programem VarioTD),
Neodisher MediClean forte (od firmy Dr. Weigert). 1. Instrument pfed strojovou Gpravou dikladng
oplachnéte pod tekouci pitnou vodou. 2. Instrumenty vloZte do RDG tak, aby rozstfikovany proud
sméroval pfimo na instrumentarium.

Strojové Cisténi a dezinfekce:

Vybaveni: RDG podle ISO 15883 (napf. Od firmy Miele s programem VarioTD), Neodisher MediClean
forte (od firmy Dr. Weigert), vhodny stojan na instrumenty. 4 minuty pfedpirat chladnou pitnou vodou
(<40°C), vyprazdnéni, 6 minut predpirat mycim zafizenim Neodisher MediClean forte (od firmy Dr.
Weigert) pfi 55°C, vyprazdnéni, 3 minuty neutralizovat teplou pitnou vodou (>40°C), vyprézdnéni, 2
minuty mezioplachovani teplou pitnou vodou (>40°C), vyprézdnéni, termické dezinfekce.

Rengoring: Automatisk Forbehandling og transport: Udstyr: Rengerings-/ desinfektionsmittel (f.eks.
Neodisher Septo PreClean; koncentration 1,5 %, fa. Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH / alkalisk,
aldehydfri, f.eks. VAH / DGHM eller FDA / EPA-godkendelse / clearance / registrering eller
CE-maerke), kunststofberste. Forbehandling og transport: Laeg instrumentet fuldstaendigt ned i en
beholder med rengerings-/desinfektionsmiddel umiddelbart efter indgrebet pé patienten.
Genbehandlingen af instrumenterne skal udferes senest en time efter anvendelsen. Transporten af
instrumenter til stedet for genbehandlingen skal ske i opbevaringsbeholdere med rengerings-/
desinfektionsmiddel. 2. Barst savklingerne, indtil der ikke er flere synlige urenheder. Drejer det sig om
savklinger med overfladestruktur, skal der, udover pa selve klingen, iser ogsé berstes i
mellemrummene. 3. Skyl med koldt drikkevand.

Rengeringsforberedelse: Forberedelse: Udstyr: Rengerings- og desinfektionsudstyr iht. ISO 15883
(f.eks. fa. Miele med Vario TD-program), Neodisher MediClean forte (fa. Dr. Weigert). 1. Skyl
instrumentet omhyggeligt under rindende vand for den maskinelle genbehandling. 2. Anbring
instrumenterne i rengerings- og desinfektionsudstyret saledes, at vandstralen rammer direkte p&
instrumenterne.

Maskinel rengering og desinfektion:

Udstyr: Rengerings- og desinfektionsudstyr iht ISO 15883 (f.eks. fa. Miele med VarioTD program),
Neodisher MediClean forte (fa. Dr. Weigert), egnet instrumentholder. Udfer en forvask med koldt
drikkevand (<40 °C) i 4 minutter, temning, forvask med Neodisher MediClean forte (fa. Dr. Weigert) ved
55 °C i 6 minutter, temning, neutralisering med varmt drikkevand (>40 °C) i 3 minutter, temning,
mellemskylning med varmt vand (>40 °C) i 2 minutter, temning, termisk desinfektion.

Reiniging: Automatisch Voorbehandeling en transport: Uitrusting: Reinigings-/ desinfectiemiddel
(bijv. Neodisher Septo PreClean; concentratie 1,5 %, firma Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH /
alkalisch, aldehydevrij, bijv. VAH / DGHM of FDA / EPA-goedkeuring / clearance / registratie of
CE-merk), kunststofborstel. Voorbehandeling en transport: Het instrument moet onmiddellijk na de
toepassing op de patiént volledig in een houder met een geschikt reinigings-/ desinfectiemiddel
worden gelegd. De opwerking van de instrumenten moet uiterlijk een uur na de toepassing
plaatsvinden. Het transport van de instrumenten naar de opwerkingslocatie moet plaatsvinden in het
reinigings-/desinfectiemiddel. 2. De zaagbladen moeten worden geborsteld tot er geen
verontreinigingen meer zichtbaar zijn. Zaagbladen met oppervlaktestructuur moeten behalve de
snijkanten ook met name in de tussenruimten van het oppervlak worden geborsteld. 3. Spoelen met
koud leidingwater.

Voorbereiding van de reiniging: Voorbereiding: Uitrusting: Reinigings-/desinfectieapparaat (RDG)
volgens ISO 15883 (bijv. firma Miele met VarioTD-programma), Neodisher MediClean forte (firma Dr.
Weigert). 1. Het instrument moet voor de machinale opwerking grondig worden afgespoeld onder
stromend drinkwater. 2. De instrumenten moeten zodanig in de RDG worden gezet dat de sproeistraal
direct op het instrument terechtkomt.

Machinale reiniging en desinfectie:

Uitrusting: Reinigings-/desinfectieapparaat (RDG) volgens ISO 15883 (bijv. firma Miele met VarioTD-
programma), Neodisher MediClean forte (firma Dr. Weigert), geschikte instrumentenstandaard. 4
minuten voorwassen met koud drinkwater (<40°C) , leegmaken, 6 minuten voorwassen met Neodisher
MediClean forte (firma Dr. Weigert) op 55°C, leegmaken, 3 minuten neutraliseren met warm drinkwater
(>40°C), leegmaken, 2 minuten tussenspoelen met warm drinkwater (>40°C), leegmaken, thermische
desinfectie.

Puhastamine: automaatselt Eelkaitlus ja transport. Varustus: puhastus-/desinfitseerimisvahend (nt
Neodisher Septo PreClean; kontsentratsioon 1,5%, firma Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH /
leeliseline, aldehitdivaba, nt VAH / DGHM vai FDA / EPA litsents / Clearance / registreerimine véi
CE-margis), plastikhari. Eelkaitlus ja transport. Panna instrument vahetult pérast selle patsiendil
kasutamist tleni puhastus-/desinfitseerimisvahendiga téidetud anumasse. Instrumentide
korduvkasutuseks ettevalmistamisega tuleb alustada hiljemalt iiks tund parast nende kasutamist.
Instrumentide transport korduvkasutuse ettevalmistuskohta peab toimuma puhastus-/
desinfitseerimisvahendis. 2. Harjata saelehti, kuni mustust enam néha ei ole. Pinnastruktuuriga
saelehed tuleb lisaks Iiketeradele harjata, eelkdige ka pindade vahelised tiihimikud. 3. Loputada kiilma
kraaniveega.

Puhastamise ettevalmistamine. Ettevalmistamine. Varustus: puhastus-/desinfitseerimisseade (RDG)
1SO 15883 jargi (nt firma Miele, VarioTD programmiga), Neodisher MediClean forte (firma Dr. Weigert).
1. Loputada instrument enne selle masint66tlemist pohjalikult jooksva joogiveega. 2. Paigutada
instrumendid RDG-sse nii, et juga oleks suunatud otse instrumentidele.

Masinpuhastamine ja desinfitseerimine.

Varustus: RDG ISO 15883 jérgi (nt firma Miele, VarioTD programmiga), Neodisher MediClean forte
(firma Dr. Weigert), sobiv instrumendihoidik. 4 minutit eelpesemine kiilma joogiveega (<40 °C),
tiihjendamine, 6 minutit eelpesemine Neodisher MediClean fortega (firma Dr. Weigert) 55 °C juures,
tiihjendamine, 3 minutit neutraliseerimine sooja joogiveega (>40 °C), tiihjendamine, 2 minutit
vaheloputamine sooja joogiveega (>40 °C), tiihjendamine, termiline desinfitseerimine.

Puhdistus: automaattinen Esikasittely ja kuljetus: Vélineet: Puhdistus- / desinfektioaine (esim.
Neodisher Septo PreClean; pitoisuus 1,5 %, valmistaja Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH / alkalinen,
ei sisdlla aldehydeja, esim. VAH/DGHM tai FDA/EPA-hyvaksynté /turvallisuusluokitus / rekisteréinti
tai CE-merkint&), muoviharja. Esikasittely ja kuljetus: Instrumentti upotetaan valittdmésti sen jalkeen,
kun sitd on kaytetty potilaalla puhdistus-/desinfektioaineastiaan. Instrumenttien puhdistus on
suoritettava viimeistaan tunnin kuluttua kdyton paattymisesta. Instrumenttien kuljetuksen
kayttopaikalle on tapahduttava puhdistus-/desinfektioaineessa. 2. Sahanteria on harjattava niin kauan,
kunnes epépuhtauksia ei endé ndy. Sahoissa, joissa on uritettu pinta, tulee terien lisaksi harjata
varsinkin urien vélit. 3. Huuhtelu tapahtuu kylmélla vesijohtovedelld.

Puhdistuksen valmistelu: Esivalmistelu: Valineet: WD-laite ISO 15883:n mukaan (esim. Miele-kone
VarioTD -ohjelmalla), Neodisher MediClean forte (valmistaja Dr. Weigert). 1. Instrumentti huuhdellaan
huolellisesti juoksevan juomaveden alla ennen koneellista puhdistusta. 2. Instrumentit asetetaan
WD-laitteeseen siten, ettéd hajasuihku osuu suoraan instrumentteihin.

Koneellinen puhdistus ja desinfiointi:

Vélineet: WD-laite ISO 15883:n mukaan (esim. Miele-kone VarioTD -ohjelmalla), Neodisher MediClean
forte (valmistaja Dr. Weigert), asianmukainen instrumenttiteline. Esipesu 4 minuuttia kylmalla
juomavedelld (<40°C), tyhjennys, esipesu 6 minuuttia Neodisher MediClean forte -aineella (valmistaja
Dr. Weigert) 55°C:ssa, tyhjennys, neutralointi 3 minuuttia Idmpdiselld juomavedelld (>40°C), tyhjennys,
vélihuuhtelu 2 minuuttia ldmpdiselld juomavedelld (>40°C), tyhjennys, terminen desinfiointi.

KaBapiopdg: Autopara Mpoenegepyacia kar petadopd: EEomhiopdg: KabapioTikod /amoAupavTIKO (IT.x.
Neodisher Septo PreClean- ouykévrpwaon 1,5 %, Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH / aAkaAikd, xwpig
aAdelideg, mx. VAH / DGHM f éykpion / adeia / koraxwpion FDA / EPA 1) ofjuavon CE), mhaorikn
BoupTtoa. Mpoemneepyacia kar peTadopd: AuEowg PETA TN XPAON OTOV aaBeVH, TOTIOBETNOTE TO EpyaAeio
TANpWG o SOXEIO PE amoppUTAVTIKG /amoAupavTikd. Mpémer va yivel ek véou eneepyacia Twv epyoAeiwv To
apyoTEPO pia Gpa UETA TN Xprion. Ta epyaleia mpémel va peTadépovtal oTov xwpo emefepyaoioq uéoa oto
KaBapIoTIKO /amoAupavTIKO. 2. BoupToioTe Tig Aemi®eg Tou TpIovIOU pexp! va pnv gival TAEOV 0paTr| i Bpopid.
01 Aemideg Tou mpioviol pe avayAudn emddveia mipenel va Bouptoilovral aTnv KOWN Kai 18iwg oTa KEVA TNG
emAaveiag.

3. ZemAlbvTe pe KpUo vepo Bpuong.

MpoeToipacia kabapiopou: EEomAiopog: mAuvTrpio-amoAupovTripio oupdwva pe 1o 1ISO 15883 (mm.x. Miele pe
Tipdypappa VarioTD), Neodisher MediClean forte (Dr. Weigert). 1. ZemAUveTe oxoAaaTikd To epyaAeio KATw
amod TPEXOUHEVO TIOOILO VEPO TIPIV a6 TV emefepyaoia aTo unxavnpa. 2. TomoBeTroTe Ta epyoleia 010
TAUVTI}PIO-QITOAULAVTTPIO HE TETOIO TPOTIO WATE N AKTIVO YEKAGHOU VOl TTPOOKPOUEI OMEUBEIOg TTAVW TOUG.
Mnxavikog kaBapiopog kai amoAupavon: EEomhiopdg: MAuvnpio-amoAupovTipio cupdwva pe 1o 1ISO 15883
(.. Miele pe mpodypoppa VarioTD), Neodisher MediClean forte (Dr. Weigert), katadMnAn Baon epyoheiwv. 4
AemTa mpomAuoN pe KpUo TOaIPo vepd (<40°C), ddeiaopa, 6 Aerra mpomAuon pe Neodisher MediClean forte
(Dr. Weigert) otoug 55°C, adeioopa, 3 Aermd eEoudeTépwon pe {eoTo moaIpo vepd (>40°C), adeiaopa, 2
Aerrd evdidueoco Egmhupa pe {eatod mooipo vepo (>40°C), ddelaopa, Beppikn amoAupavon.

Susenje: Ostatke vlage sa instrumenta otkloniti pomocu medicinskog zraka pod pritiskom (bezuljni, bez
klica).

Suseni: Zbytkovou vihkost odstraiite z nastroju zdravotnickym stlatenym vzduchem (bezolejovym,
sterilnim).

Torring: Restfugt fiernes fra instrumentet med medicinsk trykluft (uden olie, kimfri).

Droging: Restvocht met medische perslucht (olievrij, kiemarm) van het instrument verwijderen.

Kuivatamine: Eemaldada instrumentidelt jaakniiskus meditsiinilise surushuga (Glivaba, steriilne).

Kuivaus: Jdamakosteus poistetaan instrumentista laakinnélliselld paineilmalla (6ljyvapaa, mikrobiton).

Iréyvwpa: AGaIpEaTe TNV UTTOAEITOPEVN UYPOTIal HE IOTPIKO TIEMETHEVO AEPQ (AMOAITOOHEVOG KOl
QmMOAUAOHEVOG) amd To epyaeio.

Kontrola i ispitivanje funkcionalnosti: Pogledom izvrsiti ispitivanje ostatka kontaminiranosti i
ostecenja, uporabiti lupu. Kod vidljivih kontaminacija ponoviti obradu. Instrumenti sa oste¢enjima,
izbijenim djelovima, oStecenim oblikom ili korozijom se ne smiju viSe uporabljavati.

Kontrola a zkou$ka funkénosti: Provedte vizualni kontrolu, zda-li nastroje nevykazuji zbytky kontami-
nace a poskozeni, k tomu pouZzijte lupu. V pfipadé viditelné kontaminace Gpravu zopakujte. Néstroje
vykazujici poskozeni, vylomky, deformace nebo korozi nesméji byt vice pouZzity.

Kontrol og funktionstest: Udfer en synskontrol for restkontamination og skader, brug en lup. Gentag
behandlingen, hvis der er synlig kontaminationer. Instrumenter med skader, brudsteder, deformeringer
eller korrosion ma ikke laengere anvendes.

Controle en functietest: Visuele controle op restcontaminatie en beschadigingen uitvoeren, loep
gebruiken. Bij zichtbare contaminaties opwerking herhalen. Instrumenten met beschadigingen, gaten,
vormschade of corrosie mogen niet meer worden gebruikt.

Kontrollimine ja té6korras oleku kontroll: Teostada visuaalne kontroll, kas ei esine jadksaastumist
ega kahjustusi, kasutada luupi. Néhtava saastumise korral tuleb t66tlemist korrata. Ei tohi kasutada
instrumente, mis on katki, murdunud, roostes v&i mis on vormilt kahjustunud.

Tarkastus ja toimintakoe: Mahdolliset epépuhtausjaédmaét ja vauriot tarkastetaan silmamaaraisesti,
kayta suurennuslasia. Mikali nakyvia epapuhtauksia esiintyy, suoritetaan puhdistus uudelleen.
Rikkoutuneita instrumentteja tai instrumentteja, joissa esiintyy murtumia, vdantymia tai korroosiota ei
saa enaa kayttaa.

EmiBAeyn ko £Aeyxog AsiToupyiag: Kavre omiko €Aeyxo yia UmoAeimopevn poAuvon kai {npieg,
XPnoIpoTIoINoTe PeyeBUVTIKG aKo. e mepimmwon epdavoug poAuvang emavaraBete Ty enegepyaaia.
Epyaleia mou €xouv unooTei {nuid, onrdoipo, mapapdppwon n didBpwon dev emMTpEMETal VO
XPnoiporolouvTal.

Pakiranje ociSéenog proizvoda: MoZe se koristiti sistem pakiranja podesan za steriliziranja pod
parom prema ISO 11607-1 (za USA: FDA-registracija) (na pr. Steriking tvrtke Wipak). Zatvoreno
pakiranje ne smije biti pod naponom.

Baleni o&isténého néstroj: MlZete pouZit balici systém vhodny pro sterilizaci parou podle 1ISO
11607-1 (pro USA: FDA povoleni) (napf. Steriking, fa. Wipak). Uzavér baleni nesmi byt pod napétim.

Emballering af det rensede produkt: Der kan bruges et pakkesystem, der er egnet til
dampsterilisation, iht. ISO 11607-1 (for USA: FDA-frigivelse) (f.eks. Steriking; fra Wipak). Forpakningens
forsegling ma ikke sta under spaending.

Verpakking van het gereinigde artikel: Er kan een voor stoomsterilisatie geschikt
verpakkingssysteem overeenkomstig ISO 11607-1 (voor VS: FDA-goedkeuring) worden gebruikt (bijv.
Steriking; firma Wipak). De verzegeling van de verpakking mag niet onder spanning staan.

P ud artikli Voib kasutada aurusteriliseerimiseks sobivat pakendamissii ull

I1SO 11607-1 jargi (USA-s: FDA luba) (nt Steriking; firma Wipak). Pakendi sulgemine ei tohi toimuda
pinge all.

un tuotteen : Tassd voidaan kayttaa hoyrysterilointiin soveltuvaa ISO 11607-1
(USA FDA-hyvaksyntd) mukaista pakkausjarjestelmaé (esim. Steriking; valmistaja Wipak). Pakkauksen
sinetdinti ei saa pingottaa.

Tou QVTIKEIPE Mriopei vo pnoiporioindei oloTnjia ouokeuaoiag
€VOEDEIYUEVO VIO omocTelpucn pe aTpd oup¢wva pe 70 1ISO 11607-1 (yia Tig HIMA: SVKpIGV] FDA) (m. X.
Steriking, TnG Wipak). H apdyion TG cuckeuaaiag dev mipémel va BpiokeTal umo migan.

Steriliziranje: Steriliziranje pod parom: frakcioniranim vakuum postupkom prema ISO 17665-1 (za
USA: FDA registracija); vrijeme drZanja punog ciklusa najmanje 5 minuta na 134 stupnja Celzijusa i
vrijeme suSenja od 10 minuta.

Sterilizace: Sterilizace parou: Frakéni vakuovy zplisob podle ISO 17665-1 (pro USA: FDA povoleni),
Eekaci doba v kompletnim cyklu nejméné 5 minut pfi 134 °C s 10 minutovou dobou suseni.

Sterilisation: Dampsterilisation: | fraktioneret vakuummetode iht. ISO 17665-1 (for USA: FDA-
frigivelse); holdetid i fuld cyklus mindst 5 minutter ved 134° C med terretid p4 10 min.

Sterilisatie: Stoomsterilisatie: Met de gefractioneerde vacuiimmethode overeenkomstig 1ISO 17665-1
(voor VS: FDA-goedkeuring); houdtijd in de volledige cyclus minstens 5 minuten op 134 °C met een
droogtijd van 10 min.

Steriliseerimine: urusteriliseerimine: fraktsioneeritud vaakummenetlus ISO 17665-1 jargi (USA-s: FDA
luba); hoidmisaeg taistsiiklis vahemalt 5 min temperatuuril 134 °C, kuivamisajaks on 10 minutit.

Sterilointi: Hoyrysterilointi: fraktioidulla tyhjidmenetelmélld ISO 17665-1:n mukaisesti (USA: FDA-
hyvaksynta); pitoaika tdyssyklissa vahintddn 5 minuuttia 134 °C:ssa 10 minuutin kuivumisajalla.

AnooTeipwon: AooTEIpwON Pe aTpO: OE TUNUATIKY S108IKaaia Kevou agpog oUudwva pe To ISO 17665-1
(y1a g HMA: éykpion FDA). Xpovog avapovig oe mAfpn KUKAo TouAdxioTov 5 Aemra atoug 134 °C pe xpovo
oTeyvoparog 10 Aerra.

Uklanjanje: Potencijalno infektivni, Siljasti i ostri predmeti moraju se ukloniti u jednokratnim spremni-
cima sigurnim od uboda i loma.

Likvidace: Potencialné infekéni, Spicaté a ostré predméty musi byt likvidovany v jednorazovy nerozbit-
nych nadobéch s ochranou proti propichnuti.

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 nietdoorprikbare
en onbreekbare wegwerphouders worden afgevoerd.

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

Havitys: Mahdollisesti tartuntavaaralliset, terdvakarkiset ja terdvét esineet on havitettava lavistysta
kestévissa ja rikkoutumattomissa kertakayttoastioissa.

A1dOon: AuvnTIKG HOAUCHOTIKA, QIXHNPA KAl JUTEPA QVTIKEIPEVa TIPEME! va SiaTiBevTal oe aBpauaTa doxeia
wiag xpnong mou dev koBovral.

Ponasanje kod ozbiljnih sluéajeva: Svi ozbiljni sluajevi 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
mogucnosti njegove primjene za predvidene svrhe prije njegove primjene. Korisnik je odgovoran za
primjenu instrumenata. Sukrivnja korisnika kod prouzrokovane Stete dovodi do smanjenja ili potpunog
iskljuenja jamstva od strane Gebr. Brasseler. To je naro€ito slu¢aj kod nepridrzavanja Uputa za upo-
rabu 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 ISKL-
JUCENE SVE SPOREDNE ILI POSLJEDICNE STETE, UKLJUCUJUCI, BEZ OGRANICENJA, PROPALE DOBITI,
OSTECENJE TUBE IMOVINE, ISPADANJE 1Z 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.

Kraj uporabe proizvoda je odreden trodenjem i oéteéenjem uslijed uporabe. Cesta priprema za obradu
nema utjecaja na ucinkovitost ovih instrumenata.

Jednéni v zadvaznych pfipadech: VSechny zavazné pfipady, ke kterym doSlo v souvislosti s vyrobkem
musite nahlésit vyrobci a prislusnému narodnimu Gfadu.

Preventivni opatfeni: Plati mimo USA: UZivatel je povinen pfed pouZitim vyrobku ubezpegit se na
vlastni odpovédnost o jeho vhodnosti a mozZnosti nasazeni pro zamysleny G&el. PouZiti instrumentu
podléhé odpovédnosti uzivatele. V pfipadé vzniklych $kod vede spoluzavinéni ze strany uZivatele k
GasteEnému nebo celkovému vyloueni odpovédnosti bratrd Brasseler. To se vztahuje hlavné na nere-
spektovani navodi k obsluze nebo vystrah nebo na nespravné pouZiti z omylu ze strany uZivatele. Plati
pouze v USA: VYLUCUJEME VYSLOVNE VESKEROU ODPOVEDNOST, BUD VYSLOVNOU NEBO KONKLU-
DENTNI, VCETNE ALE NE VYLUCNE, ZA PRODEJNOST A VHODNOST VYROBKU PRO JISTY UCEL.
VESKERE VEDLEJSI NEBO NASLEDN{ SKODY, VCETNE USLYCH PROFITU, POSKOZENI CIZIHO MAJETKU,
VYPADKU UZIVANI NEBO JINYCH HOSPODARSKYCH SKOD ALE NE VYLUCNE, SE VYSLOVNE VYLUCUJI.
V pfipadg, Ze nehledé na vySe uvedené nelze vylougit vedlejsi a nasledni $kody na zékladé zakonnich
ustanoveni, jsou takové $kody omezeny vyslovné na hodnotu kupni ceny vadného vyrobku.

Konec Zivotnosti vyrobku je zavisly na jeho opotiebeni a poskozeni v déisledku jeho pouzivani. Casté
obnova nastroju sterilizaci nema Zzadny vliv na jejich vykonnost.

Adfzerd ved alvorlige sikkerhedstilfzelde: Alvorlige sikkerhedstilfeelde, der opstar som felge af dette
produkt, skal meldes til producenten samt til den ansvarlige nationale myndighed.

Haeftelse: Uden for USA: Brugeren er forpligtet til at kontrollere produktets egnethed og mulig
anvendelse til de planlagte formél. Instrumenternes brug er underlagt brugerens ansvar. Er brugeren
ansvarlig for skader, nedsaettes eller bortfalder firmaets, Gebr. Brasseler, haeftelse helt. Dette gaelder
isaer, hvis brugeren tilsidesztter brugsanvisningerne eller advarsler samt ved uagtsom forkert brug. Kun
i USA: ENHVER GARANTI, BADE UDTRYKKELIG ELLER STILTIENDE, INKLUSIVE, MEN IKKE BEGRANSET
TIL, ENHVER GARANTI FOR SALGBARHED OG EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL ER UDTRYKKELIGT
UDELUKKET. ENHVER SEKUND/R SKADE ELLER FOLGESKADE, INKLUSIVE, MEN IKKE BEGRANSET
TIL, TAB AF INDTAGT, SKADER PA ANDRES EJENDOM, UDGIFTER PGA. NEDTIDER ELLER ANDRE
@KONOMISKE SKADER ER UDTRYKKELIGT UDELUKKEDE. Kan felgeskader og sekundeere skader uagtet
heraf ikke undgas iht. gaeldende lov, er disse skader udtrykkeligt begraenset til salgsprisens veerdi for
det defekte produkt.

Slutningen pa produktets levetid afhaenger af slid og skader pga. brugen. Hyppige behandlinger pévirker
ikke instrumenternes ydelse.

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.

Het einde van de levensduur van het product wordt bepaald door de slijtage en beschadiging door
gebruik. Frequent opwerken heeft geen negatieve invioed op de prestaties van deze instrumenten.

Kéitumine tésiste 6nnetusjuhtumite korral: Koikidest tootega seoses ilmnenud tésistest
onnetusjuhtumitest tuleb teatada tootjale ja padevale riiklikule ametiasutusele.

Vastutus: Kehtib valjaspool USA-d: Kasutaja vastutab enne toote kasutamist ise selle kontrollimise
eest, et veenduda selle ettenédhtud otstarbel sobivuses. Kasutaja vastutab instrumentide kasutamise
eest. Kui kahju tekib kasutaja kaassiilil, kaob Gebr. Brasseler’i vastutus osaliselt voi taielikult koikide
sellega kaasnevate kahjude eest. See on nii eelkdige siis, kui need tulenevad kasutusjuhendite voi
hoiatuste eiramisest véi kasutajapoolsest toote tahtmatust véarkasutamisest. Kehtib Uksnes 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 ilaltoodust olenemata ei saa seaduslikel pshjustel
tekkinud tagajérgi ja ettendgematuid kahjusid valistada, siis piirduvad sellised kahjud selgesonaliselt
defektse toote ostuhinnaga.

Toote kasutusea I6pu maarab see, kas ta on kasutamisest tingitult kulunud ja katki. Sagedane
korduvkasutuseks ettevalmistamine ei mojuta nende instrumentide to6véimet.

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

Takuu: USA:n ulkopuolella. Kayttaja on velvollinen tarkistamaan tuotteen omalla vastuullaan ennen sen
kayttoonottoa mité tulee sen soveltuvuuteen mahdollisiin kdyttGtapoihin aiottuihin tarkoituksiin.
Instrumenttien kéytto on kéyttdjan vastuulla. Kayttdjan myotavaikuttava laiminlyonti aiheutuneessa
vahingossa johtaa firman Gebr. Brasseler mydntaman takuun alenemiseen tai raukeamiseen taysin.
Néin tapahtuu etenkin, ellei kdyttdja noudata antamiamme ohjeita tai varoituksia seka kayttajan
tahallisessa vaarinkdytossa. Ainoastaan USA:ssa. KAIKKI TAKUU, JOKO NIMENOMAINEN TAI
EPASUORA, MUKAAN LUKIEN, MUTTA EI RAJOITETTU, KAIKISTA OHEIS- TAI SEURANTAVAHINGOISTA,
MUKAAN LUKIEN, MUTTA EI RAJOITETTU MENETETYISTA VOITOISTA, MUKAAN LUKIEN, MUTTA EI
RAJOITETTU VIERAAN OMAISUUDEN VAURIOITUMISESTA; KAYTON KESKEYTYMISESTA TAI MUISTA
TALOUDELLISTA VAHINGOISTA ON NIMENOMAAN POISSULJETTU. Mikéli edelld olevasta huolimatta
seuranta- ja oheisvahingoita ei lakisdateisten maaraysten vuoksi voida valttaa, tallaiset vahingot on
nimenomaisesti rajoitettu viallisen tuotteen kauppahintaan.

Tuotteen kayttoian pituuden maaraavat kdytosta aiheutuva kuluminen ja vaurioituminen. Usein
tapahtuva puhdistus ei vaikuta negatiivisesti ndiden instrumenttien tehokkuuteen.

Suprniepipopd ot TIEPIMTWON coBapwv mepIoTaTIKWY: OAa Ta GOBOPA TTEPIOTATIKA TTOU OXETICOVTOI UE TO
TIpoioV TpETel va avadepBoUV OTOV KATAOKEUOOTH Kol TNV appodia eBVIKF apxr.

EuBuvn: EkTog Twv H.M.A.: O Xpriotng eival uroxpewpévog va eAéyEel pe SIK Tou euBUvn Toug TPOTTOUG
XPrONG Tou TIPOTIOVTOG Kl TNV KATAAANAGTNTA TOU yia TOV TTPOPAETIOHEVO OKOTIO TIpIV TNV Xpron Tou. O
XPNOTNG Xenolporolei Ta epyaleia pe Siki Tou eubUvn. H pepikr) ublvn Tou Xpriatn odnyei o TiepIopIopd 1y
amokAeIopd Tng eubuvng Tng Gebr. Brasseler. AuTd 1oxUel 1810iTEPQ OF TIEPITTTWON AYVONON TwWV 0BNYIGLY
XPrONG, TwV TTPOEIBOTOINCEWV I OE TEPITITWON aKoUoIag AavBaopgvng xprong amo Tov xpram. Movo oTig
H.M.A.: OMOIAAHMOTE PHTH 'H EMMESH EFTYHEH, SYNMMEPIAAMBANOMENOY, ENAEIKTIKA, KAGE
EFTYHZH THX EMMOPEYZIMOTHTAS KAI THE KATAAAHAOTHTAZ 'lA ENAN 2YTKEKPIMENO KOO,
ATNOKAEIETAI PHTA. AMIOKAEIONTAI PHTA KAGE £YNA®EIS H EMAKOAOYOES ZHMIES,
SYNMMEPIAAMBANOMENOY, ENAEIKTIKA, AIA®YTONTOX KEPAOYZ, ZHMIEX 3E =ENH IAIOKTHZIA,
ATMQAEIAS XPHZHS H AAAES OIKONOMIKES AMQAEIES. Me v emdUAagn TG avwtépw mapaypddou, av
ouvadeig 1} emokoAoubeg {npigg dev pmopoly va amodeuxBolv Adyw Twv VOUIKWY SIaTaEewy, of {NuIEG auTég
miepiopicovral oty ofia TG TIUAG ayopdg ToU EAATTWHATIKOU TIPOIGVTOG.

H &iipkeia {wng Tou mpoidvTog e§aptdaral omd T $pBopd kai T {NuId, TV omoia auTd el UTOOTE! Adyw
xprong. H ouyvn enegepyaocia dev emmpeddel TN amdd00n AUTOV TwV EPYOAEiwV.

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

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

Meerker reference: De her anferte maerketegn tilherer maerkeejeren.

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

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

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

Avadopd ePmopIKGWV ONHATWY: Ta EUTOPIKA OrHOTO TPITWV TTOU AVAGEPOVTAI OTO KEIUEVO QVIIKOUV OTOUG
€KAOTOTE IBIOKTATEG TOUG.
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Hasznélati atmutatoé.

Steril/nem steril endoprotetikai firészlapok.
Istruzioni d'uso.

Lame per sega per Endoprotesi sterili / no sterili.
Lieto3anas instrukcija.

Zaga asmeni endoprotézém, sterili/nesterili.
Naudojimo instrukcija.

Sterilios / nesterilios endoprotezy pjukly geleztés.
Bruksanvisning.

Sagblad endoprotetikk engangsbruk.

Instrukcja obstugi.

Brzeszczoty chirurgiczne do pit Endoprotetyka
sterylne/niesterylne.

Manual de instrugdes.

Laminas de serra estéreis/néo estéreis para endo-
proteses.

Instructiuni de utilizare.

Lame de ferastrau endoprotetice sterilizate /nesterilizate.

YnyrtctBo 3a ynotpeby.

JlucTosu TecTepe eHAONPOTETUKA CTEPHIHM/HECTEPUAHN.

Névod na obsluhu.

Pilové listy na endoprotetiku, sterilné/nesterilné.
Navodila za uporabo.

Zagini listi za endoprotetiko, sterilni/nesterilni.
Bruksanvisning.

Ségklingor endoprotetik sterila/inte sterila.
Kullamim Kilavuzu.

Steril olan/olmayan endoprotetik testere bigaklari.
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Az orvostechnikai eszkdzokre vonatkozé ISO 15223 1 Jelu y szerinti szimb6 -
Orvostechnikai eszkozok feliratozdsa soran imbé jelolé és
informaciék - 1. rész: Altaldnos kévetelmények

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 atbilsto$i ISO 15223-1: Medicini ierices -
simboli, apziméjumi un noradama informacija -
1. dala: Visparigas prasibas

ieriéu marké&juma izmantojamie

Simb SISO 15223-1: prietaisai - prietaisy jraSuose

Zymeéjimas ir pateikiama informacija - 1 dalis: bendrieji reikalavimai

Symboler fra ISO 15223-1: utstyr - Sy
merking og til informasjon - Del 1: Generelle krav

for isi utstyr til bruk pa etiketter, som

Symbole normy ISO 15223-1: Wyroby ly do na etyki wyrobéw
ych, w ich iuiw dostarczonych wraz z nimi informacjach - Cze$¢ 1:

Wymagama ogolne

Cikkszam, hivatkozasi szam 5.1.6: A gyarté cikkszamat adja meg az orvostechnikai eszkéz azonosithatésaga
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 lauj identificét medicinisko
ierici.

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

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

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

Gyartasi tételszam, hivatkozasi szam 5.1.5: A gyarté gyartasi tételszaméat adja meg a gyértasi tétel
azonosithatdséga érdekében.

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

RaZo8anas partijas numurs, atsauces numurs 5.1.5: Norada raZotaja partijas apziméjumu, kas lauj identificét
partiju vai laidienu.

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

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

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

STERILE]R]

Sugdrzéssal sterilizalt, hivatkozasi szam 5.2.4: Sugarzassal sterilizalt orvostechnikai terméket jeldl.

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

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

Apsvitintas, nuorodos numeris ,,Simbolis 5.2.4“: Nurodo medicinos prietaisg, kuris
buvo sterilizuotas Svitinant.

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

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

Nem steril, a szimbdlum hivatkozasi szama 5.2.7: Sterilizélasi eljarason 4t nem esett orvostechnikai eszkézt
jelol.

Non sterile, numero di riferimento 5.2.7: Indica un'apparecchiatura che non é stata sottoposta a un processo di
sterilizzazione.

Nesterils, simbola atsauces numurs 5.2.7: Norada medicinisku produktu, kas nav ticis paklauts sterilizacijas
proceddrai.

Nesterilus, nuorodos numeris ,,Simbolis 5.2.7“: nurodo medicinos prietaisa, kuriam sterilizavimo procesas
nebuvo taikomas.

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

Niesterylne, numer referencyjny symbol 5.2.7: Oznacza wyréb medyczny, ktdry nie byt sterylizowany.

Sériilt csomagolés esetén felhasznalni tilos, hivatkozési szam 5.2.8: Olyan orvostechnikai terméket jeldl,
amelyet a csomagolds sériilése vagy nyitott llapota 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 é stata danneggiata o aperta.

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

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

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

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

Gyarto, hivatkozasi szam 5.1.1: Az orvostechnikai termék gyartojat jeloli.

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

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

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

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

Producent, numer referencyjny symbol 5.1.1: Oznacza producenta wyrobu.

Gyartési datum, hivatkozési szdm 5.1.3: Az orvostechnikai termék gyartaséanak 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.

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

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

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

Forgalmazd, hivatkozasi szdm 5.1.9. szimbdlum: Megadja a véllalatot, amely az adott helyen forgalmazza a
gyogyaszati segédeszkozt.

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

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

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

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

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

Felhasznélhatésag hatérideje, hivatkozasi szam 5.1.4: Azt a datumot jeldli, amely utdn az orvostechnikai
termék felhasznélasa mar 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.

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

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

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

Vegye figyelembe a hasznélati utasitast, hivatkozasi szam 5.4.3: Figyelmezteti a felhasznalét a hasznalati
utasitas 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 lieto$anas instrukciju, atsauces numurs, simbols 5.4.3: Informé lietotaju par nepiecieSamibu
iepazities ar lietoSanas instrukciju un ievérot to.

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

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

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

Egyszeres steril barrier, hivatkozési 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.:
sistému.

Norada vienkarsas sterilas barjeras

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

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

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

Kétszeres steril barrier, hivatkozasi 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
sistému.

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

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

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

Kétszeres steril barrier belsé védécsomagoldssal, hivatkozasi szdm 5.2.13.: egyszeres steril barriert jeldl belsé
védéesomagolassal.

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 vienkarsas sterilas barjeras sistému ar aizsargiepakojumu iekSpusé.

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

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

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

Egyszeres steril barrier kiilsé védécsomagolassal, hivatkozasi szam 5.2.14.: egyszeres steril barriert jeldl kiilsé
védéesomagolassal.

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 vienkarsas sterilas barjeras sistému ar aizsargiepakojumu arpusé.

Viena sterilaus barjeros sistema su iSorine apsaugine pakuote, nuorod numeris 5.2.14: Zymi vieng sterilaus
barjero sistema 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.
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Figyelem, hivatkozési szam 5.4.4: Felhivja a felhasznalé figyelmét a hasznélati utasitas biztonsag
szempontjabdl fontos olyan részeinek (pl. figyelmeztetd tudnivaldk, elévigyazatossagi intézkedések)
attanulmanyozésara, amelyek magan az orvostechnikai terméken szamos okndl fogva nem tiintetheték fel.

Attenzione, numero di riferimento 5.4.4: Indica la necessita da parte dell’utente di consultare le istruzioni per '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, bridindjumiem un informaciju par piesardzibas pasakumiem, kuru dazadu iemeslu d&| nav
iespéjams izvietot tiesi uz mediciniskas ierices.

Démesio, nuorodos numeris ,,Simbolis 5.4.4“: Batina, kad vartotojas perzitréty instrukcijoje svarbia, su
apsauga susijusia informacija, kuri dél jvairiy priezasc¢iy negaléjo biti nurodyta ant paties medicinos produkto,
pvz., jspéjamuosius Zenklus ir atsargumo priemones.

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

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

Széraz helyen tartandd, a szimbélum hivatkozasi szama 5.3.4: nedvességtél védend6 orvostechnikai terméket
jelol.

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

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

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

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.

Napfénytél védend6, a szimbdlum hivatkozasi szama 5.3.2: fényforrasoktél 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.

Saugoti nuo saulés spinduliy, nuorodos numeris ,,5.3.2 simbolis“: nurodoma, kad medicinos prietaisg reikia
saugoti nuo Sviesos $altiniy poveikio.

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

Chroni¢ przed $wiattem stonecznym, numer referencyjny 5.3.2: okresla produkt medyczny, ktéry wymaga
ochrony przed zrédtami $wiatta.
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Veszélyes anyagokat tartalmaz, hivatkozési szam 5.4.10.: Azt jelzi, hogy egy gydgyészati termék potenciélisan
rakkelts, rr‘mtagén vagy reprodukcidt karosité anyagokat, vagy a hormonhaztartést zavaré hatasu 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 kancerogenas mutagénas vai reproduktivajai sistémai toksiskas vielas vai vielas ar endokrini
disruptivam \paslbam

Sudétyje yra pavojingy medZiagy, nuorodos numeris 5.4.10: nurodo, kad medicinos prietaiso sudétyje gali buti
potencialiai kancerogeniniy, mutagenlnlu ar toksisky reprodukcijai medZiagy arba medziagy, turin€iy
endokrinine sistema ardanciy savyblu

Inneholder farlige stoffer, referansenummer 5.4.10: Henviser at medisinsk utstyr kan inneholde potensielt
kreftfremkallende, arvematerlaleforandrende 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¢ rakotwoércze, mutagenne dziatajace szkodliwie na rozrodczo$é lub substancje
zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego

1

A kutatasok szerint a tébb mint 0,1% tdmegszazaléknyi kobaltot (CAS: 7440-48-4) tartalmazé termékek nem
birnak rakkeltd, mutagén vagy reprodukciét kérosité (CMR-besorolas 1B) hatdssal. Nincs sziikség tovabbi
intézkedésekre.

1

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

1

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

1

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.

1

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

:

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

Orvosi késziilék, 5.7.7 hivatkozéasi szdm: Jelzi, hogy a termék orvostechnikaii eszkdz.

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

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

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

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

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

Az EU térvényhozasa éltal szabélyozva: CE megfelel6ségi jelzés

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

Reguléts Eiropas likumdo$ana: CE atbilstibas mark&jums

Reguliuoja europinis teisés aktas: ,CE* atitikties Zenklas

Regulert via europeisk lovgivning: CE-merking

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

Nem szabélyozott szimbélum: Megadja a svéjci meghatalmazottat

Simpolo no regolamentato: Indica il mandatorio autorizzato in Svizzera

Neregulétais simbols: Norada pilnvaroto personu Sveicé.

Nereguliuojamas simbolis: Rodo jgaliotajj atstova Sveicarijoje

Ikke regulert symbol: Viser personen med fullmakt i Sveits

Symbol nieregulowany: Oznacza podmiot uprawniony w Szwajcarii.

A brit jog altal szabalyozva: UKCA-megfeleléség jeldlése (VK-konform), a megfeleléségi értékelést végzé
intézmény azonositészama koveti

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

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

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 felges av ID-nummeret pa organet for
samsvarsvurdering

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

Nem szabalyozott szimbolum:
Vigyazat: Az Amerikai Egyesiilt Allamok szdvetségi térvényeinek megfelelGen ez a késziilék csak egy orvos
szamara vagy orvosi elGirasra értékesithetd.

Simbolo non regolamentato:
Attenzione: la legge federale statunitense limita la vendita di questo dispositivo ai medici o su presentazione di
prescrizione medica.

Simbols, kas nav reguléts normativajos aktos:
Uzmanibu: Saskana ar ASV federalas likumdo$anas prasibam $o ierici drikst pardot tikai arstam vai personai,
kas rikojas arsta uzdevuma.

Nereguliuojamas simbolis:
Atsargiai: Remiantis federaline JAV teise §j prietaisa gali parduoti tik gydytojui arba prietaisas gali bati
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:
Zachowaé ostrozno$¢: Zgodnie z prawem federalnym Stanéw Zjednoczonych urzadzenie to moze byé
sprzedawane wytacznie lekarzowi lub z przepisu lekarza.

Nem szabalyozott szimbélum: Mennyiség

Simbolo non regolamentato: Quantita

Simbols, kas nav reguléts normativajos aktos: Daudzums

Nereguliuojamas simbolis: Kiekis

Ikke regulert symbol: Mengde

Symbol nieuregulowany: llos¢

Nem szabélyozott szimbdlum: Felhasznalt anyag

Simbolo non regolamentato: Materiale utilizzato

Simbols, kas nav reguléts normativajos aktos: Izmantotais materials

Nereguliuojamas simbolis: Naudojama medZiaga

Ikke regulert symbol: Brukt materiale

Symbol nieuregulowany: Zastosowany materiat

Vonalkéd: GS1 formatum

Codice a barre: formato GS1

Svitrkods: GS1 formata

GS1 brksninio kodo struktira

Strekkode: GS1 struktur

Kod kreskowy: GS1 struktura

Vonalkéd: HIBC formatum

Codice a barre: formato HIBC

Svitrkods: HIBC formata

HIBC briksninio kodo struktdra

Strekkode: HIBC struktur

Kod kreskowy: HIBC struktura

Nem szabalyozott szimbélum: bevezeté vonalkéd a GUDID szamara

Simbolo non regolamentato: Primo barcode per GUDID

Simbols, kas nav reguléts normativajos aktos: vadoss svitrkods priek§ GUDID

Nereguliuojamas simbolis: pagrindinis briksninis kodas GUDID

Ikke regulert symbol: Ledende strekkode for GUDID

Symbol nieregulowany: kod dla GUDID

Anyag: Rozsda- és savall6 acél

Materiale: Acciaio inossidabile resistente agli acidi

Materials: nerliséjoss un skabjizturigs térauds

MedZiaga: korozijai ir riigstims atsparus plienas

Materiale: Rust- og syrebestandig stal

Materiat: stal nierdzewna i kwasoodporna

Rendeltetés: Az endoprotetikai fiirészlapok a hozzajuk kapcsolodé sebészeti meghajtérendszerrel és
esetenként sablonnal /flirészblokkal /vezet6sinnel egyiitt mitéti beavatkozasok alatt csontok és a test ezzel
Osszehasonlithaté keménységl sajat szoveteinek a megmunkaldséra és elvélasztasara szolgélnak. Az oszcillalé
flirészlapok a lab, a térd és a csipd protetikai kezelései, a reciprok flirészlapok pedig a 1ab és a térd
endoprotetikai kezelései sordn hasznélatosak. Az eszk6zok kizardlag sebészek és egészségligyi szakszemélyzet
éltal kérhédzak vagy sebészeti rendel6k mitéiben, betegeken hasznalhaték, amennyiben a potenciélis haszon a
kockazatokat meghaladja. Az el6készitést az el6készité személyzet megfelel§ el6készitési kdrnyezetben (pl.
ZSVA) kell elvégezze. A megmunkaélés vagy elvélasztas a flirészlapok reciprok vagy oszcillalé mozgéséval
torténik.

Destinazione d’uso: Le lame di sega per Endoprotesi sono connesse a un'unita chirurgica, e in qualche caso, con una
dima / un blocco di sega / una guida di sega corrispondente. Sono utilizzate per la lavorazione e separazione di osso e
di tessuti corporali con una durezza comparabile nel’ambito di interventi chirurgicali. Le lame di sega oscillanti sono
previste per trattamenti di endoprotesi del piede/ginocchio/dell’anca, mentre le lame di sega reciproche sono previste
per endoprotesi del piede/ginocchio. Questi strumenti vengono utilizzati esclusivamente 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. Il ritrattemento viene effettuato da un personale debitamente qualificato a un
luogo adatto al ritrattamento di strumenti. La lavorazione viene effettuata grazie al movimento reciproco oppure
oscillante delle lame di sega.

LietoSanas mérkis: Zaga asmeni endoprotezé$anas operacijam, kopa ar kirurgisku piedzinas sistému un
daléji ar $ablonu / zagésanas bloku / zaga vadotni tie ir paredzéti kaulu un lidzigas cietibas kermena audu
grie3anai kirurgiskas operacijas. Oscilgjosie zaga asmeni ir paredzéti kaju/celgalu/gizas locitavu
endoprotezé3anas operacijam, reciprokie zaga asmeni ir paredzéti kaju/celgalu locitavu endoprotezésanas
operacijam. Zaga asmenus drikst lietot tikai kirurgi un mediciniskais personals slimnicu un kirurgisku prak3u
operaciju blokos operacijam uz cilvékiem, ja potencialais labums ir lielaks par riskiem. Sagatavo$anu un
tirianu veic kvalificéts personals piemérota vidé (pieméram, centrala sterilizacijas nodala). Grie$anu veic ar
reciproku vai osciléjosu kustibu.

Prietaiso paskirtis: Endoprotezy pjiklo geleztés kartu su chirurgine varomaja sistema ir dalinai su Sablonu /
pjovimo pjiklu bloku / pjaklo kreiptuvu yra skirtos kaulams ir panaSaus kietumo kino audiniams apdoroti
chirurginiy procediry metu. Osciliuojancios pjiklo geleztés skirtos pédos / kelio / klubo endoprotezavimui, o
reciprokinés pjiklo geleZtés - pédos / kelio endoprotezavimui. Juos naudoti gali tik chirurgai ir medicinos
personalas Zmonéms ligoninéje arba chirurginése praktikose operacinéje aplinkoje, jei galima naudoja didesné
uz rizika. Paruosima atlieka paruoSimo darbuotojai tinkamoje paruosimo aplinkoje (pvz., centrinés sterilizacijos
skyriuje). Apdorojimas atliekamas naudojant reciprokinj arba osciliuojantj gelez¢iy judesj.

Hensikten:

Sagbladene endoprotetikk knyttet til et kirurgisk drivsystem og delvis med sjablong/sagblokk /sagfering er
beregnet til bearbeiding og gjennomskjaering av ben og kroppsvev med sammenlignbar hardhet i forbindelse
med kirurgiske inngrep. De oscillerende sagbladene er beregnet til behandlinger innen fot-/kne-/
hofteendoprotetikk og de resiproke sagbladene til behandlinger innen fot-/kneendoprotetikk. Sagbladene
anvendes utelukkende pa mennesker og brukes av kirurger og medisinsk fagpersonell pa sykehus eller
kirurgiske legekontorer i operasjonsmiljeet safremt den potensielle nytten av behandlingen er sterre enn
risikoen. Klargjeringen utferes av klargjeringspersonell i et egnet klargjeringsmilje (f.eks. avdelingen for
sterilforsyning). Bearbeidingen eller gjennomskjaeringen foregar med en resiprok eller oscillerende bevegelse
av sagbladene."

Przeznaczenie:

Brzeszczoty chirurgiczne do pit Endoprotetyka z chirurgicznym systemem napedowym i czgsciowo z
szablonem/blokiem/prowadnica, przeznaczone sg do opracowywania i przecinania kosci i tkanek o
poréwnywalnej twardo$ci podczas zabiegu chirurgicznego. Oscylujace brzeszczoty stosuje sie w
zabiegach endoprotetycznych stép/kolan/bioder, a brzeszczoty recyprokalne w zabiegach
endoprotetycznych stop/kolan. Sg one stosowane wytgcznie przez chirurgéw i specjalistyczny personel
medyczny w szpitalach lub na salach operacyjnych ambulatoriow chirurgicznych u pacjentéw, w
przypadku ktérych potencjalne korzysci przewyzszajg ryzyko. Sterylizacja zajmuije sie personel sterylizacji
medycznej w odpowiednim sterylnym otoczeniu, przewidzianym do sterylizacji (np. Dziat Centralnej
Sterylizacji - ZSVA). Ko$¢ jest opracowywana lub przecinana ruchem recyprokalnym lub oscylujagcym
brzeszczotéw chirurgicznych pity.

Javallat: - Implantatum helyének elékészitése

- Csont megmunkalasa vagy atvagasa a valasztott kezelési modszernek megfelelGen. Az oszcillalé flirészlapok
a lab-, térdés csipé-endoprotetikai kezelésekhez, a reciprok fiirészlapok a lab- és térdendoprotetikai
kezelésekhez.

Indicazione: - Preparazione del sito implantare
- Lavorazione o separazione dell'osso secondo il metodo di trattamento scelto. Lame di sega oscillanti per trattamenti di
endoprotesi del piede/ginocchio/dell’anca, lame di sega reciproche per I'endoprotesi del piede/ginocchio.

Indikacija: - Implanta gultnes sagatavo$ana

- Kaula apstrade vai atdali$ana atbilstosi izvélétajai arstédanas metodei. OsciléjoSie zaga asmeni ir paredzéti
kaju/celgalu/gizas locitavu endoprotezésanas operacijam, reciprokie (abu virzienu) zaga asmeni ir
paredzéti kaju/celgalu locitavu endoprotezé$anas operacijam.

Indikacijos: - Implantavimo vietos paruosimas
- Kaulo apdorojimas ir atskyrimas pagal pasirinkta gydymo metoda. Osciliuojancios pjuklo geleztés gydymui
pédos / kelio / klubo endoprotetikos srityje, reciproinés pjiklo geleztés pédos / kelio endoprotetikos srityje.

Indikasjon: - forberedelse av implantatseng

- benbehandling eller -gjennomskjeering i henhold til valgt behandlingsmetode. Oscillerende sagblader til
behandlinger innen fot-/kne-/hofteendoprotetikk, resiproke sagblader til behandlinger innen fot-/
kneendoprotetikk.

Wskazania: - Przygotowanie foza kostnego pod implanty

- Odbudowanie lub przeciecie tkanki kostnej zgodnie z wybrang metoda leczenia. Oscylujace ostrza
przeznaczone s do zabiegéw endoprotetycznych stop, kolan i bioder, ostrza recyprokalne przeznaczone
s do zabiegéw endoprotetycznych stop i kolan.

Ellenjavallat: - Olyan beavatkozésok, ahol a motoros meghajtésu flirészek a potencialis hasznot tilszarnyalé
kockézatot okoznak.

- Tilos motoros fiirészt hasznalni, ha az ortopédiai vagy sebészeti beavatkozdsoknak mas, éltaldnos
ellenjavallata van.

- Vegye figyelembe az implantatum ellenjavallatait.

Controindicaziol
superiori ai vantaggi.

- L'utilizzo di una sega motorizzata non & raccomandato nel caso di altre controindicazioni che impediscono interventi
chirurgici ortopedici in generale.

- Si devono considerare anche le controindicazioni dell'impianto.

Operazione durante la quale i rischi associati all’utilizzazione di una lama di sega possono essere

Kontraindikacijas: - Operacijas, kuras ar motoru darbinama zaga lieto$ana izraisa risku, kas ir lielaks par
potencialu labumu.

- Ar motoru darbinamu zagi nedrikst pielietot, ja pastav citas visparéjas kontrindikacijas ortopédiskam un
kirurgiskam operacijam.

- Jaievéro implanta kontrindikacijas.

Kontraindikacijos: - Operacijos, kuriose variklinio pjiklo naudojimo rizika atsveria laukiama nauda.
- Variklinis pjiklas neturéty biti naudojamas, jei yra kity bendryjy ortopediniy, chirurginiy operacijy
kontraindikacijy.

- Atsizvelgti j implanto kontraindikacijas.

Kontraindikasjoner: Inngrep der bruken av motordrevet sag er en risiko som er sterre enn den potensielle
nytten.

- En motordrevet sag ber ikke brukes dersom det foreligger andre generelle kontraindikasjoner for et
ortopedisk, kirurgisk inngrep.

- Veer oppmerksom pa implantatets kontraindikasjon.

Przeciwwskazania: - Zabiegi, w czasie ktérych uzycie pity napedzanej mikrosilnikiem elektrycznym
stanowi ryzyko przewyzszajace potencjalne korzysci.

- Nie nalezy uzywa¢ pity napedzanej mikrosilnikiem elektrycznym, jezeli istniejg dalsze ogdlne
przeciwwskazania dot. chirurgicznego zabiegu ortopedycznego.

- Nalezy przestrzegaé przeciwwskazania dot. implantu.

Biztonsagi tudnivalék: - A cimkén levé tudnivaldk figyelembe vétele kételezg.

- Hasznalatba vétel elGtt ellendrizni kell a szerszém szilard rogzitését.

- A szerszamokat (itkozésig be kell fogni a kézi egységbe.

- A flirészlap hajtasban vald rogziilését iiresjaratban tesztelje.

- A miszerek/letért darabok elhelyezkedése rontgensugaras képalkotd eljaras alkalmazaséaval hatérozhatd
meg.

Indicazioni di sicurezza: - Rispettare le indicazioni riportate sull’etichetta.

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

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

- Per verificare che la sega sia alloggiata in modo sicuro nel manipolo, attivare il manipolo senza applicare la sega
sull'osso.

- E' possibile localizzare degli strumenti o dei frammenti a mezzo di una diagnostica per immagini a raggi X.

Dros§ibas noradijumi: - levérojiet noradijumus uz etiketes.

- Pirms lietoSanas uzsaks$anas parbaudiet instrumenta droso fiksaciju.

- Instrumentus lidz ierobeZotajam iespilét rokturi.

- Tuk$gaita parbaudit, vai zaga asmens ir nostiprinats pareizi.

- Instrumentus /fragmentus var lokalizét ar diagnostiskas vizualizacijas metodém ar rentgena starojuma
palidzibu.

Saugos nurodymai: - Reikia laikytis etiketéje pateikty nurodymy.

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

- |statykite instrumentus j antgalius iki galo.

- Pjiiklo geleZ€iy laikymasi pavaros sistemoje tikrinti tuscia eiga.

- Instrumentus / fragmentus galima nustatyti naudojant vizualizavimo metodg su rentgeno spinduliais.

Sikkerhetshenvisninger: - Folg henvisningene pa etiketten.

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

- Spenn fast instrumentene helt til anslag i handtaket.

- Test i tomgang om sagbladet sitter godt fast i drivanordningen.

- Instrumenter /fragmenter kan lokaliseres ved hjelp av bildegivende metoder med rentgenstraling.

Wskazéwki bezpieczeristwa: - Nalezy przestrzegac informacji znajdujacych sie na etykiecie.

- Przed uruchomieniem nalezy sprawdzi¢ prawidtowe umieszczenie instrumentu.

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

- Sprawdzi¢ zamocowanie w napedzie wykonujac ruch prébny.

- Przy pomocy obrazowania wykorzystujacego promienie rentgenowskie mozna odnalez¢ instrumenty/
ztamane fragmenty.

Figyelmeztetd tudnivaldk: - Fém megmunkalésa tilos és a szerszamok hasznélat kézben fémmel nem
érintkezhetnek.

- Kertiilje a tualzott nyomoderéket.

- Ugyeljen a megfelel6 hiitésre és oblitésre.

- A barmilyen médon sériilt szerszamok tovabb nem hasznélhatok.

- A sablonnal/flirészblokkal /vezetésinnel vagy ezek nélkiil valé hasznalat soran keriilje a flirészlap
megdontését, megemelését vagy elcsavarasat.

Avvertimenti: - 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 e irrigazione.

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

- Durante l'utilizzo con o senza una dima/un blocco di sega/una guida di sega evitare che lo strumento si blocchi o
pieghi. Non utilizzare mai come leva.

Bridinajumi: - Nedrikst apstradat metalu un lietosanas laika instrumenti nedrikst nonakt kontakta ar metalu.
- Nepiespiediet parak stipri.

- Nodrosiniet pietieko$u dzesé$anu un skaloSanu.

- Jebkuru ierices bojajumu rasanas gadijuma vairs nelietojiet ierici.

- Lietojot zaga asmeni ar $ablonu/zagésanas bloku/zaga vadotni vai bez ta/tas, jaizvairas no zaga asmens
nobidi$anas, izspieSanas vai deformésanas.

Ispéjimai: - Negalima apdoroti metalo, o instrumentai neturi liestis su metalu ir naudojimo metu.
- Venkite pernelyg dideliy salycio jégy.
- Uztikrinkite pakankama au$inimg ir skalavima.

- Bet kokiy pazeidimy turintys instrumentai paprastai nebegali biti naudojami.

- Naudojant su ar be Sablono / pjovimo pjiklu bloko / pjtklo kreiptuvo vengti uzlenkti, atsverti ar sulenkti
pjuklo gelezte.

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

- Unnga for haye trykkrefter.

- Serg for tilstrekkelig kjeling og spyling.

- Instrumenter med enhver form for skade mé ikke brukes.

- Under bruken med eller uten sjablong/sagblokk/sagfering, unnga kanting, lefting som hevearm og beying av
sagbladet.

Wskazéwki ostrzegawcze: - Instrumentami nie nalezy opracowywac¢ metali, takze podczas ich uzywania
nalezy unikac ich kontaktu z metalem.

- Unikaé zbyt duzego nacisku na instrument.

- Zwréci¢ uwage na wystarczajace chtodzenie i ptukanie.

- Nie uzywaé instrumentéw z jakimikolwiek oznakami uszkodzenia.

- Podczas uzywania instrumentu z lub bez szablonu/bloku/prowadnicy nalezy unika¢ naginania, skrecania
i uzywania pity jako dzwigni.

Tovabbi kockazatok és mellékhatasok: Fert6zés alakulhat ki vagasos sériiléseknél fert6zott beteg,
felhasznél6 vagy harmadik fél esetén, valamint allergias/toxikus reakci6 (fém idegen testek /darabok),
fajdalom, termikus nekrézis, a szomszédos szovetek és a stabilitast biztosité inak /szalagok sériilése alakulhat
ki, illetve az endoprotézis nem optimélis el6készitése (pl. vagési hiba) torténhet meg vagy a mitét
megszakitésa valhat sziikségessé a szennyezett/fert6zott, nem biokompatibilis, toredezett/sériilt miszerek, a
miszerek elmaradé azonositésa, a steril barrier megsértése, hegyes peremek és éles élek, a miszerek hibas
mikodése vagy a hajtasban 1évé mszer levalasa miatt. Az okok a kdvetkezék lehetnek: szakszer(tlen vagy
hibas hasznalat, az el6készitési ajanlat figyelmen kiviil hagyasa, mas anyagokkal valé kdlcsonhatés, elégtelen
megjeldlés, a csomagolas/eszkdz hibads megvalasztasa, nem megfelel6 artalmatlanités, az lizembe helyezés
esetleges hibdi, helytelen térolas/széllitds, a meghajtésba valé szakszeriitlen befogas, hibas kombinélés a
meghajtassal vagy a sablonnal /flrészblokkal /vezet6sinnel.

Rischi residui ed effetti collaterali: Una contaminazione attraverso ferite da taglio con infezione nel paziente,
I'operatore o terze persone, nonché reazioni tossiche (sostanze estranee o frammenti metallici), dolore, necrosi
termiche, ferite del tessuto circostante, lesione dei tendini/legamenti importanti per la stabilita articolare oppure una
preparazione non ottimale dell'endoprotesi (per es. errore di taglio) o interruzione dell'intervento possono essere
causati dagli strumenti sporchi/contaminati, non biocompatibili o fratturati/danneggiati nonché dalla mancanza
d’identificazione dello strumento o dal danneggiamento del sistema di barriera sterile, spigoli vivi o lame taglienti o se lo
strumento non funziona correttamente o si disgiunge dall’'unita chirurgica. Questo puo essere causato da un impiego/
maneggio inappropriato, il mancato rispetto delle raccomandazioni per il ritrattamento, interazione con altre sostanze,
marcatura incorretta, scelta incorretta dell’imballaggio/degli attrezzi, eliminazione incorretta, scivolamento dello
strumento durante la messa in servizio, stoccaggio/trasporto incorretto e fissaggio incorretto dello strumento nell’unita
chirurgica, combinazione con una dima/un blocco di sega/una guida di sega incorretti.

Atlikusie riski un blakusparadibas: Netiri/kontaminéti, biologiski nesavienojami, lauzti/bojati instrumenti,
triiksto$a instrumenta identifikacija vai sterilas barjeras sistémas bojasana, asas malas un asi asmeni,
instrumentu nepareiza funkcioné$ana un instrumenta atvieno$anas no piedzinas ierices var izraisit
kontaminaciju caur grieztam briicém ar patienta, lietotaja vai treSajas personas inficésanu, toksiskas
reakcijas (metala sveékemeni/fragmenti), sapes, termisku nekrozi, apkart esosu audu un stabilitati
nodrosinosu cipslu un sai$u bojasanu, ka ari neoptlmalu sagatavoSanu endoprotézei (pieméram, nepareizi
griezumi) vai operacijas partrauk3anu. lesp&jami céloni: lietosana neparedzétiem mérkiem, nepareiza
lietoSana, sagatavo$anas un tiri$anas instrukciju neievéroSana, mijiedarbiba ar citam vwelam nepienaciga
markésana, nepareiza iepakojuma/iericu izvéle, nepareiza utlllzacua iespéjama noslidésana, veicot
pienemsanu ekspluatacija, nepareiza glabasana/transportésana un nepareiza iespilésana piedzinas iericé,
nepareiza kombiné3ana ar piedzinas ierici vai $ablonu/zagésanas bloku/zaga vadotni.

Li ji rizika ir § Naudojant uzterstus / kontaminuotus, biologiskai nesuderinamus,
iskilusius / sugadintus mstrumentus dél trikstancio instrumenty identifikavimo arba pazeidus sterilaus
barjero sistema, dél smaily krasty ir astriy gelez&iy, netinkamo instrumenty veikimo arba atsiskyrus
instrumentui i$ varomosios sistemos galima kontaminacija dél pacienty, naudotojy ar treiyjy Saliy pjautiniy
suzeidimy su infekcija bei toksinés reakcijos (metalinés pasalinés medziagos / fragmentai), skausmas,
terminé nekrozé, $alia esanciy audiniy ir stabiluma suteikianciy sausgysliy bei rais¢iy pazeidimai , neoptimalus
pasiruosimas endoprotezavimui (pvz., pjovimo klaidas) arba operacijos nutraukimas. Galimos priezastys:
netinkamas tvarkymas, naudojimas, neatsizvelgimas j paruosimo rekomendacija, saveika su kitomis
medZiagomis, nepakankamas Zyméjimas, netinkamas pakuotés / prietaisy pasirinkimas, netinkama utilizacija,
galimas nuslydimas pradedant naudoti, netinkamas sandéliavimas / transportavimas ir.

Resterende risikoer og bivirkninger: En kontaminasjon gjennom kuttskader med infeksjon hos pasient,
bruker eller tredjemann samt toksiske reaksjoner (metallisk /e fremmed materiale /fragmenter), smerte,
termiske nekroser, skader pa omliggende vev og sener og band som gir stabilitet, samt en ikke optimal
forberedelse for endoprotese (f.eks. snittfeil) eller et avbrudd av operasjonen kan bli forarsaket av
forurensede /kontaminerte, ikke-biokompatible, frakturerte /skadde instrumenter samt ikke gitt identifikasjon
av instrumentet eller gjennom skader pa det sterile barrieresystemet, spisse kanter og skarpe egger, en
feilfunksjon av instrumentene eller ved at instrumentet lesner i drivanordningen. Arsakene kan vaere: Ikke
forskriftsmessig handtering, feil bruk, tilsidesettelse av klargjeringsanbefalingen, vekselvirkning med andre
stoffer, utilstrekkelig merking, feil utvalg av emballasje/redskap, feil deponering, at det eventuelt mistes festet
nar det tas i bruk, feil lagring/transport og ikke forskriftsmessig fastspenning i drivanordningen, feil
kombinasjon med drivanordning eller sjablong/sagblokk /sagfering.

Ryzyko rezy Kontaminacja spowodowana skaleczeniami, wywotujaca u
pacjenta, uzytkownlka i 0séb trzecmh infekcje oraz reakcje toksyczne (metaliczne ciato/-a obce /
fragmenty materiatu), bél, martwice termiczne, zranienia otaczajacych tkanek i stabilizujacych Sciegiet i
wiezadet, jak i brak optymalnego przygotowania endoprotezy (np. btad przy wykonywaniu ciecia) lub
przerwanie operacji, moze powsta¢ przez zanieczyszczone / skonatminowane, nie- biokompatybilne,
nadtamane / uszkodzone instrumenty, przez brak identyfikacji instrumentu lub przez naruszenie systemu
bariery sterylnej, przez spiczaste krawedziei i ostre ostrza, nieprawidfowe dzialanie instrumentéw lub
przez poluzowanie sig instrumentu w napedzie. Przyczynami tego moga by¢: nieprawidtowe postugiwanie
sie, btedne zastosowanie, nieprzestrzeganie zalecen dotyczacych sterylizacji, interakcja z innymi
substancjami, niedostateczne oznaczenie, niewtasciwy wybér opakowania/instrumentéw, btedna
utylizacja, mozliwe obsuniecie sie w czasie uruchamiania, btedne przechowywanie / transport i
nieprawidtowe osadzenie instrumentu w napedzie, btedna kombinacja z napedem lub szablonem /
blokiem pity / prowadnica pity.

Kombinacié: - Vegye figyelembe a hajtérendszer hasznélati utasitasat.

- A flirészlapokat csak akkor hasznélja sablonban/frészblokkban/vezetésinben, ha a flirészlap szabad és
zavartalan mozgéasa biztositva van.

- A flirészlapot a csontra vald rahelyezés el6tt még a sablonban/flirészblokkban/vezetdsinben hozza
mozgasba.

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

- Assicurarsi della libera e indisturbata mobilita della lama di sega nella dima/nel blocco di sega/nella guida di sega.
- La lama di sega nella dima/nel blocco di sega/nella guida di sega deve essere attivata prima di applicarla sulla
superfice dell’osso.

Kombinésana: - Jaievéro piedzinas sistémas lietosanas instrukcija.

- Zaga asmenus 3ablona/ar zagésanas bloku/zaga vadotné drikst lietot tikai ar nosacijumu, ka ir nodroinata
zaga asmens pilnigi briva un netraucéta kustiba.

- Pirms pielikt zaga asmenus kauliem, ievietot tos 3ablona/zagésanas bloka/zaga vadotné.

Derinys: - Turi bati laikomasi pavaros sistemos naudojimo instrukcijos.

- Pjiklo geleZtes naudoti tik Sablone / pjovimo pjuklu bloke / pjiklo kreiptuve, jei uztikrinamas pjuklo gelezéiy
netrukdomas judéjimas.

- Prie$ pjuklo geleztes pridedant prie kaulo paleisti jas jedéti Sablone / pjovimo pjiklu bloke / pjuklo
kreiptuve.

Kombinasjon: - Felg bruksanvisningen for drivsystemet.

- Bruk sagblader i sjablongen / med sagblokk / i sagferingen kun dersom det er serget for fri og uhindret
bevegelighet av sagbladet.

- Sett sagbladene i bevegelse i sjablongen / pa sagblokken / i sagferingen for du setter dem mot benet.

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

- Ostrza w szablonach/blokach/prowadnicach muszg poruszaé sie swobodnie, w przeciwnym razie nie
nalezy ich uzywac.

- Przed przytozeniem ostrza pity w szablonie/bloku/prowadnicy do kosci nalezy uruchomi¢ naped.

El6készités a hasznalat helyén/tarolas és szallitas: - A miszert az eredeti csomagolasaban,
szobahémérsékleten, portdl, befertézédéstél, nedvességtdl és napfénytdl védve tarolja és széllitsa.

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.

vieta/! un transportésana: - Uzglabat un transportét produktu
vaJadzetu originalaja iepakojuma, istabas temperatira, uzglabasanas un transportésanas laika produktam
jabat aizsargatam no kontaminacijas, putekliem, mitruma un saules stariem.

Paruosii jimo vietoje/I. ir per - Laikyti ir perveZti originalioje pakuotéje esant
kambario temperatirai apsaugant nuo dulkiy, pakartotinio uzter§imo, drégmés ir saulés Sviesos.

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

Pi iew uzycia/Pr i transport:

= Przechowywanle i transport wyiqcznle w oryginalnym opakowaniu w temperaturze pokojowej, w miejscu
wolnym od kurzu, zanieczyszczen, wilgoci i z dala od $wiatta

stonecznego.

Tarolas: A tarolas szobahémérsékleten, portdl, nedvességtdl, napfénytdl és visszafertézédéstdl 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 temperatira, uzglabasanas laika tam jabit aizsargatam no
putekliem, mitruma, gaismas un kontaminacijas.

Sandéliavimas: Sandéliuoti kambario temperatiiroje apsaugant nuo dulkiy, drégmés, Sviesos ir pakartotinio
uzterSimo.

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

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

Tisztitas: El6készités és szallitas: Felszerelés: Tisztité-/fertStlenitészer (pl. Neodisher Septo
PreClean; 1,5%-0s koncentrécid, gyarté: Dr. Weigert GmbH vegyipari gyara/ ligos, aldehidmentes, pl. VAH /
DGHM vagy FDA / EPA tanusitvany / clearance / regisztracié vagy CE jel6lés), mianyag kefe. ElGkészités és
szallitas: A miszert kozvetleniil a paciensen vald hasznalat utdn egy tisztitoszerrel /fertétlenitészerrel teli
tartalyba kell helyezni. A mUszer el6készitését legkésébb a hasznélatot kdvetd egy dréval el kell végezni. A
miszer el6készitési helyre valé szallitasa a tisztitoszerrel /fertétlenitészerrel teli tartalyban kell térténjen. 2.
Kefével addig tisztitsa a flirészlapokat, amig mér semmi szennyezédés nem lesz lathaté rajtuk. A strukturdlt
feliiletd flirészlapokon a vagdél mellett a fellilet hézagait is kiiléndsen alaposan ki kell keféini. 3. Hideg
csapvizzel 6blitse le.

Tisztitasra el6készités: EIGkészités: Felszerelés: Tisztité- és fert6tlenitéberendezés az ISO 15883 szabvanynak
megfelel6en (pl. Miele gyartmany, VarioTD programmal), Neodisher MediClean forte (Dr. Weigert gyartmany).
1. A mlszert a gépi eldkészités el6tt folyd ivoviz alatt alaposan le kell dbliteni. 2. A miszereket Ggy helyezze be
a tisztit6- és fertétlenitéberendezésbe, hogy az 6blité vizsugar kozvetleniil a miszerekre érkezzen.

Gépi tisztitas és fertétlenités:

Felszerelés: Tisztit6- és fertétlenitéberendezés az ISO 15883 szabvanynak megfeleléen (pl. Miele gyartmany,
VarioTD programmal), Neodisher MediClean forte (Dr. Weigert gyartmany, megfelelé miszerallvany. 4 perc
elémosas hideg ivévizzel (<40 °C), kilirités, 6 perc elémosas Neodisher MediClean forte oldattal (Dr. Weigert
gyartmany) 55 °C-on, kilrités, 3 perc k6zdmbdsités meleg ivovizzel (>40 °C), kilirités, 2 perc kdztes 6blités
meleg ivévizzel (>40 °C), kiiirités, termikus fertétlenités.

Pulizia: automatica

Pretrattamento e trasporto: Attrezzatura: Detergente / disinfettante (per es. Neodisher Septo PreClean; concentrazione 1,5
% della ditta Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH / alcalino, senza aldeidi, per es. approvata dalla VAH/DGHM oppure dalla
registrazione /autorizzazione /certificazione EPA ed FDA o con marca CE), spazzolina di nylon. Pretrattamento e trasporto:
Immediatamente dopo I'uso sul paziente, immergere gli strumenti completamente in un fresatore riempito con detergente /
disinfettante. Gli strumenti devono essere ritrattati al massimo un’ora dopo I'utilizzo. Gli strumenti devono trovarsi nel
detergente/disinfettante durante il trasporto al luogo dove viene effettuato il ritrattamento. 2. Spazzolare le lame di sega fino
a quando non rimane alcuna contaminazione visibile. Nel caso di lame con superficie strutturata, assicurarsi di spazzolare
accuratamente non solo le lame ma anche gli spazi tra di esse. 3. Sciacquare sotto acqua fredda del robinetto.

Preparazione per la pulizia: Preparazione: Attrezzatura: Lavastrumenti/termodisinfettore

conforme a ISO 15883 (per es. Miele con programma Vario TD), Neodisher MediClean forte (della ditta Dr. Weigert). 1. Prima
del ritrattamento meccanico, lavare a fondo lo strumento sotto acqua potabile corrente. 2. Posizionare gli strumenti
nell’apparecchio per la disinfezione e la pulizia in modo tale che il getto diffuso colpisca direttamente gli strumenti.

Pulizia e disinfezione meccanica:

Attrezzatura: Lavastrumenti/termodisinfettore conforme a ISO 15883 (per es. Miele con programma Vario TD), Neodisher
MediClean forte (della ditta Dr. Weigert), portastrumenti appropriato. Prelavaggio durante 4 minuti con acqua potabile
corrente fredda (<40°C), svuotamento, prelavaggio durante 6 minuti con Neodisher MediClean forte (ditta Dr. Weigert) a
55°C, svuotamento neutralizzazione durante 3 minuti con acqua potabile corrente calda (>40°C), svuotamento, irrigazione
intermedia con acqua potabile corrente calda (>40°C) durante 2 minuti, svuotamento, termodisinfezione.

Tiri8ana: automatiska lepriek$éja apstrade un transportésana: Aprikojums: Tirisanas un dezinfekcijas
lidzekli (piem., Neodisher Septo PreClean; koncentracija 1,5 %, firma Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH /
sarmains, nesatur aldehidu, piem., VAH / DGHM vai FDA / EPA sertifikats / atlauja / registracija vai CE
zime), plastmasas birstite. lepriek$€ja apstrade un transportéSana: uzreiz péc izmanto$anas pie pacienta
pilniba ievietot tvertné, kura iepildits tirisanas / dezinfekcijas lidzeklis. Instrumentu apstradi veikt ne vélak
ka stundu péc to izmanto$anas. Instrumenti uz apstrades vietu jatransporté ievietoti tiriSanas /dezinfekcijas
lidzekli. 2. Zaga platnu birstésana, kamér vairs nav redzami netirumi. Zaga platném ar strukturétu virsmu
lidzas asmeniem ieteicams jo ipaSi izbirstét ari virsmas starpnodalijumus. 3. Izskalot ar aukstu krana adeni.
Sagatavosanas tiriSanai: Sagatavo$anas: Aprikojums: tiriSanas un dezinfekcijas ierice atbilstosi standartam
1SO 15883 (piem., firma Miele ar VarioTD programmu), Neodisher MediClean forte (firma Dr. Weigert). 1
Pirms apstrades masina instrumentu kartigi noskalot zem teko$a dzerama tdens. 2. lzvietot instrumentus
tiriSanas un dezinficéSanas iericé ta, lai izsmidzinata strikla bitu versta tiesi uz ievietotajiem instrumentiem.
Tiri$ana un dezinficéSana tirisanas un dezinfekcijas iericé:

Aprikojums: tiriSanas un dezinfekcijas ierice atbilstosi standartam 1ISO 15883 (piem., firma Miele ar VarioTD
programmu), Neodisher MediClean forte (firma Dr. Weigert), piemérots instrumentu stativs. 4 minGsu ilga
priekSmazgasana ar tiru dzeramo tdeni (<40°C) , iztukSoS$ana, 6 minusu ilga priek§mazgasana ar lidzekli
Neodisher MediClean forte (firma Dr. Weigert) 55°C temperatira, iztukSo$ana, 3 minGsu ilga neitralizéSana
ar siltu dzeramo ddeni (>40°C), iztuk$o$ana, 2 minGsu ilga starpskaloSana ar siltu dzeramo tdeni (>40°C),
iztukSoSana, termiska dezinficésana.

Valymas: automatinis Paruosimas apdorojimui ir pervezimas: jranga: valymo/ dezinfekavimo priemoné (pvz.,
»Neodisher Septo PreClean“; koncentracija 1,5 %, jmoné ,Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH* / alkaliné, be
aldehidy, pvz., Taikomosios higienos asociacijos (VAH) / Vokietijos Higienos ir mikrobiologijos agentiros
(DGHM) arba JAV Maisto ir vaisty administracijos (FDA) / JAV Aplinkos apsaugos agentaros (EPA) leidimas /
atitiktis / registracija arba CE Zyméjimas), plastikinis Sepetys. ParuoSimas apdorojimui ir pervezimas:
instrumenty paruos$ima atlikti véliausiai praéjus valandai po naudojimo. Instrumentai j paruo$imo vieta turi bati
vezami valymo / dezinfekavimo priemonéje. 2. Valykite Sepeciu pjiklo geleZtis, kol nebesimato nesvarumy.
PavirSiaus struktira turinéiy pjukly gelezZciy atveju Sepetéliu reikia valyti ne tik pjovimo krastus, bet ir tarpus
tarp pavirSiaus. 3. Skalauti $altu vandentiekio vandeniu.

ParuoSimas valymui: paruosimas: jranga: valymo ir dezinfekcijos prietaisas (VDP) pagal ISO 15883 (pvz.,
imoné ,Miele“ su ,VarioTD* programa), ,Neodisher MediClean forte“ jmoné ,,Dr. Weigert®). 1. Prie§ automatinj
paruo$ima instrumentg kruopsciai nuplauti po tekancio geriamojo vandens srove. 2. Instrumenty stova jstatyti
i VDP taip, kad purSkiama srové pataikyty tiesiai j instrumenty rinkinj.

Automatinis valymas ir dezinfekavimas:

|ranga: valymo ir dezinfekcijos prietaisas (VDP) pagal ISO 15883 (pvz., jmoné ,Miele“ su ,VarioTD“ programa),
imonés ,,Dr. Weigert“ ,Neodisher MediClean forte®), tinkamas mstrumentu stovas. 4 minutes trunkantis
pirminis plovimas $altu geriamuoju vandeniu (<40°C) , i§leidimas, 6 minutes trunkantis pirminis plovimas
naudojant ,Neodisher MediClean forte“ (jmoné ,,Dr. Weigert“) esant 55°C temperatirai, iSleidimas, 3 minutes
neutralizuoti Siltu geriamuoju vandeniu (>40°C), isleidimas, 2 minutes trunkantis tarpinis skalavimas Siltu
geriamuoju vandeniu (>40°C), iSleidimas, terminis dezinfekavimas.

Rengjoring: Automatisk Forbehandling og transport: Utstyr: Rengjerings-/desinfeksjonsmiddel (f.eks.
Neodisher Septo PreClean; konsentrasjon 1,5 % fra Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH / alkalisk, aldehydfri,
f.eks. VAH/DGHM eller FDA/EPA-godkjenning/clearance /registrering eller CE-merking), kunststoffbarste.
Forbehandling og transport: Legg instrumentet i et beholder med rengjorings-/desinfeksjonsmiddel
umiddelbart etter bruken pé pasienten. Klargjer instrumentene senest én time etter at de ble brukt. Transport
av instrumentene til klargjeringsstedet skal skje i rengjerings-/desinfeksjonsmidlet. 2. Sagbladene borstes
inntil forurensningene ikke lenger er synlige. Sagbladene med overflatestruktur ber berstes bade pa eggene og
spesielt i mellomrommene pa overflaten. 3. Skylle med kaldt ledningsvann.

Forberedelse til rengjering: Forberedelse: Utstyr: RDG iht. ISO 15883 (f.eks. Miele med VarioTD-program),
Neodisher MediClean forte (Dr. Weigert). 1. Skyll instrumentet grundig under rennende drikkevann for det
klargjeres maskinelt. 2. Plasser instrumentene i RDG slik at sproytestralen treffer direkte pa instrumentariet.
Maskinell rengjering og desinfeksjon:

Utstyr: RDG iht. ISO 15883 (f.eks. Miele med VarioTD-program), Neodisher MediClean forte (Dr. Weigert),
egnet instrumentstativ. 4 minutter forvask med kaldt drikkevann (<40 °C), temming, 6 minutter forvask med
Neodisher MediClean forte (Dr. Weigert) ved 55 °C, temming, 3 minutter ngytralisasjon med varmt drikkevann
(>40 °C), temming, 2 minutter mellomskylling med varmt drikkevann (>40 °C), temming, termisk desinfeksjon.

Czyszczenie automatyczne: Wstepne opracowanie i transport: Wyposazenie: $rodki czyszczace/
dezynfekujace (np. Neodisher Septo PreClean; Stezenie 1,5 %, Fa. Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH /
alkaliczne, bez aldehydow, np. VAH / DGHM lub FDA / zatwierdzone przez EPA / klirens / rejestracja lub
oznakowanie CE), plastikowa szczotka. Wstgpne opracowanie i transport: Bezposrednio po uzyciu
instrument nalezy catkowicie zanurzy¢ w naczyniu wypetnionym $rodkiem czyszczacym/dezynfekujacym.
NajpéZniej godzine po uzyciu instrumenty nalezy odpowiednio opracowaé. Do miejsca opracowywania
instrumenty musza by¢ transportowane w $rodku czyszczacym/dezynfekujacym. 2. Tarcze pity nalezy tak
dtugo czyscié szczotka, az nie beda widoczne Zadne zanieczyszczenia. W przypadku tarcz o strukturze
powierzchni nalezy oprécz ostrzy takze szczgdlnie doktadnie szczotkowaé przestrzenie miedzyzebne
powierzchni. 3. Sptukiwaé zimng woda wodociggowa.

Przygotowanie do oczyszczania: Przygotowanie: Wyposazenie: RDG wg normy ISO 15883 (np. Fa. Miele o
programie VarioTD), Neodisher MediClean forte (Fa. Dr. Weigert). 1. Przed przystgpieniem do
mechanicznego oczyszczania instrument nalezy doktadnie sptuka¢ pod biezaca wodg pitna. 2.
Instrumenty tak umiesci¢ w RDG, aby strumier wody ptuczacej bezposrednio padat na instrumenty.
Mechaniczne czyszczenie i dezynfekcja:

Wyposazenie: RDG wg normy ISO 15883 (np. Fa. Miele o programie VarioTD), Neodisher MediClean forte
(Fa. Dr. Weigert), odpowiednie stojaki na instrumenty. Wstepne ptukanie zimna woda pitna przez 4 minuty
(<40°C) , Opréznianie, przez 6 minut wstepne ptukanie za pomoca Neodisher MediClean forte (Fa. Dr.
Weigert) w temperaturze 55°C, Opréznianie, przez 3 minuty neutralizacj ciepta wodg pitna (>40°C),
Opréznianie, przez 2 minuty ptukanie przejsciowe ciepta woda pitng (>40°C), Opréznianie, dezynfekcja
termiczna.

Széritas: A miszerrl a maradék nedvességet orvosi siritett levegével (olajmentes, csiraszegény) tavolitsa el.

Asciugatura: Rimuovere qualsiasi umidita residua dallo strumento con aria compressa che non rappresenta nessun
rischio di contaminazione (priva di olio e povera di germi).

Zavésana: Atbrivot instrumentu no atlikusa mitruma ar medicinisku saspiestu gaisu (nesatur ellu un
baktérijas).

Dziovinimas: Liekamajg drégme nuo instrumento pasalinti medicininiu suspaustu oru (be alyvos priemaisy,
dezinfekuotu).

Torking: Fjern restfuktighet fra instrumentet med medisinsk trykkluft (oljefri, bakteriefattig).

Suszenie: Resztki wilgoci nalezy usuna¢ z instrumentéw przy pomocy medycznego sprezonego powietrza
(bez oleju i zanieczyszczen).

Szemr ésa ellendrzése: Szemrevételezéssel keressen szennyezédésmaradvanyokat és
sériiléseket, hasznaljon nagyitét. Lathaté szennyezédések esetén ismételje meg az elSkészitést. A sérillt,
t6rott, deformalt vagy korrodélt mdszereket tilos hasznalni.

Controllo e verifiche funzionali: Verifica visiva per controllare I'eventuale presenza di contaminazioni e danni
(raccomandiamo I'utilizzo di una lupa). Nel caso in cui sullo strumento risultino ancora visibili residui di contaminazione
dopo la preparazione, ripetere la pulizia e la disinfezione. Sostituire gli strumenti danneggiati (variazione di forma, lame
spezzate, superfici corrose).

Kontrole un funkcionésanas parbaude: Vizuala parbaude uz atlikusas kontaminacijas pazimém un
bojajumiem, izmantojiet lGpu. Redzamas kontaminacijas gadijuma atkartojiet procediru. Instrumentus ar
bojajumiem, lizumiem, deformé&jumiem vai koroziju vairs nedrikst lietot.

Patikra ir veikimo bandymas: ApZiiirint nustatyti, ar néra likusio uzkrato ir pazeidimy, naudoti didinamajj
stikla. Pastebéjus tar$a, paruosima pakartoti. Pazeisty, iStrupéjusiy, turinCiy formos pazeidimy ar surtdijusiy
instrumenty naudoti nebegalima.

Kontroll og funksjonskontroll: Foreta visuell kontroll med tanke p& restkontaminering og skader, bruk
forsterrelsesglass. Gjenta klargjeringen ved synlig kontaminering. Det m& ikke lenger brukes instrumenter
med skader, deler som er slatt ut, formskader eller korrosjon.

Kontrola i sprawdzenie dziatania: Kontrola wzrokowa pod katem ewentualnych zanieczyszczen i
uszkodzen przeprowadzana przy pomocy lupy. W przypadku zauwazenia zabrudzeri proces czyszczenia
nalezy powtérzy¢. Uszkodzone, ztamane lub skorodowane instrumenty nalezy wyrzucic.

A isztitott cikk Gézsterilizdlashoz alkalmas, a ISO 11607-1 (az USA esetén: FDA-
engedély) szabvanynak megfelel6 csomagolési rendszert hasznaljon (pl. Steriking; Wipak gyartmany). A
csomagolas lehegesztését fesziilésmentesen kell végrehajtani.

Confezionamento dell'articolo pulito: Una confezione adatta conforme a ISO 11607-1 (per gli USA: autorizzazione
della FDA) puo essere utilizzata per la sterilizzazione a vapore (per es. Steriking, della ditta Wipak). La confezione deve
lasciare spazio per la chiusura sigillata.

Attirita produkta iepakojums: Atlauts izmantot iepako$anas sistému, kas piemérota tvaiku sterilizacijai un
atbilst ISO 11607-1 prasibam (ASV: FDA atlauja) (pieméram, Steriking; Fa. Wipak). lepakojuma plomba
nedrikst bt zem sprieguma.

: Gali bti naudojama sterilizavimui garais tinkanti pakawmo sistema pagal
1SO 1 1607 1 (JAV: Maisto ir vaisty administracijos (FDA) aprobacija) (pvz., ,Steriking“; jmoné ,Wipak*).
Uzsandarinta pakuoté negali bati jtempta.

Emballasje av rengjort artikkel: Det kan brukes et emballasjesystem som er egnet til ilisering iht.
1SO 11607-1 (for USA: FDA-frigivelse) (f.eks. Steriking; Wipak). Forseglingen pa emballasjen ma ikke sta under
spenning.

(o] i go artykutu: Mozna uzy¢ do sterylizacji parowej odpowiedniego systemu
opakowanla zgodnle 2180 11607-1 (dla USA: zezwolenie FDA) (np. Steriking; firmy Wipak). Po zamknigciu
zgrzew nie moze byé napiety.

Sterilizdlas: Gozsterilizalas: a ISO 17665-1 (az USA esetén: FDA-engedély) szerinti frakcionalt vakuumeljéras;
a teljes ciklus tartasi ideje legalabb 5 perc 134 °C-on, 10 perc szaradasi idével.

Sterilizzazione: Sterilizzazione a vapore con tecnica di prevuoto frazionato conforme a ISO 17665-1 (USA:
autorizzazione dalla FDA); tempo di posa ciclo completo: almeno 5 minuti a 134°C; tempo di asciugatura: 10 minuti.

Sterilizacija: Tvaiku sterilizacija: frakcionéta vakuuma procediira saskana ar ISO 17665-1 (ASV: FDA
atlauja); noturéSanas laiks pilnaja cikla vismaz 5 mindtes temperattira 134 °C ar Zavésanas laiku 10 min.

Sterilizavimas: Sterilizavimas garais: frakciuonuotu vakuuminio proceso bidu pagal ISO 17665-1 (JAV: Maisto
ir vaisty administracijos (FDA) aprobacija); iSlaikymo trukmé bent 5 minutés prie 134 °C, dZiovinimo trukmé
- 10 min.

Sterilisering: Dampsterilisering: | en fraksjonert vakuumprosess iht. ISO 17665-1 (for USA: FDA-frigivelse);
holdetid i full syklus minst 5 minutter ved 134 °C med en terketid p&4 10 minutter.

Sterylizacja: Sterylizacja parowa: Frakcjonowang metodg prézniowa zgodnie z ISO 17665-1 (dla USA:
pozwolenie FDA), czas cyklu minimum 5 minut w temperaturze 134 °C z czasem suszenia 10 min.

Artalmatlanitas: A potenciélisan fert6z6, hegyes és éles targyakat szirasnak és térésnek ellenallé egyszer
hasznélatos tarolékban kell artalmatlanitani.

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.

Salinimas: potencialiai uzkre&iami, smaills ir a$tris daiktai turi bati iSmesti nepralaidZiuose ir nedaztangiuose
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.

Sdlyos tas: A termékkel kapcsolatban eléfordulé valamennyi stlyos esetet
jelenteni kell a gyartonak és az illetékes nemzeti hatésdgoknak.

Feleldsség: Az Amerikai Egyesiilt Allamokon kiviil: A felhaszndlé kotelessége, hogy hasznélat el6tt sajat
feleldsségére ellendrizze a termék alkalmassagat, illetve az adott célra valé hasznélatanak alkalmazasi
lehetGségeit. A szerszamok hasznélata a felhasznald feleldsségi korébe tartozik. A felhasznélé vétkessége
karokozas esetén a Gebr. Brasseler cég feleldsségének csdkkenéséhez vagy teljes kizardsahoz vezet.
Kiiléndsen vonatkozik ez a hasznalati utasitds vagy a figyelmeztetések figyelmen kiviil hagyasara, illetve a
felhaszndlé hibajabdl bekdvetkezett 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 elre nem lathat6 és a kovetkezményes karok a torvény
erejénél fogva nem zérhatok ki, az ilyen karokkal kapcsolatos igények kizardlag a hibas termék vételarara
korlatozottak.

A termék élettartaménak vége a hasznélat alatti kopashoz és sériilésekhez van igazitva. A gyakori el6készités
nincs kihatéssal a miszer élettartamara.

Compor in caso di i 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. Lutilizzo 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 COMPRES]I, A TITOLO MERAMENTE ESEMPLIFICATIVO E
NON ESAUSTIVO, PERDITE DI PROFITTO, DI VENDITE, DANNI ALLE PROPRIETA O QUALSIASI ALTRA PERDITA SONO
ESPRESSAMENTE ESCLUSE. Nel caso che, in deroga a quanto precede, danni consequenziali e incidentali non possono
essere esclusi in virtu della legge, i suddetti danni sono espressamente limitati al prezzo di acquisto del prodotto
difettoso.

La durata degli strumenti dipende dall’'usura e dai danni dovuti all’utilizzo. Frequenti ricondizionamenti non hanno
nessuna influenza negativa sulle prestazioni di questo tipo di strumenti.

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

Atbildiba: Arpus ASV: Lietotaja pienakums ir pirms ierices lietosanas parbaudit, vai ierice ir piemérota
lietoSanai noteiktajam mérkim un vai $ada ierices lietoSana ir iesp&jama. Par instrumentu parbaudi$anu un
lietoSanu ir atbildigs lietotajs. Lietotaja lidznolaidibas gadijuma kompanija Gebr. Brasseler daléji vai pilnigi
noraida atbildibu par visiem nodaritajiem zaudé&jumiem. Pirmkart tas attiecas uz tadiem gadijumiem ka
lietoSanas instrukciju un bridinajumu neievérosana, ka ari lietotaja pielautas lietoSanas 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 R
PILNIGI IZSLEGTA. Ja neskatoties uz iepriek§minéto, nav iespéjams novérst netieSus zaudgjumus sakara ar
likuma prasibu piemérosanu, atbildiba par $adiem zaudéjumiem aprobeZojas ar cenu, kas ir samaksata par
nekvalitativo ierici.

Produkcijas ekspluatacijas cikla beigas noteic tadi faktori ka nodilSana un bojasana lietoSanas gaita. Bieza
sterilizéSana un sagatavosana otrreizéjai lietoSanai neietekmeé instrumentu ipasibas.

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 sumaZzéja 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, ISKAITANT, BET
NEAPSIRIBOJANT, BET KOKIA PARDUODAMUMO GARANTIJA IR TIKIMU KONKRECIAM TIKSLUI YRA AISKIAI
NETAIKOMA. GARANTIJA DEL BET KOKIOS SALUTINES ARBA PASEKOJE ATSIRADUSIOS ZALOS, ISKAITANT,
BET NEAPSIRIBOJANT, NEGAUTU PELNU, SVETIMO TURTO SUGADINIMU, NEGALEJIMU NAUDOTI ARBA DEL
KITOS EKONOMINES ZALOS, NETAIKOMA. Jei nepaisant anksgiau nurodytos arba pasekoje atsiradusios zalos
pagal jstatymus negalima iSvengti, tokia Zala aiSkiai apribojama sugedusio prietaiso pirkimo kainos verte.

Produkto naudojimo ciklas priklauso nuo nusidévéjimo ir pazeidimo naudojant. Daznas paruosimas $iy
instrumenty veikimui poveikio neturi.

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

Ansvar: Utenfor USA: Fer bruken av produktet er brukeren forpliktet til & kontrollere produktet egenansvarlig
med tanke pé egnethet og bruksmulighetene for tiltenkte formél. 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 @KONOMISKE SKADER, ER
UTTRYKKELIG UTELUKKET. Hvis det ikke er mulig & unnga péfelgende skader eller tilleggsskader pa grunn av
lovbestemmelsene til tross for det som er nevnt ovenfor, skal slike skader uttrykkelig begrenses til verdien av
kjepsprisen til det defekte produktet.

Slutten pé produktets levetid bestemmes av slitasjen og skadene forarsaket av bruken av produktet. Hyppig
klargjering av instrumentene pévirker ikke ytelsen til disse instrumentene.

Zachowanie w przypadku nieb ] Wszystkie niebezpil
produktu nalezy zgtosi¢ producentow lub wtasciwej instytucji krajowej.
Odpowiedzialno$é 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
wystapienia szkody, przyczynienie sie 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 si¢ 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 unikna¢ szkdéd posrednich i ubocznych ze wzgledu na przepisy prawne, to tego rodzaju
szkody sg wyraznie ograniczone do wartosci ceny nabycia uszkodzonego wyrobu.

ne sytuacje zwigzane z uzyciem

Koniec zywotnosci produktu jest uzalezniony od stopnia zuzycia i uszkodzenia na skutek uzywania. Czeste
czyszczenie nie wptywa na jakos$¢ instrumentu.

Markajelzések: Az itt felsorolt, harmadik félhez tartozé markajelzések a megfelelé mérkatulajdonosok
bejegyzett védjegyei.

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

Zimola atsauce: Saja dokumenta minétie tre$o personu zimoli pieder attiecigajiem zimolu ipagniekiem.

Nuoroda dél prekiy Zenkly: ¢ia paminéti treciyjy asmeny prekiy Zenklai yra atitinkamy prekiy savininky
prekiy Zenklai.

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

Informacja o znakach towarowych: Wymienione tu znaki towarowe trzecich to znaki towarowe
kazdorazowego wtasciciela znaku towarowego.
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Simbolos de ISO 15223-1: Produtos médicos - Sil a usar nas
médicos, identificagao e informagdes a fornecer - Parte 1: Requisitos gerais

de produtos

Simboluri standard ISO 15223-1: Produse medicale - simboluri de utilizat la inscriptionarea
produselor medicale, mod de marcare si informatii de furnizat - partea 1: Cerinte generale
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Simboli iz 1ISO 15223 1 Medlclnskl prlpomockl
Simboli za prif A
dobavitelj -1. del: Splosne zahteve

in podatki, ki jih mora podati

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

1SO 15223-1'in sembolleri: Tibbi cihazlar - Tibbi cihaz eti i, etil ve sag
bilgilerle kullanilacak semboller - B6lim 1: Genel gereklilikler

Nudmero 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 aptukna, pedepentHu 6poj 5.1.6: Mokasyje 6poj apTukna nponasohaya, Tako fa ce Moxe
MAEHTUGHUKOBATH Taj MEAULIMHCKI NPON3BOL.

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

Stevilka artikla, referenéna $tevilka 5.1.6:
Prikazuje proizvajalCevo Stevilko artikla, tako da je medicinski pripomogek mogode 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 igin Greticinin Grlin numarasini
gosterir.

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

Cod sarja productie, cod referinté 5.1.5: Reprezinta denumirea sarjei daté de producator, necesara
pentru identificarea sarjei sau lotului.

Bpoj npoussoaHe cepuje, pedepeHTHn 6poj 5.1.5: Mokasyje o3Haky Lwapxe nponasofaua, Tako aa ce
MOXe MaeHTUDMUKOBATH Lapxa UK cepuja.

Cislo 3arze, referenéné &islo 5.1.
SarZu alebo kéd Sarze.

Oznacuje oznacenie Sarze vyrobcu, aby bolo mozné identifikovat

Stevilka lota proizvodnje, referenéna Stevilka 5.1.5:
Prikazuje proizvajalCevo Stevilko SarZe, tako da je mogoge 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
{reticinin parti numarasini gosterir.

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

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

CrepunnaoBaHo 3pauereM, pedepeHTHn 6poj cumbon 5.2.4: Mokadyje MeanLMHCKIU NPOU3BOA, KOjU je
CTEPUNM30BAH 3payerbeM.

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

Sterilizirano z obsevanjem, referencna Stevilka simbola 5.2.4:
Prikazuje medicinski pripomocek, ki je bil steriliziran z obsevanjem.

Strélsteriliserat, 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.

Né&o estéril, Nimero de referéncia Simbolo 5.2.7: Indica um produto médico, que néo foi submetido a
um processo de esterilizagdo.

Nesterilizat, cod referintd simbol 5.2.7: indica un produs medical care nu a fost expus unei proceduri
de sterilizare.

HecTtepunuaosaHo petdepeHTHu 6poj cumbon 5.2.7: nokasyje MeAULMHCKM NPOU3BOA, KOjU HUje 61O
NOABPrHYT MOCTYNKY CTepunnaaumje.

Nie je Sterilny, referencné &islo 5.2.7: Oznacuje zdravotnicky vyrobok, ktery nebol Sterilizovany.

Ni sterilno, referencna Stevilka simbola 5.2.7: Prikazuje medicinski pripomocek, ki ni bil steriliziran.

Inte sterill, referensnummer symbol 5.2.7: Hansvisar till en medicinsk produkt som inte har behandlats
med nagon steriliseringsmetod.

Steril degil, Referans numarasi Sembol 5.2.7: Sterilizasyon prosediiriine tabi olmayan tibbi bir Griini
gosterir.

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

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

He ynotpe6bbasatit kop owTeheHor nakosaka, pedepeHTH 6poj cumbon 5.2.8: Mokasyje MeaMLMHCKK
npon3eoa, kor He 61 Tpebano ynotpebuTu, ako je nakosare olTeREHO UK OTBOPEHO.

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

Ne uporabljajte, e je embalaZa poSkodovana, referencna Stevilka simbola 5.2.8: Prikazuje medicinski
pripomocek, ki se ne sme uporabljati, Ce je embalaza poSkodovana ali odprta.

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

Ambalajin hasarli olmasi durumunda kullanmayin, Referans numarasi Sembol 5.2.8: Ambalaji zarar
gormiis veya acgilmis ise kullanilmamasi gereken tibbi bir cihazi gdsterir.

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

Producator, cod referintd simbol 5.1.1: Indica producétorul produsului medical.

Mpouaeohau, pedepeHTHn 6poj cumbon 5.1.1: Mokaayje Nnponssohaua MEAULMHCKOT NPOU3BOAA.

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

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 iireticisini gosterir.

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

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

[Natym npoussoare, pehepertHn 6poj cumbon 5.1.3: Mokasyje natym, kaga je npousseieH MeAULIMHCKN
npou3BOA.

Datum vyroby, referenéné ¢islo 5.1.3: Oznaduje datum vyroby zdravotnickeho vyrobku.

Datum proizvodnje, referenéna Stevilka simbola 5.1.3:
Prikazuje datum, ko je bil medicinski pripomocek proizveden.

Tillverkningsdatum, referensnummer symbol 5.1.3:
Visar dagen som den medicintekniska produkten har tillverkats.

Uretim tarihi, Referans numarasi Sembol 5.1.3: Tibbi cihazin iretildigi tarihi gdsterir.

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

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

MpopajHu napTHep, pedepeHTHu 6poj cumbon 5.1.9: Mokasyje npeanysehe, Koje MEAULMHCKM NPOM3BOS,
npopaje Ha nokaumju.

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

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 pé plats.

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

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

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

Ynotpebssueo Ao, pedepeHTHr 6poj cumbon 5.1.4: Mokadyje aatym, nocne Kor ce MeAULMHCKH
NPOW3BOA BULLIE HE CMe ynoTpebuT.

Poufzite do, referencné Cislo 5.1.4: Oznacuje datum, po uplynuti ktorého sa zdravotnicky vyrobok viac
nesmie pouzit.

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

Sista forbrukningsdag, referensnummer symbol 5.1.4: Visar den dag efter vilken den medicintekniska
produkten inte langre far anvandas.

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

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

Se vor respecta instructiunile de utilizare, cod referinta simbol 5.4.3: Face trimitere la necesitatea ca
utilizatorul sa consulte instructiunile de utilizare.

Mpunpxasatu ce YnytcTa 3a ynotpeby, pedepeHTrun 6poj cumbon 5.4.3: Ykadyje KOPUCHUKY Ha
HeonxoHOCT kopuihetba YnyTcTBa 3a ynotpeby.

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

Upostevajte navodila za uporabo, referen¢na 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 lasa bruksanvisningen.

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

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:
Indicé un sistem simplu de bariere sterile.

JenHocTpyku cTepuntu 6apujepHin cuctem, pecdepeHTHr 6poj 5.2.11: O3HayaBa jeaHOKpPaTHU CTEPUIHK
6apujepHn cuctem.

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

Sistem enojne sterilne pregrade, referencna Stevilka 5.2.11: Oznacuje sistem enojne sterilne pregrade.

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

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

Sistema de barreira de esterilizagao duplo, nimero de referéncia 5.2.12: Identifica dois sistemas de
barreira de esterilizag&o.

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

Lynnu ctepuntn 6apujepHu cuctem, pecdepeHTHr 6poj 5.2.12: O3HauaBa ABa cTepunHa 6apujepHa
cuctema.

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

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

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

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

Sistema de barreira de esterilizagdo simples com embalagem protetora interior, nimero de referéncia
5.2.13: Identifica um sistema de barreira de esterilizagdo 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 cTepunHn 6apujepHi CUCTEM Ca YHYTPaLLHIUM 3aLUTUTHUM NakKoBarseM, pedepeHTHU 6poj
5.2.13: OsHauaBa jenaH jeaHokpatHM 6apujepHU CUCTEM Ca YHYTPaLLFbUM 3aLUTUTHUM NaKkoBaHeM.

Systém s jednoduchou sterilnou bariérou s ochrannym balenim vndtri, referenéné Cislo 5.2.13:
Oznacuje systém s jednoduchou sterilnou bariérou s ochrannym balenim vndtri.

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

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

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

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

Sistem simplu de bariere sterile cu ambalaj de protectie exterior, cod referinta 5.2.14:
Indicd un sistem simplu de bariere sterile cu ambalaj de protectie exterior.

JenHocTpyku cTepunHn 6apujepHn cUCTEM Ca CMO/bHUM 3aLUTUTHUM NakoBareM, pedepeHTHN 6poj
5.2.13: OsHauaBa jenaH jeaHokpaTHM 6apujepHU CUCTEM Ca CMObHUM 3aLUTUTHAM NaKoBaHeM.

Systém s jednoduchou sterilnou bariérou s vonkajsim ochrannym balenim, referenéné éislo 5.2.14:
Oznaduje systém s jednoduchou sterilnou bariérou s vonkaj$im ochrannym balenim.

Sistem enojne sterilne pregrade z zunanjo zas¢itno embalaZo, referenéna Stevilka 5.2.14: Oznacuje
preprost sistem sterilne pregrade z zunanjo zaséitno embalaZo.

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

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

Atencgdo, Nimero de referéncia Simbolo 5.4.4: Remete para a necessidade de o utilizador consultar o
manual de instrugdes relativamente a importantes informagdes sobre a seguranga, tais como avisos e
medidas de precaugéo, que por vérias razdes ndo podem ser aplicadas no préprio produto médico.

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

Maxtba, pedepeHTHN 6poj cumbon 5.4.4: Ykasyje KOPUCHUKY Ha HEOMXOAHOCT TpaXersa BaXHUX
nofataka 0 CUrypHOCTH, HNp. yNo3operka U Mepa onpesa y YnyTcTey 3a ynoTpeby, koju ce 360r MHOrMx
pasfora He MOry HaBeCTM Ha CaMOM MEAMLIMHCKOM NPOU3BoaY.

Pozor, referencéné ¢islo 5.4.4: Upozorfiuje na to, aby si uZivatel precital v ndvode na pouZzitie dolezité
bezpecnostne relevantné Udaje, ako vystrahy a preventivne poukazy, ktoré z réznych dévodov nie st
uvedené na zdravotnickom vyrobku ako takom.

Pozor, referencna Stevilka simbola 5.4.4:

Uporabnika opozarja, da se mora v navodilih za uporabo seznaniti s pomembnimi podatki v zvezi z
varnostjo, kot so opozorila in previdnostni ukrepi, ki zaradi Stevilih razlogov ne morejo biti oznaceni na
samem medicinskem pripomocku.

Viktigt, referensnummer symbol 5.4.4:

Hénvisar till att anvdndaren absolut ska Idsa igenom bruksanvisningen med hénseende pa viktiga
sakerhetsrelaterade uppgifter, pa varningar och pa forsiktighetsatgarder som av olika skél inte kan
placeras pa sjélva den medicintekniska produkten.

lekat Referans numarasi Sembol 5.4.4: Kullanicinin gesitli nedenlerle tibbi cihazin kendisinde
i eyen uyanlar ve 6nlemler gibi dnemli uyarici bilgiler igin kullanim talimatina bakmasi

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

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

YysaTu Ha cyBom, petepeHTHH 6poj cumbon 5.3.4: 03HauaBa MEAULMHCKM NPOM3BOA, KOjU Ce Mopa
3alUTUTUTK OA Bnare.

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

Hraniti na suhem, referencna Stevilka simbola 5.3.4: Oznacuje medicinski pripomocek, ki ga je treba
zascititi pred vlago.

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

Kuru yerde saklayiniz, Referans numarasi Sembol 5.3.4: Neme karsi korunmasi gereken bir tibbi cihazi
tanimlar.

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

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

3alTUTUTI Of CyHYEBE CBETNOCTH, pedepeHTHM Bpoj cumbon 5.3.2: 03HauaBa MEAULIMHCKMA NPOM3BOA,
KOM je noTpe6Ha 3aluTuTa Ol U3BOPa CBETIOCTH.

Ochrafiujte pred sine¢nym Ziarenim, ref.&. 5.3.2: Tym sa oznaguji zdravotnicke vyrobky, ktoré musia byt
chrénené pred zdrojmi svetla.

Zasgititi pred sonéno svetlobo, referenéna 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
kréaver skydd mot ljuskéllor.

Giines 1s1gindan koruyun, Referans numarasi Sembol 5.3.2: Isik kaynaklarindan korunmasi gereken bir
tibbi cihazi tanimlar.

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

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

Cappxwu onacHe TBapu, pedepeHTHu 6poj 5.4.10: Ynyhyje Ha To, ia HEKM MeANLMHCKM NPOU3BOA
NOTEHUMOHANIHO MOXe A3 CAAPXH KaHUEPOTeHe, MyTarene uiu cyncraue Koje LTeTe penpoayKumju unu
CyncTaHLe Ca LUTETHUM eHAOKPUHUM KapakTepucTukama.

Obsahuje nebezpecné latky, referencné Eislo 5.4.10: Poukazuje na to, Ze zdravotnicky vyrobok moze
potencidlne obsahovat kancerogénne, mutagénne alebo pre reprodukclu toxické substancie alebo
substancie, ktoré mézu spdsobit podkodenie endokrinneho Systemu

Vsebuje nevarne snovi, referen¢na $tevilka 5.4.10: Oznacuje, da lahko medicinski pripomocek vsebuje
snovi, ki so polencwa\no rakotvorne, mutagene ali strupene za razmnoZevanje, oz. snovi z lastnostmi
endokrinih motilcev.'

Innehéller farliga amnen, referensnummer 5.4.10: Visar att denna medicinprodukt potentiellt kan vara
cancerframkallande, kan férandra arvsmassan eller innehalla reproduktionsfarliga &mnen eller &mnen
som kan ha hormonstérande egenskaper

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

1
Os 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). Nao sdo necessarias mais medidas.

Dm studiile efectuate rezulta ca produsele care contin cobalt cu un procent de masa de peste 0,1%

1
CasHarba flokasyjy, na os npoussopaa ca suwe of 0,1 % maceHor ynena kobanta (LIAC: 7440-48-4), ve

(CAS: 7440-48-4) nu au efecte cancerigene, mutagene sau toxice pentru fertilitate i e CMR:
1B). Nu sunt necesare alte masuri.

npc KaHLLepOreHOCT, MyTareHoCT Unu TOKCUYHOCT 3a penpoaykuujy (LIMP knacudukaumja 1B).
Hucy notpebHe name mepe.

1

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

1

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

1
Den kunskap vi har idag visar, att det av produkter med mer &n 0,1 % massafraktion kobolt (CAS:

7440-48-4) tydligen inte ar cancerframkallande, inte har ndgon mutagenicitet eller inte har nagon

reproduktionstoxicitet (CMR-lassning 1B). Déarfor kravs inga sérskilda atgarder.

1

Kanitlar, agirlika yiizde 0.1'den fazla kobalt (CAS: 7440-48-4) igeren bu cihazlarin kanserojenlik,
mutajenite veya lreme igin toksisite riski olusturmadigini gdstermistir (CMR siniflandirmasi 1B). Bu
nedenle bagka bir 6nlem alinmasina gerek yoktur.

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

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

Mennumnckn ypehaj, pecepenthn 6poj 5.7.7: Mpukasyje, na je Npon3soa MEAULMHCKM NPOU3BOA.

Zdravotnicky vyrobok, referenéné Cislo 5.7.7: Oznacuje, Ze sa jedna o zdravotnicky vyrobok.

Medicinska naprava, referenéna Stevilka 5.7.7: Oznaduje,
da je izdelek medicinska naprava.

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

Tibbi cihaz, referans numarasi 5.7.7: UriinGin bir tibbi Giriin oldugunu gésterir.

c €M!1

Regulamentado pela legislagdo europeia: Declaragédo de Conformidade CE

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

PerynucaHo eBponckum 3akoHoaasctsom: CE-03Haka noaynapHocTv

Upravené eurépskou legislativou: ES Prehlasenie o zhode

Regulirano z evropsko zakonodajo:
Oznaka o skladnosti CE

Reglerar CE-markningen via den europeiska lagstiftningen

Avrupa Yasal Mevzuati uyarinca diizenlenir:
CE uygunluk isareti

Simbolo n&o regulamentado: Indica o responsével na Suica

Simbol nereglementat: indicé reprezentantul legal din Elvetia

He perynucanu cumbon: Mokasyje osnawhenuka y LLIsajuapckoj

Neregulovany symbol: OznaGuje zmocnanca vo Svajéiarsku.

Neregulirani simbol: Oznaguje pooblastenega zastopnika v Svici.

Inte reglerad symbol: Visar den som har fullmakten i Schweiz

Diizenlenmemis sembol: isvigre'deki yetkili temsilciyi belirtir

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

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

Perynucaro 6putanckum npasom: YKLIA oaHaka KoHopmHocTH (BK KoHOpMHOCT ouerbeHa), cnean
nneHTMdMKauMoHu 6poj MecTa 3a oLeHy KOH(POPMHOCTH

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

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

Genom brittiska ratt reglerad: UKCA markning om dverensstammelse (VK dverensstammelsen har
bedomts), foljd av identifieringsnumret pa organet som bedémer Gverensstammelsen

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

Rx Only

Simbolo néo regulamentado:
Cuidado: De acordo com a legislagédo federal norte-americana, este aparelho sé 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.

Heperynucann cumbon:
Onpes: MNpema amepuukom caBesHom 3akoHoaascTey (CAJl) oaj anapat cme Aa ce npopaje camo
nekapy unW no Hanory nekapa.

Neupraveny symbol:
Pozor: Podl'a amerického federalneho prava sa smie tento pristroj predavat iba lekarovi alebo na
predpis lekara.

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

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

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

Simbolo néo regulamentado: Quantidade

Simbol nereglementat: Cantitate

Heperynucann cumbon: Konuumnna

Neupraveny symbol: MnoZstvo

Simbol, ki ni reguliran: koli¢ina

Inte reglerad symbol: Mangd

Diizenlenmemis sembol: Miktar

Simbolo nao regulamentado: Material utilizado

Simbol nereglementat: Material folosit

Heperynucann cumbon: Ynotpebenn matepujan

Neupraveny symbol: PouZity material

Simbol, ki ni reguliran: uporabljen material

Inte reglerad symbol: Anvéant material

Diizenlenmemis sembol: Kullanilan malzeme

Cédigo de barras: estrutura GS1

Cod baré: structurd GS1

Bapkon I'C1 cTpykTypa

Ciarovy kéd: GS1 Struktira

Crtna koda: GS1 struktura

Streckkod: GS1 Struktur

Barkod: GS1 Yapi

Cédigo de barras: estrutura HIBC

Cod baré: structura HIBC

Bapkon Bkan cTpykTypa

Ciarovy kéd: HIBC $truktdra

Crtna koda: HIBC struktura

Streckkod: HIBC Struktur

Barkod: HIBC Yapi

Simbolo n&o regulado: Cédigo de barras anterior para GUDID

Simbol nereglementat: lipsé cod-bard pentru GUDID

Heperynucanu cumbon: Bonehn 6apkon 3a YOI

Neupraveny symbol: PouZity Eiarovy kéd pre GUDID

Simbol, ki ni reguliran: vodilna barkoda za GUDID

Inte reglerad symbol: Ledande streckkod fér GUDID

Diizenlenmemis sembol: GUDID igin kilavuz barkod

Material: Ago inoxidavel e resistente ao acido

Material: Otel inoxidabil si rezistent la acizi

Marepujan: uenuk oTnopaH Ha KOPO3ujy U KUCENUHY

Materil: Ocel odolnd proti hrdzi a kyselindm

Material: jeklo, odporno proti rji in kislini

Material: Rost- och syrabesténdigt stal

Malzeme: Paslanmaya ve aside dayanikli gelik

Finalidade: As Iaminas de serra para endoproteses , associadas a um sistema de acionamento
cirdrgico e, em parte, a um molde/bloco de serras/guia de serra, destinam-se ao tratamento e
separagado de 0ssos e tecidos préprios do corpo com a mesma dureza no ambito de intervengdes
cirGrgicas. As laminas de serra oscilantes estdo previstas para tratamentos na endoprétese do pé/
joelho/da anca, e as laminas de serra reciprocas estdo previstas para tratamentos na endoprétese do
pé/joelho. Sao unicamente usadas em pessoas por cirurgioes e pelo pessoal médico especializado em
hospitais ou clinicas cirdrgicas em ambiente cirlrgico, e desde que o potencial proveito supere o risco.
A preparagcdo é realizada por pessoal especializado na 4rea e num correspondentemente ambiente
especializado (p. ex. unidade de esterilizagdo). O tratamento ou separagédo sao efetuados por um
movimento reciproco ou oscilante das laminas de serra.

Destinatie: Lamele de ferastrdu endoprotetice, dotate cu un sistem de actionare chirurgical si, in unele
cazuri, cu sablon/bloc/ghidaj de lucru sunt prevazute pentru operarea si sectionarea masei osoase si a
tesuturilor anatomice cu duritate similara, in cursul interventiilor chirurgicale efectuate. Lamele de
ferastrau oscilante sunt prevazute pentru lucrari endoprotetice la picior/genunchi/sold, iar lamele de
ferastrau reciproce pentru lucrari endoprotetice la picior/genunchi. Aceste instrumente se vor folosi
exclusiv de céatre chirurgi si personalul medical de specialitate din spitale sau cabinetele de chirurgie
dotate cu sali de operatie pe om, cu conditia ca avantajele estimate sa fie mai mari decat riscul
probabil. Sterilizarea acestora va fi efectuata de specialisti, intr-un mediu adecvat (de ex. ZSVA).
Operarea sau sectionarea masei osoase se efectueaza prin miscérile reciproce sau oscilante executate
de lamele de feréstrau.

HameHa: Jluctosun TecTepe eHAonpoTeTnKa, NoBe3aHn ca XMpypLKUM NOroOHCKUM CUCTEMOM U Ae/IoM
wabnoHom / pe3Hum 6nokom / peaHom BofuLiom, npeasuhenn cy 3a obpany v oasajarbe KOCTHjy U
TenecHor Tkuea cnnyHe Tepaohe y cknony xmpypuikux uHTepsermja. Ocumnupajyhu nuctosm Tectepe cy
npensuiexu 3a TpeTMaH y eHA0NPOTETULIM CTonana/KoneHa/Kyka, a peLMnpoyHu IMCTOBM TecTepe 3a
TpeTmaH y eHaonpotetTuum CTOI‘Iaﬂa/KOﬂEHa. Onu ce I'IpMMEH:yjy Ha /byAnMa, UCKIby4MBO Of CTpaHe
Xupypra v MeauunHcKor ocobrba y 6onHMLaMa UK XMPYPLUKMM Npakcama y OKpyXersy 3a onepauuje,
YKONMKO NOTEHLMjanHa KOPUCT OAHOCH Npesary Hag pusuumma. Mpunpemy BpLuM 0Cob/be 3aayXeHo 3a
npunpemy y oarosapajyhem okpyxetby 3a npunpemy (HNp. LeHTPanHoOM ofiesbery 3a CTepunusaumjy).
O6pana unu oagajarse BpLUIE Ce PELMNPOYHUM UK OCLUMAMPajyhuM KpeTarem NucTosa TecTepe.

Ucel pouzitia: Pilové listy na endoprotetiku spojené s chirurgickym pohonnym systémom a &iastocne
so Sablonou / piliarskym vyrezom /vedenim pily st uréené na opracovavanie kosti a telu vlastného
tkaniva porovnatelnej tvrdosti v ramci chirurgickych zakrokov. Oscilujlce pilové listy st uréené na
oSetrovanie v endoprotetike nohy/kolena/bedra a reciproéné pilové listy st uréené na oSetrovanie v
endoprotetike nohy/kolena. PouZivaju ich vyluéne chirurgovia a zdravotnicky persondl v nemocniciach
v operaénych sélach alebo chirurgickych ambulanciach v humannej medicine, ak potencidlny prinos
prevysuje potencialne riziko. Pripravu vykonava pripravny personal vo vhodnom pripravnom okoli (napr.
0CS). Opracovévanie alebo rezanie kosti sa vykonava reciproénym alebo oscilujicim pohybom pilovych
listov.

Namenska uporaba: Zagini listi za endoprotetiko so v povezavi s kirurskim pogonskim sistemom in
delno s Sablono / blokom Zage / vodilom Zage predvideni za obdelavo in prerez kosti in telesnega tkiva
primerljive trdote v sklopu kirurskih posegov. Oscilirajoci Zagini listi so predvideni za posege v
endoprotetiki stopala/kolena/kolka, reciproéni Zagini listi pa za posege v endoprotetiki stopala/kolena.
Uporabljajo jih izkljuéno kirurgi in zdravstveno strokovno osebje v bolnisnicah ali kirurskih ambulantah
v operacijskem okolju na ljudeh, e so potencialne koristi vecje od tveganja. Pripravo za ponovno
uporabo izvede strokovno osebje v primernem okolju za pripravo (npr. na oddelku za sterilizacijo).
Obdelava ali rezanje poteka z reciprocnim ali oscilirajo¢im gibanjem Zaginih listov.

A a i andnil agklingor endoprotetik i kombination med en kirurgisk drivenhet och
delvis forsedda med en mall/ett sagblock /en sagstyrning ska anvandas for bearbetning och kapning av
ben och kroppsegen vévnad av jamférbar hardhet inom ramen av kirurgiska ingrepp. De oscillerande
séagklingorna ar avsedda for behandling inom fot-/kné-/héftendoprotetik och de reciproka sagklingorna
for behandling inom fot-/kndendoprotetik. De ska endast anvandas av kirurger och av medicinsk
fackpersonal pa sjukhus och i Gvrig operationsmiljé p& ménniskor sévida savida den potentiella nyttan
ar storre an riskerna. Behandlingen respektive steriliseringen ska genomféras av steriliseringspersonal i
en lamplig steriliseringsmiljé (t.ex. pa en central for sterilgodsbehandling). Bearbetning och kapning
sker genom en reciprok eller oscillerande rérelse av sagklingorna.

Kullanim amacu: Bir cerrahi tahrik sistemine ve kismen bir sablona / bir testere bloguna / bir testere
kilavuzuna bagh artroplastik kemik testere bigaklari, yapilan cerrahi miidahaleler baglaminda kemigin ve
benzer sertlikte viicuda ait dokularin islenmesi ve kesilmesi i¢in tasarlanmistir. Salinimli testere
bigaklari ayak /diz/kalga artroplastisindeki tedaviler igin dngdriilmisken karsilikli testere bigaklari
ayak/diz artroplastisindeki tedaviler i¢in dngdriilmistir. Bunlar yalnizca hastanelerde veya cerrahi
miidahalelerin yapildigi muayenehanelerde bir ameliyathane ortaminda cerrahlar ve tibbi uzman
personel tarafindan, insanlar igin potansiyel yarari riskinden daha agir bastiginda kullanilir. Hazirliklar,
ilgili hazirhk personel tarafindan uygun bir hazirlama ortaminda (6rnegin ZSVA) yapilir. i§|eme veya
kesim islemi testere bigaklarinin karsilikli veya salinimli hareketi ile gergeklestirilir.

Indicagdes: - Preparagéo de uma cama de implantes

- processamento ou separag@o 6ssea de acordo com o método de tratamento escolhido. Laminas de
serra oscilantes previstas nos tratamentos de endopréteses do pé/joelho/da anca, e as laminas de
serra reciprocas destinadas aos tratamentos de endopréteses do pé/joelho.

Indicatie: - Pregatirea unui strat de implantare

- Prelucrarea sau sectionarea unui os conform tratamentului ales. Lame de ferastrau oscilante pentru
lucréri endoprotetice la picior/genunchi/sold, lame de ferdstrau reciproce pentru lucrari endoprotetice
la picior/genunchi.

Wnpukauwja: - Mpunpema nexuiita umnnatata

- Obpapa unu oziajarbe KocTu Npema ofabpaHoj Metoau nekapa. Ocunnupajyhu nuctoeu Tectepe 3a
neverbe y eHaonpotetTMun CTOI‘Iaﬂa/KDﬂeHG/KyKa, peunnpoYHun IUCTOBK TeCTepe 3a nevetrse y
eHponpoTeTMumn cTonana/KoneHa,

Indikdcia: - Priprava implantacného miesta.
-Uprava kosti alebo separécia kosti podl'a vybranej metédy. Oscilujice pilové listy na oSetrovanie v
endprotetike nohy/ kolena/ bedra, recipro¢né pilové listy na oSetrovanie v endoprotetike nohy/kolena.

Indikacija: -Priprava podlage za vsadek
-Obdelava ali prerez kosti skladno z izbrano metodo posega. Oscilirajoci Zagini listi za posege v
endoprotetiki stopala/kolena/kolka, recipro¢ni Zagini listi za posege v endoprotetiki stopala/kolena.

Indikation: - Férbereda en implantatbadd

- Benbehandling eller osteotomi enligt den valda

behandlingsmetoden. Oscillerande sagklingor for behandlingar inom fot-/kné-/hoftendoprotetiken,
reciproka sagblad for behandlingar inom fot-/knédendoprotetiken.

Endikasyon: - implant alaninin hazirlanmasi

- Segilen tedavi ydntemine gore kemiklerde ¢alisma veya kemiklerin kesilmesi. Ayak /diz/kalga
artroplastisindeki tedaviler i¢in salinimli testere bigaklari, ayak /diz artroplastisindeki tedaviler igin
karsilikll testere bigaklari.

Contraindicagdes: - Intervengdes nas quais a utilizagdo de uma serra motorizada representa um
risco, que se sobrepde ao potencial beneficio.

- N&o devia ser utilizada uma serra motorizada, se houver outras contraindicagdes gerais para a
intervencdo ortopédica cirlrgica.

- Devem ser tidas em conta as contraindicagdes do implante.

Contraindicatii: - Interventiile in cursul cérora folosirea unui fierdstrau mecanic ar reprezenta un risc
mai mare decat avantajul probabil.

- Ferastraul mecanic nu se va folosi in cazul in care existd anumite contraindicatii pentru interventiile
chirurgicale ortopedice.

- Se vor respecta contraindicatiile date pentru implantat.

KoHTtpaunpukaumja: - 3axsatu, Kof Kojux ynotpeba MoTopHe TecTepe NpeacTas/ba pusmk, koju je sehu
0/} NOTEHLMjanHe KOpUCTU.

- He 61 Tpe6ano npumers1BaTH MOTOPHY TECTEpY, ako NOCTOje OCTane OniTe KOHTpauHAMKaLMje 3a
OpTONeaCcKM, XMPYpPLLKM 3axBaT.

- Tpeba 06paTUTh Naxry Ha KOHTpanHAMKaLMje MMNNaHTaTa.

Kontraindikacia: - Zakroky, u ktorych je pouZitie motorom pohaiianej pily spojené s rizikom, ktoré
prevysuje potenciélny GZitok.

- NepouZzivajte motorom pohafiaju pilu, ak st dané vSeobecné kontraindikécie platné v chirurgickom a
ortopedickom sektore.

- Prihliadnite ku kontraindikaciam implantatu.

Kontraindikacija: - Posegi, pri katerih predstavlja uporaba Zage na motorni pogon tveganje, ki presega
potencialno korist. Ne uporabljajte Zage na motorni pogon, ¢e obstajajo druge splosne kontraindikacije
za ortopedski, kirurski poseg.

- Upostevajte kontraindikacijo vsadka.

Kontraindikation: - Ingrepp vid vilka det innebér en risk att anvanda en motordriven ség och dar
riskerna &r stérre den de potentiella férdelarna.

- En motordriven sag ska inte anvandas om det finns andra allménna kontraindikationer for ortopediska
och kirurgiska ingrepp.

- Beakta implantatets kontradindikation.

Kontrendikasyon: - Motorlu bir testerenin kullaniimasinin, potansiyel faydalardan daha fazla risk
icerdigi midahaleler.

- Eger ortopedik, cerrahi miidahale i¢in bagka genel kontraendikasyonlar varsa, motorla tahrik edilen bir
testere kullanilmamalidir.

- implantin kontraendikasyonu gézlemlenmelidir.

Indicagdes de seguranga: - As indicaces na etiqueta tém de ser respeitadas.

- Antes da colocagdo em funcionamento, verifique a fixagdo do instrumento.

- Aperte os instrumentos na pega de mao até encostarem.

- Testar, em vazio, o assento da Idmina de serra no acionamento.

- Os instrumentos/fragmentos podem ser localizados por imagiologia com raios X

Instructiuni de siguranta: - Se vor respecta instructiunile de pe eticheta.

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

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

- Pozitia corecta a lamei de ferastrau se va verifica in timp ce motorul merge in gol.

- Instrumentele /fragmentele pot fi localizate cu ajutorul metodelor imagistice cu raze X.

CurypHocHa ynyTcTea: - Tpeba 06paTuTit Naxby Ha ynyTcTBa Ha eTUKETH.

- Mpe nywrarba y paj MCNIUTATH CUTYPHO MOCTaB/bakbe MHCTPYMEHTa.

- MIHCTpyMeHTe [0 rpaHUYHIKa CTETHYTU Y PYYHU KOMaf.

- Y NpasHOM XOfly NPOBEPUTM NEXatbe UCTa Y NOrOHY.

- WHCTpYMeHTI/ hparmMeHTH Mory ce noumpaTi y3 nomoh CHUMaka PeHAreHCKUM 3payerbem.

Bezpeénostné poukazy: - Preditajte si bezpodmienecne poukazy uvedené na Stitku.

- Pred pouzitim sa ubezpecte o tom, &i je inStrument bezpeéne upevneny.

- Instrumenty zasuiite do drZiaka do zarazky.

- Vyskusajte upevnenie pilového listu v pohone v chode napréazdno.

- Indtrumenty /fragmenty sa dajd detektovat pomocou zobrazeného postupu rentgenovym Ziarenim.

Varnostna navodila: - Upostevati je treba informacije na etiketi.

- Pred zagonom preverite, ali je instrument stabilno vstavljen.

- Instrumente vpnite do naslona v drzalo.

- Vpetje Zaginega lista v pogonu preverite v prostem teku.

- PoloZaj instrumentov /fragmentov se lahko ugotovi s slikovnim postopkom z rentgenskim sevanjem.

Sakerhetsinstruktioner: - Beakta alltid alla informationer pa etiketten.

- Kontrollera att instrumentet sitter fast ordentligt innan det anvands.

- Instrumentet ska alltid féstas i handstycket sé langt det gar.

- Testa sagklingans sate i drivenheten i tomgang.

- Instrument/fragment kan lokaliseras med hjélp av bildgivande metoder som réntgenstralning.

Emniyet bilgileri: - Etiketteki bilgilere riayet edilmelidir.

- Kullanmadan 6nce cihazin dogru yere kilitlendiginden emin olunuz.

- Aletleri, piyasemen igine sonuna kadar itiniz.

- Testere bigaginin yerlesmis olmasini bosta test edin.

- Enstriimanlar/bdlimler, rontgen isinh gdriintiileme ydntemleriyle tespit edilebilir.

Alertas: - Ndo usar os instrumentos para processar metal, nem deixa-los entrar em contacto com
metal durante a utilizagéo.

- Evitar uma excessiva pressédo de contacto.

- Garantir um arrefecimento e enxaguamento adequados.

- N&o usar instrumentos que apresentem algum tipo de dano.

- Durante a utilizagdo com ou sem molde/bloco de serras/guia de serra, deve evitar alavancar,
deformar ou dobrar a serra de lamina.

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

- Nu se va forta instrumentul.

- Se va asigura o racire si spalare corespunzatoare.

- Instrumentele defecte nu se vor mai refolosi.

- In timpul utilizarii instrumentului cu sau fara sablon/bloc/ghidaj de lucru se va evita folosirea muchiei
inactive, indoirea sau manevrarea incorecta a lamei de ferastrau.

Ynosopetba: - He cme ce 0b6pafusati MeTan 1 MHCTPYMEHTH HI TOKOM MpUMEHe He CMejy Aohn Y Aoanp
ca meTanom.

- MsberasaTu nosehaHe nputucHe cune.

- MaanTh Ha A0BOMLHO Xnalerse U Ucnuparse.

- HCTpyMeHTe ca 61no KakBom BPCTOM OLUTEREHba BULLE HE KOPUCTAT.

- Tokom ynotpebe ca unu 6e3 wabnoHa Tpeba u3beraBatu Harnkarbe, Kopuiihere kao nonyre uam
CaBujarbe N1CTa TecTepe.

Vystraha: - InStrument nesmiete pouZzivat na opracovavanie kovu a pri pouZivani sa inStrument nesmie
dostat do styku s kovom.

- Zamedezte prili§ vysoka pritlaéna silu.

- Dbajte na dostatocné chladenie a oplachovanie.

- Indtrumenty, ktoré vykazuju jakékolvek poSkodenie, nesmiete zasadne viac pouzivat.

- Pri pouzivani pilového listu so Sablonou/ piliarskym vyrezom/vedenim pily dbajte na to, aby sa pilovy
list nevzpriedil, nezasekol a neskrivil.

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

- Prepregite prekomerne pritisne sile.

- Pazite na zadostno hlajenje in spiranje.

- Instrumentov, ki so kakorkoli podkodovani, naéeloma ne smete ve¢ uporabljati.

- Med uporabo z ali brez $ablone /bloka Zage/vodila Zage preprecite zatikanje za rob, uporabo pod
vzvodom in upogibanje Zaginega lista.

Varningar: - Metall far inte bearbetas och instrumenten féar dven under sjélva anvandningen inte
komma i kontakt med metall.

- Utéva aldrig for stort tryck med instrumentet.

- Se till att kylningen och spolningen alltid &r god.

- Instrument som har tagit skada pa néagot satt far principiellt inte anvandas langre.

- Under sjélva anvandningen med eller utan mall/sagblock /sagstyrning ska sagklingan varken lutas,
snedstéllas eller anvénda som hévstang.

Uyari bilgileri: - Metal malzeme islenmemeli ve aletler kullanim sirasinda metal ile temas etmemelidir.
- Asiri kuvvetle bastirmaktan kaginin.

- Yeterli sogutma ve yikama saglayin.

- Herhangi bir hasara sahip aletler esas olarak artik kullanilmamalidir.

- Sablon/testere blogu/testere kilavuzu ile veya bunlar olmadan kullanilirken testere bigaginin
kastirimasindan, kaldirag gibi kullaniimasindan veya biikiilmesinden kaginilmalidir.

Riscos r is e efeitos ios: Pode haver contaminag&o através de ferimentos de corte
com infe¢do no paciente, utilizador ou terceiros, bem como através de reagdes téxicas (material
metdlico estranho/fragmentos), dor, necroses térmicas, ferimento em tecidos envolventes e tenddes e
ligamentos estabilizadores, bem como uma preparagéo néo otimizada para endoproétese (p. ex. erros
de corte) ou uma interrupgdo da operagéo, quando os instrumentos néo estdo perfeitamente limpos ou
estdo contaminados, quando n&do sdo biocompativeis, se estiverem fraturados/danificados, ou perante
a falta de identificagdo do instrumento ou danificagdo do sistema de barreira estéril, por causa de
pontas bicudas e ldminas afiadas ou se o instrumento falhar ou se soltar do acionamento. As causas
podem ser: manuseamento incorreto, utilizagéo errada, inobservéancia das recomendagées de
preparagao, interagdo com outras substéncias, insuficiente identificagdo, escolha errada da
embalagem/equipamento, eliminag&o errada, possibilidade de deslizar quando é colocado em
funcionamento, armazenamento/transporte incorretos, e fixagdo incorreta no acionamento,
combinagdo errada com acionamento ou molde/bloco de serra/guia de serra.

Riscuri reziduale si efecte secundare: Contaminarea prin producerea unor plagi infectioase la
pacient, utilizator sau la terte persoane, aparitia unor reactii toxice (fragmente/corpuri metalice
strdine), dureri, necroze termice, vatdmarea tesuturilor proximale si a tendoanelor si ligamentelor
stabilizatoare precum si prepararea inadecvatéd a endoprotezei (erori de sectionare etc.) sau
intreruperea operatiilor sunt evenimente care pot aparea din cauza unor instrumente necuratate/
contaminate, bioincompatibile, fracturate/deteriorate, datorita neidentificarii instrumentului sau a
deteriordrii barierei sterile, a unor muchii ascutite si taisuri, resp. din cauza defectérii instrumentului
sau a desprinderii acestuia din sistemul de actionare. Cauzele pot fi urméatoarele: utilizarea
necorespunzatoare, eronatd, nerespectarea instructiunilor de sterilizare, interactiunea cu alte
substante, inscriptionarea insuficientd, alegerea incorectd a ambalajului/instrumentarului, eliminarea
incorecta, patinajul posibil in momentul pornirii, depozitarea/transportul necorespunzator, fixarea
necorespunzatoare in sistemul de actionare, folosirea unor alte sisteme de actionare sau sabloane/
blocuri/ghidaje.

Octanu pu3num u cnopeaHa aejctea: KoHTaMWHaumja ycnes nocekoTUHa ca MHdEeKLMjom Ko,
nauujenTa, onepatepa unu Tpehux NnLa Kao 1 TOKCUYHe peakuuje (MeTanHu cTpaHu matepujan/
parmenTm), 6on, TepMmuyKe HeKpo3e, NoBpeaa TeTUsa/NMramMeHata Koje npyxajy CTabunnHocT Kao u
HeonTUManHa Nnpunpema 3a eHaonpoTesy (HNp. rpeLuke Npu ceyersy) UNK Npekua onepauje Moxe
HacTaTi 360r 3anpsbaHux,/KOHTaMUHUPaHKX, BUONOLIKM HEKOMNATUBUNHKX, hpaKTypUcaHnx/
olTeheHnx MHCTpymMeHaTa, 360r HenocTojarba uaeHTUdMKaLMje MHCTPyMeHTa unu owTehera cuctema
cTepunHe 6apujepe, WULATUX UBULIA U OLUTPUX CEYNBA, HEMCMPABHOCTU UHCTPYMEHTa UNK ofiBajarba
MHCTPYMEHTa Y NOroHy. Y3pouu Mory 61UTH: HENpaBuIHO pyKoBarse, NOrpeLlHa NpUMeHa, MHTepakumja ca
LApyrMm cynctaHLama, HeloBosbHO obenexasatbe, norpeluaH n36op nakoearea/anata, norpeLHo
opnararbe, Moryhe oTknnaasarbe TOKOM NyllTaka y paf, NorpeLHo CknaauLTerer /TpaHcnopToBare
HEenpaBuHO YK/byunBatbe Y NOroH, NorpeliHa KombuHaumja ca noroHoM Unu WwabnoHom/pesHum
610KoM/pe3Hom BORULIOM.

2Zvyskové rizika a vedl'aje Géinky: Kontaminacia v nasledku poranenia rezom s infekciou pacienta,
pouzivatela alebo tretich os6b ako aj toxické reakcie (kovovy cudzi materiél /fragmenty), bolesti,
termické nekrézy, poranenie stabilizujicich Sliach a vazov ako aj neoptimalna priprava endoprotézy
(napr. chyba rezu) alebo prerusenie operacie mdze vzniknit v nasledku pouzitia znegistenych/
kontaminovanych, biologicky nekompatibilnych, zlomenych/poskodenych inStrumentov alebo
neuvedenia identifikacie inStrumentu alebo v nésledku poskodenia systému Sterilnej bariéry alebo
ostrymi hranami a ¢epelami, chybnou funkciou inStrumentu alebo uvolnenim inStrumentu v pohone.
Priciny mozu byt: Neodborné zaobchédzanie, chybné pouzitie, nedodrzanie odpordéani pre pripravu,
interakcia s inymi substanciami, nespréavny vyber balenia/pristrojov, nespravna likvidacia, mozné
zoSmyknutie pri uvedeni do prevédzky, chybné skladovanie/chybna preprava a neodborné upevnenie v
pohone, chybna kombinécia s pohonom alebo $ablénou/piliarskym vyrezom/vedenim pily.

Ostala tveganja in stranski ucinki: Kontaminacija zaradi ureznin z okuzbo pri pacientu, uporabniku ali
tretji osebi ter toksicne reakcije (kovinski tujki/fragmenti), bolecina, termi¢na nekroza, poskodba
okoljskega tkiva ter kit in vezi, ki skrbijo za stabilizacijo, ter neoptimalna priprava za endoprotezo (npr.
napake pri rezu) ali prekinitev operacije lahko nastanejo zaradi onesnazenih/kontaminiranih, ne
biokompatibilnih, zlomljenih/poskodovanih instrumentov, zaradi neustrezne identifikacije instrumenta
ali zaradi poskodovanega sistema sterilne bariere, ostrih robov in ostrih rezil, napa¢nega delovanja
instrumentov ali s sprostitvijo instrumenta iz pogona. Razlogi so lahko: nestrokovna uporaba, napa¢na
uporaba, neupostevanje priporoCil za pripravo za ponovno uporabo, souéinkovanje z drugimi snovmi,
nezadostna oznacitev, napacna izbira embalaZe /naprav, napac¢no odlaganje med odpadke, moZen zdrs
pri zagonu, napacno skladi$¢enje/napacen transport in nestrokovno vpetje v pogon, napacna
kombinacija s pogonom ali $ablono/blokom Zage /vodilom Zage.

Kvarstaende risker och kontraindikationer: En kontaminering genom skérsér med infektioner pa
patienter, anvéndare eller tredjepart samt toxiska reaktioner (metalliska frammande material /
fragment), smérta, termiska nekroser, skador pa vévnaden runtom och stabilitetsgivande senor och
ledband samt en inte optimal férberedelse for en endoprotes (t.ex. skarfel) eller ett operationsavbrott
kan orsaka férorenade/kontaminerade, icke-biokompatibla, frakturerade/skadade instrument en
felaktig identifiering av respektive instrument eller av att det sterila barridrsystemet skadas, men dven
av vassa kanter och vassa skr eller av att instrumentet lossnar i drivenheten. Orsakerna fér detta kan
vara: Felaktigt handhavande, felaktig anvandning, att behandlings- resp.
steriliseringsrekommendationerna inte beaktas, en véxelverkan med andra substanser, otillracklig
markning, ett felaktigt val av forpackningen/apparaterna, en felaktig avfallshantering, att man
eventuellt slinter med instrumentet nar det startas, felaktig lagring/transport och felaktig fastséttning
av instrumentet i drivenheten samt en felaktig kombination av drivsystemet eller med mallen/
sagblocket/sagstyrningen.

Artik riskler ve yan etkiler: Hastalarda, kullanicilarda veya ligiincli sahislarda enfeksiyonlu kesik
yaralanmalarindan kaynaklanan bir kontaminasyon ya da toksik reaksiyonlar (metalik yabanci malzeme /
pargalar), agri, termik kemik nekrozu, etraftaki baglarin ve saglamlastirici tendonlarin yaralanmasi ve de
artroplasti igin yetersiz yapilan hazirliklar (6rnegin kesim hatasi) veya ameliyatin iptal edilmesi kirli /
kontamine olmus, biyo-uyumlu olmayan, kirik /hasarli enstriimanlar, enstriimanin taniml olmamasi veya
steril bariyer sisteminin zarar gérmis olmasi, sivri kenarlar ve keskin kesiciler, enstriimanda galisma
arizasi olmasi veya enstriimanin tahrik iginden gevsemesi nedeniyle meydana gelebilir. Nedenleri sunlar
olabilir: Yanhs kullanim, hatali uygulama, hazirlik tavsiyesinin dikkate alinmamasi, diger maddelerle
etkilesim, yetersiz bicimde etiketleme, ambalajin/enstriimanlarin yanlis secilmesi, yanlis bertaraf, hatali
depolama/nakliye, tahrike yanlis bicimde yerlestirme, tahrikle veya sablonla/testere bloguyla/testere
kilavuzutka yanhs

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

- Usar as laminas de serra no molde/com bloco de serras/guia de serra, quando esta garantida a
mobilidade perfeita da lamina de serra.

- Colocar as laminas de serra em movimento antes de as por junto ao osso no molde/bloco de serras/
guia de serra.

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

- Lama de ferastrau se va folosi impreuna cu sablonul /blocul /ghidajul de lucru numai daca este
asigurata libera trecere a acesteia.

- Lama de ferdstrau se va pune in miscare prin sablonul/blocul /ghidajul de lucru inainte de a o apropia
de os.

Kom6uHauwja: - Tpebarte ce npunpxasati YnytcTea 3a ynotpeby noroHckor cuctema.

- JiucTose TecTepe y WabnoHy KOPUCTMTM CamMo ako je OcUrypaHa cnoboaHa 1 HeCMeTaHa NoKPEeT/bUBOCT
nucTa TecTepe.

- JlucToBe TecTepe MOKPEHYTU Mpe NOCTaB/batba Ha KOCT y WabnoHy.

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

- Pilové listy v Sablénach/piliarskych vyrezoch/vo vedeni pily pouZivajte iba vtedy, ak je zabezpecené,
Ze pilovy list sa phybuje volne a neobmedzene.

- Pilové listy v §ablénach/piliarskych vyrezoch/vo vedeni pily uvedte do pohybu pred pouZitim na kosti.

Kombinacija: - Upostevajte navodila za uporabo pogonskega sistema.

- Zagine liste v $abloni/z blokom Zage /v vodilu Zage uporabite samo, &e je zagotovljeno prosto
nemoteno gibanje Zaginega lista.

- Pred prislonitvijo na kost Zagine liste spravite v gibanje v $abloni/na bloku Zage /v vodilu Zage.

Kombination: - Beakta alltid drivenhetens bruksanvisning.

- Anénd endast sagklingor i mallen/med sagblock /i sdgstyrningen om sagklingans fria rorlighet utan
hinder &r sékerstalld.

- Forsatt saglingorna i rérelse mot benet i mallen/pa sagblocket/i sagstyrningen.

Kombinasyon: - Tahrik sisteminin kullanim kilavuzuna riayet edin.

- Testere bigaklarini sablon iginde /testere bloguyla/testere kilavuzu iginde yalnizca testere bigag
serbestce hareket edebiliyorsa kullanin.

- Kemiklerde kullanmadan &énce testere bigaklarini sablon iginde /testere blogunda/testere kilavuzunda
harekete gegirin.

Pr no local de ‘conservagéo e transporte: - Devia ser armazenado e
transportado na embalagem original & temperatura ambiente e protegido contra pé, recontaminagéo,
humidade e luz solar.

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

Mpunpema Ha mecTy ynotpebe /uyBatbe U TpaHCMOPT: - YyBatrbe 1 TpaHcnopT Tpeba aa ce obaemajy
Y OPUTMHANHOM NakoBakby Ha CO6HOj TemnepaTypy, 3aWTuheHo oA NpaLunHe, PeKOHTaMUHMPaFba, Bnare
¥ CBETNOCTH.

Priprava na mieste a prep : - Uchovavajte a prepravujte iba v
origindlnom baleni pri teplote miestnosti a chrate pritom pred prachom, rekontaminaciou, vihkom a
sIne¢nym Ziarenim.

Priprava na kraju uporabe/shranjevanje in transport: - Izdelek shranjujte in transportirajte v
originalni embalazi, pri sobni temperaturi in za$¢iteno pred prahom, kontaminacijo, vlago in sonéno
svetlobo.

Férberedelser pa plats dar instrumenten anvénds/ lagring och transport: - Instrumenten ska
alltid lagras och transporteras i originalférpackningen samt i rumstemperatur och skyddade mot damm,
mot &terkontaminering, 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 yapilmaldir.

Armazenamento: Deve ser armazenado protegido contra p6, 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.

Cknapuwretse: Ha cobHOj Temnepatypu, 3awtuheHo of NpatuuHe, Bnare, CBETAOCTH U
PeKOHTaMMHMPaka.

Skladovanie: Skladujte pri teplote miestnosti a chrafte pred prachom, vihkom, svetiom a
rekontaminaciou.

Skladis¢enje: Skladiscenje na mestu, zascitenem 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, isik ve yeniden kontamine olmaya karsi korunarak
depolanmalidir.

Limpeza: Automaética Pré-tratamento e transporte: Equipamento: Produtos de limpeza e desinfegéo
(p. ex. Neodisher Septo PreClean; concentragéo 1,5 %, empresa Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH /
alcalino, isento de aldeido, p. ex. VAH / DGHM ou FDA / aprovagdo EPA / Clearance / registo ou
identificagdo CE), escova de plastico. Pré-tratamento e transporte: Inserir o instrumento
completamente, logo apés a utilizagéo no paciente, num recipiente com produto de limpeza/
desinfegéo. Tratamento dos instrumentos, o mais tardar, uma hora apés a aplicagéo. O transporte dos
instrumentos para o local de tratamento tem de ser efetuado no produto de limpeza/desinfegéo. 2.
Escovar as folhas de serra até deixarem de se ver impurezas. As folhas de serra com estrutura
superficial deviam, para além das laminas, ser escovadas sobretudo nos espagos intermédios da
superficie. 3. Enxaguar com agua canalizada fria.

Tratamento de limpeza: Tratamento: Equipamento: RDG segundo ISO 15883 (p. ex. empresa Miele com
programa VarioTD), Neodisher MediClean forte (empresa Dr. Weigert). 1. Enxaguar abundantemente o
instrumento com agua potavel corrente, antes do tratamento mecanico. 2. Colocar os instrumentos no
RDG, de modo que o jato incida diretamente no instrumentario.

Limpeza e desinfe¢do mecanicas:

Equipamento: RDG segundo ISO 15883 (p. ex. empresa Miele com programa VarioTD), Neodisher
MediClean forte (empresa Dr. Weigert), porta-instrumentos adequado. Pré-lavar 4 minutos com 4gua
potavel fria (<40°C) , esvaziamento, pré-lavar 6 minutos com Neodisher MediClean forte (empresa Dr.
Weigert) a 55°C, esvaziamento, neutralizagdo durante 3 minutos com dgua potével quente (>40°C),
esvaziamento, 2 minutos de enxaguamento intermédio com agua potavel quente (>40°C),
esvaziamento, desinfeg&o térmica.

Curatarea: automata Pregitire si transport: Set: Detergent/dezinfectant (ex. Neodisher Septo
PreClean; concentratie 1,5 %, prod. Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH / alcalin, fara aldehide, ex.
VAH / DGHM sau omologare/clearance /inregistrare FDA/EPA, sau simbol CE), periuté de plastic.
Pregatire si transport: Instrumentul se va introduce intr-un recipient cu detergent/dezinfectant imediat
dupa ce a fost folosit pe pacient. Prepararea instrumentelor se va efectua la maxim o ora de la utilizare.
Transportul instrumentelor in locul de preparare se va efectua intr-un recipient cu detergent/
dezinfectant. 2. Lamele de ferdstrau se vor curéta cu periuta pana dispar toate impuritatile. La lamele
de ferastrau cu suprafata profilata se va curata lama si in special cavitatile superficiale. 3. Se va spala
cu apa rece de la robinet.

Pregatire sterilizare: Pregatiri: Set: RDG conf. ISO 15883 (de ex. Miele cu program VarioTD), Neodisher
MediClean forte (producétor Dr. Weigert). 1. inainte de a fi sterilizat mecanic, instrumentul se va spala
bine cu apa de la robinet. 2. Instrumentele se vor aseza in RDG astfel incat jetul de apa sa atinga direct
instrumentarul.

Curétare si dezinfectarea in masina:

Set: Echipament de curatare si dezinfectare (RDG) conform standardului ISO 15883 (ex. magina Miele
cu program VarioTD), Neodischer MediClean forte (producator Dr. Weigert), stativ special pentru
instrumentar medical. 4 minute spélare primara cu apé potabila rece (<40°C), golire, 6 minute spalare
primara cu Neodisher MediClean forte (producator Dr. Weigert) la 55°C, golire, 3 minute neutralizare
cu apd potabild calda (>40°C), golire, 2 minute clatire intermediara cu apa potabila calda (>40°C),
golire, dezinfectare termica.

UYuwherve: aytomatckm MpeTxoaHo TpeTupare U TpaHCNopT:

Onpema: cpeacTso 3a unwherse /neanHdukosarbe (HNp. Neodisher Septo PreClean; koHueHTpauuja 1,5
%, npoussofjay Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH / ankano, 6e3 angexuaa, Hnp. VAH/DGHM unn
FDA/EPA possona / opobpeme / peructpaumja unu CE-o3Haka), nnactuuHa yetka. MpetxonHo
TpeTUpakse 1 TPaHCMOPT: UHCTPYMEHT HeMocpeaHo nocne ynotpebe Ha NauujeHTy NoTRyHO NOTOMUTH Y
nocyau ca cpeAcTsom 3a unwhere/neanHdukosatrbe. O6pany MHCTpyMeHaTa 3anouyeT HajkacHuje
jenan cat nocne ynotpe6e. TpaHcnopT MHCTpyMeHaTa 10 MecTa 3a obpafy Mopa fa ce oasuja y
cpencTsy 3a uMwherse/ neanHpukosare. 2. Ynwherse NMCTOBa TecTepe YETKOM, 10K HeuncTohe He
6yny BuLIe BUALMBE. Ha NUCTOBMMA TecTepe ca MOBPLUMHCKOM CTPYKTypoM 6y, ocum ceuusa, Tpebano
HapPOUMTO f1a Ce YETKOM OUUCTE U MelynpoCcTopH NOBpLIMHE. 3. iCiuparbe XNaaHoOM BOAOM U3 YecMme.
Mpunpema 3a unwwhere: Npunpema: onpema: anapart 3a unlwhere /nesuHpurosatbe (RDG) npema ISO
15883 (Hnp. npoussofaua Miele ca VarioTD nporpamom), Neodisher MediClean forte (npoussofjau Dr.
Weigert). 1. lMpe malwmHcke obpane, MHCTPyMEHT TeMesbHO ucnpatk Tekyhom nujahom sBofom. 2.
MHCTpyMeHTe NocTaBUTM Tako y anapart 3a uuwhetse /neauHdukosare (RDG) na npckajyhu mnas nana
[IMPEeKTHO Ha CBe MHCTpyMeHTe. MalumHeko unwherse u aesuHdekumja:

Onpewma: anapar 3a uMwhere/neauHdukosarse (RDG) npema ISO 15883 (Hnp. npoussohaua Miele ca
VarioTD nporpamowm), Neodisher MediClean forte (npoussohau Dr. Weigert), nogecaH cranak 3a
uHcTpymeHTe. [NpeTnpare xnagHoM nujahom Boaom (< 40 °C), npaxkere, 6 MUHYTa NpeTnpake Ha 55
°C ca Neodisher MediClean forte (npouasohau Dr. Weigert), npaxtsetbe, 3 MUHYTa HeyTpanuaaumje
Tonnom nujahom Bogom (> 40 °C), npaxtserse, 2 MUHyTa Meflyucnupara Tonnom nujahom sogom (> 40
°C), npaxtberbe, TEPMUUKO Ae3UH(UKOBAkE.

Cistenie: Automatické Predprava a preprava: Vybavenie: Cistiaci a/ dezinfekény prostriedok (napr.
Neodisher Septo PreClean; koncentracia 1,5 %, od firmy Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH /
alkalicky aldehyd, volny, napr. VAH / DGHM alebo FDA / povolenie EPA / Clearance / registracia alebo
oznacenie CE), kefka z Gmelej hmoty. Prediprava a preprava: Instrument ihned po pouZiti na pacientovi
Gplne ponorte do nadoby naplnenej Gistiacim a/ dezinfekénym prostriedkom. Upravu instrumentov
vykonajte najneskorsie jednu hodinu po poufZiti. Instrumenty prepravujte do miesta Gpravy ponorené v
Cistiacom a/ dezinfekénom prostriedku. 2. Pilové listy Cistite kefkou tak dlho, aZ nie su viditelné Ziadne
neistoty. U pilovych listov s povrchovou $truktirou musite kefkou oistit nie len Eepel ale
predovsetkym aj medzipriestory na povrchu. 3. Oplachnite studenou vodou z vodovodu.

Priprava Cistenia: Priprava: Vybavenie: RDG podla ISO 15883 (napr. od firmy Miele s programom
VarioTD), Neodisher MediClean forte (od firmy Dr. Weigert). 1. Instrument pred strojovou Gpravou
dokladne oplachnite pod te¢icou pitnou vodou. 2. Instrumenty vlozte do RDG tak, aby rozstrikovany
prad bol nasmerovany priamo na instrumentarium.

Strojové Cistenie a dezinfekcia:

Vybavenie: RDG podla ISO 15883 (napr. od firmy Miele s programom VarioTD), Neodisher MediClean
forte (od firmy Dr. Weigert), vhodny stojan na instrumenty. 4 minuty predpierat studenou pitnou vodou
(<40°C), vyprazdnit, 6 minat predpierat zariadenim Neodisher MediClean forte (od firmy Dr. Weigert)
pri 55°C, vyprazdnit, 3 mintty neutralizovat teplou pitnou vodou (>40°C), vyprazdnit, 2 mintty
medzioplachovat teplou pitnou vodou (>40°C), vyprazdnit, termické dezinfekcia.

Cig&enje: avtomatsko Predhodna obdelava in prevoz: Oprema: detergent/dezinfekcijsko sredstvo (npr.
Neodisher Septo PreClean; koncentracija 1,5 %, podj. Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH / alkalna,
brez aldehidov, npr. VAH / DGHM ali odobritev FDA / EPA / odobritev / registracija ali znak CE),
plasti¢na krtacka. Predhodna obdelava in prevoz: Takoj po uporabi na bolniku odloZite instrument v
celoti v posodo z detergentom/razkuzilom. Instrumente ponovno obdelajte najpozneje eno uro po
uporabi. Instrumente je treba na mesto obdelave prepeljati v detergentu/razkuzilu. 2. Zagine liste
krtagite, dokler ni ved vidne umazanije. Zagine liste s povrsinsko strukturo je treba krtagiti ob rezalnih
robovih, zlasti v prostorih med povrsino. 3. Sperite s hladno vodo iz pipe.

Priprava na ¢is¢enje: Priprava: Oprema: RDG (Naprava za ¢i$¢enje in razkuZenje) po ISO 15883 (npr.
podj. Miele s programom VarioTD, Neodisher MediClean forte (podj. Dr. Weigert). 1. Pred strojno
obdelavo instrument temeljito sperite pod tekoGo pitno vodo. 2. Instrumente postavite v napravo za
c¢iscenje in razkuzevanje tako, da razprsilni curek neposredno pada na instrument.

Strojno istenje in razkuzenje:
Oprema: RDG (Naprava za nje in razkuzenje) po ISO 15883 (npr. podj. Miele s programom VarioTD,
Neodisher MediClean forte (podj. Dr. Weigert).. 4 minute predpranja s hladno pitno vodo (<40 °C),
izpraznitev, 6 minut predpranjna z Neodisher MediClean forte (Dr. Weigert) pri 55 °C, izpraznitev, 3
minute nevtralizacije s toplo pitno vodo (>40 °C), izpraznitev, 2 minuti vmesnega izpiranja s toplo pitno
vodo (>40 °C), izpraznitev, termi¢no razkuzZevanje.

Rengoring: Automatisk Forbehandling och transport: Utrustning: Rengérings-/desinficeringsmedel
(t.ex. Neodisher Septo PreClean; koncentration 1,5 %, tillverkare Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH /
alkaliskt, aldehydfritt, t.ex. VAH / DGHM- eller FDA/EPA-godkénnande / clearance / registrering eller
CE-mérkning), plastborste. Férbehandling och transport: Lagg instrumenten omedelbart efter
anvandningen pa patienten i en behéllare fylld med ett Iampligt rengorings-/desinfektionsmedel,
instrumenten ska tackas fullstandigt av rengorings-/desinficeringsmedlet. Behandla instrumenten
senast en timme efter anvandningen. Transporten till behandlingsplatsen ska alltid ske i rengorings-/
desinfektionsmedlet. 2. Borsta sagbladen tills inga synliga fororeningar finns kvar. Pa sagblad med
ytstruktur bor utéver skareggarna sarskilt ytans mellanrum borstas rent. 3. Skolj med kallt dricksvatten.
Forberedelser infor rengéringen: Forberedelse: Utrustning: diskdesinfektor enligt ISO 15883 (t.ex.
tillverkare Miele med VarioTD-program), Neodisher MediClean forte (tillverkare Dr. Weigert). 1. Skolj
instrumenten mycket noga under rinnande dricksvatten innan behandlingen. 2. Placera instrumenten s&
i diskdesinfektorn att sprutstralen tréffar instrumenten direkt.

Maskinell rengoring och desinfektion:

Utrustning: diskdesinfektor enligt ISO 15883 (t.ex. tillverkare Miele med VarioTD-program), Neodisher
MediClean forte (tillverkare Dr. Weigert), lampligt instrumentstativ. 4 minuter fortvatt med kallt
dricksvatten (<40°C), tomning, 6 minuter fortvatt med Neodisher MediClean forte (tillverkare Dr.
Weigert) vid 55°C, témning, 3 minuter neutralisering med varmt dricksvatten (>40°C), tdmning, 2
minuter mellanskoljning med varmt dricksvatten (>40°C), témning, termisk desinfektion.

Temizlik: Otomatik On islem ve tagima: Donanim: Temizlik maddesi / dezenfektan (6rn. Neodisher
Septo PreClean; konsantrasyon %1,5, Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH firmasi / bazik, aldehid
icermeyen, 6rn. VAH / DGHM veya FDA / EPA onayi /izni / tescili veya CE isareti), plastik fira.

On islem ve tagima: Hasta {izerinde kullandiktan hemen sonra, aleti uygun bir temizlik /dezenfeksiyon
maddesi doldurulmus bir kap igine yerlestirin. Aletleri kullandiktan en geg bir saat sonra sterilize edin.
Aletler, sterilizasyon sahasina temizlik /dezenfeksiyon maddesi iginde taginmalidir. 2. Testere bigakarinin
komple kirler gikana kadar firgalayin. Yiizey yapisina sahip testere bigaklari, keskilerin yaninda 6zellikle
de yiizeyde ara bolmelerinden de firgalanmalidir. 3. Soguk musluk suyuyla durulayin.

Temizlige hazirlik: Donanim: DIN EN ISO 15883'e gore RDG (6rn. Miele firmasi VarioTD programi),
Neodisher MediClean forte (Dr. Weigert firmasi), 1. Makineyle sterilizasyon isleminden &nce aleti akan
icme suyu altinda iyice durulayin. 2. Alet sehpasini RDG'ye, piskiirtme huzmesi dogrudan aletlere denk
gelecek sekilde yerlestirin.

Makinede temizlik ve dezenfeksiyon:

Donanim: DIN EN ISO 15883'e gére RDG (6rn. Miele firmasi VarioTD programi), Neodisher MediClean
forte (Dr. Weigert firmasi), uygun alet sehpasi. Soguk igme suyuyla (<40 °C) 4 dakika 6n yikama,
bosaltma, Neodisher MediClean forte (Dr. Weigert firmasi) ile 6 dakika 55 °C'de 6n yikama, sicak igme
suyu (> 40 °C) ile 3 dakika nétralizasyon, bosaltma, sicak igme suyuyla (> 40 °C) 2 dakika ara
durulama, bosaltma, termal dezenfeksiyon.

Secagem: Remover a humidade residual com ar comprimido medicinal (sem 6leo, baixo teor de
germes) do instrumento.

Uscarea: Restul de umiditate de pe instrument se va elimina cu aer comprimat medical (degresat,
filtrat de germeni).

Cywetbe:OcTaTke Bnare ca MHCTPyMeHTa OTKNOHUTU NOMONY MEANLMHCKOr Basayxa nof NpUTCKOM
(6e3ymHu, 6e3 knuua).

Susenie: Zvyskovi vihkost odstrafite z nastrojov zdravotnickym stlaenym vzduchom (bezolejovym,
Sterilnym).

Susenje: Preostalo vlago z instrumentov odstranite z medicinskim stisnjenim zrakom (brez olja, z nizko
prisotnostjo klic).

Torkning: Avldgsna all fukt pa instrumenten med medicinsk tryckluft (oljefri, i stort sett aseptisk).

Kurutma: Tibbi basingli havayla (yagsiz, mikropsuz) aletteki artik nemi alin.

Controlo e verificagao das fungdes: Verificar visualmente se apresenta alguma contaminagao
residual ou danos, usando uma lupa. Se apresentar contaminagdes visiveis, repita o tratamento. Ndo
podem ser usados instrumentos com danos, erupgdes, deformagdes ou corroséo.

Controlul si proba de functionare: Se va efectua un control vizual al decontaminarii si al daunelor, se
va folosi lupa. Procedura se va repeta dacd se constata cd instrumentele nu au fost decontaminate
complet. Este interzisa refolosirea instrumentelor defecte, deteriorate, deformate sau corodate.

KoHTpona v ucnutueare thyHKUMOHANHOCTK: M0rNefoM U3BPLUIMTU UCUTUBALE OCTATKA
KOHTAMMHUPaHOCTM U olwTehetba, Kopuctehu nyny. Ko BUa/LMBIX KOHTaAMUHALIMa MOHOBUTH 0Bpagy.
WHCTpymeHTyH ca owTeherbma, n3bnjeHnm aenosnma, owteheHnm 06ankom unm Koposujom ce He cMmejy
BuLIE ynoTpebasaT.

Kontrola a skiska funkénosti: Vykonajte vizualnu kontrolu, ¢i nastroje neukazuja zvysky
kontamindcie a poskodenia, k tomu pouZzite lupu. V pripade viditelnej kontaminacie Gpravu zopakuijte.
Nastroje, ktoré vykazuju poskodenia, Glomky, deformacie alebo koréziu nesmiete viac pouzit.

Kontrola in preveritev delovanja: Izvedite vizualno kontrolo prisotnosti kontaminacije in poskodb. Pri
vidnih kontaminacijah obdelavo ponovite. Instrumenti s poskodbami, odkruski, poskodovano obliko ali
korozijo se ne smejo ve¢ uporabljati.

Allmén kontroll och funktionskontroll: Kontrollera instrumenen visuellt om det finns
kontamineringsrester kvar eller om instrumenten ar skadade, anvénd en lupp. Om man kan se en
kontaminering ska behandlingen upprepas. Instrument som har tagit skada, som har brottstéllen, som
ar deformerade eller som &r korroderade far inte langre anvandas.

Kontrol ve fonksiyon kontrolii: Kalan kontaminasyon ve hasar igin gorsel kontrol, blyiteg¢ kullanin.
Kontaminasyon gériilmesi durumunda, sterilizasyon islemini tekrarlayin. Hasarli, kirik, sekli bozuk veya
asinmis aletler artik kullanilmamalidir.

Embalagem do artigo limpo: Pode ser utlizado um sistema de embalagem adequado & esterilizagéo a
vapor conforme ISO 11607-1 (Para EUA: aprovagéo FDA) (p. ex. Steriking; empresa Wipak). A selagem
da embalagem ndo pode estar sob tens&o.

Ambalarea instrumentelor curatate: Se poate folosi un sistem de ambalare special pentru
sterilizarea cu aburi prevdzuta in standardul ISO 11607-1 (SUA: omologare FDA) (ex. Steriking;
producator Wipak). Ambalajul nu se va inchide cu forta.

n h Moxe ce KOpUCTUTH CUCTEM NaKoBarba NoaecaH 3a CTepunnuaaumjy
noa napom npema ISO 11607 1 (3a USA: FDA-peructpauuja) (Ha np. Steriking npoussohaua Wipak).
3aTBOpPEHO NakoBare He cMe 61UTH Noa HanNoHOM.

Balenie odisteného néstroja: MdZete pouzit baliaci systém vhodny na Sterilizaciu parou podra ISO
11607-1 (pre USA: FDA povolenie) (napr. Steriking, fa. Wipak). Uzaver balenia nesmie byt pod napatim.

EmbalaZa ociS¢enega izdelka: Uporablja se lahko sistem za embaliranje, primeren za parno
sterilizacijo, po ISO 11607-1 (za ZDA: odobritev FDA) (npr. Steriking; znamke Wipak). Zapecatenje
embalaZe ne sme biti pod napetostjo.

Férpackning av rengjorda artiklar: Man kan anvénda ett férpackningssystem som ldmpar sig for
angsterilisering enligt ISO 11607-1 (fér USA: FDA-godk&nnande) (t.ex. Steriking; firman Wipak).
Forpackningens forsegling far inte vara under spanning.

Temizl

riinlerin paket i: 1ISO 11607-1'e gore (ABD igin: FDA onayi) buharli sterilizasyon
icin uygun bir paketleme sistemi kullanilabilir (6r. Steriking; Wipak firmasi). Paket muhirlemesi gerilim
altinda olmamalidir.

Esterilizagao: Esterilizagdo a vapor: No processo de véacuo fracionado segundo ISO 17665-1 (para
EUA: aprovagdo FDA); tempo de permanéncia no ciclo completo pelo menos de 5 minutos a 134 °C
com tempo de secagem de 10 min.

Sterilizarea: Sterilizarea cu aburi: Cu procedura cu céldura umeda in vid fractionat prevéazuté in
standardul ISO 17665-1 (SUA: omologare FDA); timp de asteptare in ciclu complet minim 5 minute la
134 °C cu timp de uscare de 10 min.

CrepunusoBare: Ctepunnaoparse Noa napom: GpakLMOHMpaHuM Bakyym NoCTynkom npema ISO
17665-1 (3a USA: FDA peructpaumja); Bpeme Apxarba NyHOr UMknyca HajMare 5 MuHyTa Ha 134
cTeneHa Llenaujyca u Bpeme cywerba on 10 MuHyTa.

Sterilizacia: Sterilizacia parou: Frak&ny vakuovy zpdsob podra ISO 17665-1 (pre USA: FDA povolenie),
Gakacia doba v kompletnom cykle nejmenej 5 minit pri 134 °C s 10 mindtovou dobou susenia.

Sterilizacija: Parna sterilizacija: po frakcijskem vakuumskem postopku po ISO 17665-1 (za ZDA:
odobritev FDA); ¢as v polnem ciklu najmanj 5 minut pri 134 °C s ¢asom su$enja 10 min.

Sterilisering: Angsterilisering: | fraktionerat vakuumforfarande enligt ISO 17665-1 (for USA: FDA-
godkénnande); halltid i hela cykeln minst 5 minuter vid 134 °C med en torktid pa 10 min.

Sterilizasyon: Buharli sterilizasyon: ISO 17665-1'e gore fraksiyonlu vakum yonteminde (ABD igin: FDA
onay1); tam periyotta bekletme siiresi 134 °C'de en az 5 dakika, kuruma siiresi 10 dakika.

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 tdioase se vor colecta si elimina in recipiente
rezistente, de unicé folosinta.

Yknamame: [ToTeHUmjanHo HDEKTUBHM, LUNULIACTY U OLITPU NPEAMETU Ce MOpPajy YKNOHUTH y
jenHokpaTHUM CpeMHULMMa CUrypHUM of y6oaa 1 noma.

Likvidacia: Potencialne infek&né, Spicaté a ostré predmety musite likvidovat v jednorazovych
nerozbitnych nadobéch chranenych pred prepichnutim.

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

Avfallshantering: Alla fsremal som kan innebéra en potentiell fara, som exempelvis infektiésa och vassa
féremal, ska avfallshanteras i engéngsbehéllare som inte kan punkteras eller ga sénder.

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

Procedimento em situagoes 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 aplicagao para os fins
previstos. A utilizagéo dos instrumentos é da responsabilidade do utilizador. Os danos por negligéncia
do utilizador levam & redug&o ou até excluso total da responsabilidade da Gebr. Brasseler. Isto é
sobretudo o caso em situagdes de inobservancia das instrugées de utilizagdo ou dos avisos ou em caso
de uso incorreto n3o 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 ADEOUAQ/&O A UM DETERMINADO FIM.
E EXPRESSAMENTE EXCLUIDO QUALQUER DANO SECUNDARIO OU CONSEQUENTE, INCLUINDO MAS
NAO LIMITADO A LUCROS NAO OBTIDOS, DANOS EM PROPRIEDADE DE TERCEIROS, PERDA DE
UT\LIZAQ/&O OU OUTROS DANOS ECONOMICOS. Se, apesar do exposto, ndo se conseguirem evitar
danos secundérios e consequentes, devido aos regulamentos legais, esses danos estdo expressamente
limitados ao valor do prego de compra do produto avariado.

O fim da vida til do produto é determinado pelo desgaste e danos provocados pelo uso. Um
tratamento frequente néo influencia negativamente o desempenho destes instrumentos.

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

Raspunderea: in afara USA: Utilizatorul este obllgat 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 partiald 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 produsulul de catre utilizator. Numai in SUA: SE EXCLUDE IN MOD
EXPLICIT ORICE GARANTIE, 'ACORDATA EXPLICIT SAU TACIT, INCLUSIV, DAR NU NUMAI GARANTIA DE
COMERCIALIZARE SAU DE UTILIZARE INTR-UN ANUMIT SCOP. SE EXCLUD EXPLICIT ORICE DAUNE
COLATERALE SAU INDIRECTE, INCLUSIV, DAR NU NUMAI BENEFICIILE PIERDUTE, PREJUDICIEREA
PROPRIETZ\TII UNUI TERT, PIERDEREA TEMPORARA A DREPTULUI DE FOLOSINTA SAU ALTE PREJUDICII
ECONOMICE. Dac4, facand exceptie de la clauzele de mai sus, daunele colaterale sau indirecte nu pot
fi evitate din cauza unor prevederi legale, acestea se vor limita explicit la pretul de cumparare al
produsului defect.

Durata de viata a produsului depinde de gradul de uzura si de defectele aparute in timpul utilizarii.
Pregatirea frecventd a instrumentelor nu are niciun efect asupra duratei lor de viata.

n. Kop 036 yuajesa: Cu 036ULHM Cnyyaj

ce Mopajy jaBuTH NpouaBofauy 1 HaaNexXHO]j HaUMOHaNHOj ClyX6u.
OarosopHocT: BaH CA[l-a: KOPUCHMK je 06aBe3aH Ha COMCTBEHY OArOBOPHOCT NPOBEPMTH MOTOAHOCT
npoussosa 1 MoryhHoCTH Herose ynotpebe 3a npeasuieHe cepxe npe kerose npumere. Kopuchuk je
0fIroBOpaH 3a NpUMeHy MHCTpyMeHaTa. CykpuBMLIa KOPUCHUKA KOAI NPOY3POKOBaHe LTeTe 0BOAM 10
CcMakerba MK NoTNyHOr UCK/byyetba rapaHumje of ctpaHe Gebr. Brasseler. To je noce6Ho cnyuaj koa
Henpuapxasarka YnyTcTasa 3a ynotpeby Mnu yrnosopersa Unu Kof HamepHe norpetute ynotpe6e on
cTpaHe kopucHuka. Camo y CALl-y: UBPUYMTO JE UCKIbYYEHA CBAKA FAPAHLINIA, U3PUYMTO NN
MPERYTHO, YK/bYYYJYRW, BE3 OTPAHUYEHSA, HA CBAKY TAPAHLIMIY YTPXXMBOCTU 1
MOroaHOCTH 3A HEKY OLIPEREHY CBPXY. M3PMYNTO CY UCK/bYYEHE CBE CMOPEAQHE MN
MOCNEOMYHE LUTETE, YKIbYYYJYRU, BE3 OTPAHUYEHSA, MPOMAJE NOBUTW, OLUTEREHE TYRE
WUMOBMHE, UCNALAHE 13 PAOA UNW OPYTE EKOHOMCKE LUTETE. Ako ce, 6e3 063upa Ha roprsi
canpxaj, 360r 3aKOHCKUX 0Apeaby He Mory u3behu nocneanyHe v cnopeaHe LWreTe, Takee WreTe Cy
M3PUUNTO OrPaHUUEHe Ha BPEAHOCT KYMOBHE LieHe NMOKBapeHor Npouasoaa.

HacTanu y Beau ca 0BUM NPOU3BOAOM

Kpaj kopuiwherba nponseopa je onpefeH Tpowerem u owTeherbem ycnen ynotpebe. Yecta npunpema
3a obpafy Hema yTiuaja Ha paHu yuuHaK OBUX MHCTPYMeHaTa.

v h pri] h: VSetky zavazné pripady, ku ktorym doslo v stvislosti s vyrobkom,
musite nahlasit vyrobcow a prislusnému narodnému Gradu.
Zodpovednost: Plati mimo USA: Uzivatel je povinny pred pouZitim vyrobku presvedgit sa na vlastna
zodpovednost o jeho vhodnosti a moZnosti pouZitia pre zamyslany G&el. PouZitie indtrumenta podlieha
zodpovednosti uzivatela. V pripade vzniklych $kod vedie spoluzavinenie zo strany uZivatela k
Giastoénému alebo celkovému vylaéeniu zodpovednosti bratov Brasseler. To sa vztahuje najmé na
nere$pektovanie navodov na obsluhu alebo vystrah alebo na nesprévné poufzitie z omylu zo strany
uzivatefa Platf iba v USA: VYSLOVNE VYLUCUJEME AKUKOLVEK ZODPOVEDNOST, BUD VYSLOVNU
ALEBO KONKLUDENTNU, VRATANE ALE NIE VYLUCNE, ZA PREDAJNOST A VHODNOST VYROBKU PRE
ISTY UCEL. AKEKOLVEK VEDLAJSIE ALEBO NASLEDNE SKODY, VRATANE USLYCH PROFITOV,
POSKODENIA CUDZIEHO MAJETKU, VYPADKU UZIVANIA ALEBO INYCH HOSPODARSKYCH SKOD ALE
NIE VYLUGNE, SA VYSLOVNE VYLUCU)U. V tom pripade, ak odhliadntc od vy$sie uvedeného, nebude
mozné vylidit vedlajsie a nasledné Skody na zéklade zakonnych ustanoveni, su také skody vyslovne
obmedzené na hodnotu kipnej ceny vadného vyrobku.

Koniec Zivotnosti vyrobku zavisi od jeho opotrebovania a poskodenia v nasledku jeho pouzivania. Casta
obnova nastrojov terilizdciou nema Ziadny vplyv na ich vykonnost.

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

0Odgovornost: 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 povzrocenih $kodah povzro¢i zmanjsanje ali popolno izkljucitev 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 IZ NASLOVA OPRAVILNE
SPOSOBNOSTI IN PRIMERNOSTI ZA DOLOCEN NAMEN, VENDAR NE OMEJENO NANJE, JE IZRECNO
\ZKL_IUCENA 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 posledignih in
stranskih $kod ni mogoce prepreciti na podlagi zakonskih dolocil, so taksne Skode izrecno omejene na
vrednost kupnine okvarjenega izdelka.

Konec Zivljenjske dobe izdelka je dolocen z obrabo in poskodovanjem zaradi uporabe. Pogosta obdelava
za ponovno uporabo vpliva na zmogljivost instrumentov.

Vid allvarliga i < Alla allvarliga i som ar aktuella i samband med denna produkt ska
anmélas bade hos tillverkaren och hos den i varje land behériga myndigheten

Ansvar: Utanfor USA: Anvandaren &r skyldig att pa eget ansvar och innan anvéndningen kontrollera att
produkten lampar sig for den aktuella anvéndningen och att produkten kan anvéndas dndamélsenligt.
Anvéandaren ansvarar alltid sjalv for instrumentens korrekta anvandning Firman Gebr. Brasseler
ansvarar inte for skador som orsakas av att anvandaren har anvént produkten pa felaktigt satt eller inte
4ndamélsenligt. Detta géller i synnerhet om bruksanvisningen eller respektive varningar inte beaktas
eller om anvandaren av misstag inte har anvént produkten pa ratt respektive pa foreskrivet stt.

Géller endast i USA: ALL GARANTI RESP. ALLT ANSVAR, VARE SIG DET AR UTTRYCKLIGEN NAMNT
ELLER INFORSTATT INKLUSIVE, MEN INTE BEGRANSAT TILL, ALLT ANSVAR MED HANSEENDE PA
HANDLINGSFORMAGAN OCH LAMPLIGHETEN FOR ETT VISST ANDAMAL, UTESLUTS UTTRYCKLIGEN.
ALL SIDOELLER FOLJDSKADA, INSKLUSIVE, MEN INTE BGRANSAT TILL, FORLORAD VINST, SKADA PA
ANNANS EGENDOM, NYTTJANDEBORTFALLL ELLER ANNAN EKONOMISKT SKADA, UTESLUTS
UTTRYCKLIGEN. Om lagen foreskriver ndgot annat oavsett vad som s&gs ovan om sido- och f8ljskador,
sé& begrénsas sadan skada uttryckligen till att endast gélla det varde som motsvarar den defekta
produktens kdpepris.

For slutet pa produktens livsldngd &r anvandningsgraden, alltsa slitaget och eventuelle skador,
avgorande. Hur ofta instrumenten behandlas paverkar emellertid inte instrumenten effektivitet.

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

Sorumluluk: ABD disinda: Kullanici, kullanmadan énce { uygunlugunu ve dngoriilen amag igin
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, 6zellikle kullanim kilavuzularina veya
uyarilara riayet edilmemesi halinde ya da kullanicinin yanlislikla hatali kullanmasi durumunda s6z
konusudur. Yalnizca ABD'de: ISTER AGIK ISTERSE ZIMNi OLSUN, SATILABILIRLIK VE BELIRLI BIR
AMACA UYGUNLUK iLE iLGILi GARANTILER DAHIL AMA SADECE BUNUNLA SINIRLI OLMAMAK
KAYDIYLA H\QB\R 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 HiQBiR SORUMLULUK KABUL
EDILMEZ. Yukarida yazili olanlara bakilmaksizin yasal diizenlemeler nedeniyle miiteakip ve ek hasarlarin
6nlenmesinin miimkiin olmadigi durumlarda bu tiirlii zararlar agik¢a arizal iiriintin satin alma fiyati ile
sinirhdir.

Uriin 6mrii kullanim sonucunda meydana gelecek aginma ve hasar ile sona erer. Sik sik sterilizasyon
yapmak bu aletlerin kullanimini olumsuz yonde etkilemez.

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

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

PecdepeHuija po6Hux mapku: Ose HaBesieHe pobHe Mapke Tpehux nuLa cy pobHe Mapke AOTUUHNX
BM1AaCHMKA POBHUX MapKM.

Znackova referencia: Tu menované obchodné znacky tretich st obchodné znacky toho prislusného
majitela obchodnej znacky.

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

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

Marka referansi: Burada adi gegen iigiincii sahislarin ticari markalari, ilgili sahiplerinin ticari
markalaridir.




