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

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

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

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

Homep Ha apTukyna, pecepeHTeH Homep 5.1.6: Moka3aBa KaTanoxHus HoOMep Ha
NpoM3BOANTENS, TaKa Ye MeAMLMHCKOTO U3fenue fia Moxe Aa bbae MaeHTUhULMpaHo.

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

Cislo vyrobku, referenéni &islo 5.1.6.: Oznaduje Gislo vyrobku vyrobce tak, Ze
zdravotnicky vyrobek Ize identifikovat.
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Batch code, Ref. no. 5.1.5: Indicates the Manufacturer’s batch code so that the batch
or lot can be identified.

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

Howmep Ha naptunara, pedepenteH Homep 5.1.5: Mokassa 0603HaueHNeTo Ha
napTuaaTa Ha NPoM3BOAUTENS, Taka Ye fia Moxe Aa bbae naeHTMULMpaHa cepusTa unu
naptuaata.

Broj proizvodne serije, referentni broj simbol 5.1.5: pokazuje oznaku SarZe
proizvodaca, tako da se moze identificirati $arza ili serija.

Cislo 3arze, referenni &islo 5.1.5: Oznaduje oznaGeni 3arZe vyrobce tak, Ze $arzi nebo
kod SarZe Ize identifikovat.
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@V Instructions for use.
Cutters for foot surgery single use. STERILE B

Instrucciones de empleo.

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

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

Strahlensterilisiert, Bezugsnummer Symbol 5.2.4: Zeigt ein Medizin-produkt an, das
durch Bestrahlung sterilisiert wurde.

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

Crepunuaunpan ¢ obnbusaHe, cumeon ¢ pedepeHTeH Homep 5.2.4: Mokassa
Me[NLIMHCKO U3fenue, CTepUnnanpaHo upes obnbusaHe.

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

Sterilizovany zéfenim, referenéni &islo 5.2.4: Oznacuje zdravotnicky vyrobek, ktery byl
sterilizovan zafenim.

Fresas descartables para la cirugia del pie.
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Gebrauchsanweisung.
Instrumente fiir die FuBchirurgie Einmalgebrauch.

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 esta dafiado o abierto.

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

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

He nanonseait npu nospeaeHa onakoeka, cMMBon ¢ pedepeHTeH Homep 5.2.8: Mokassa
MeaULIMHCKO 13pienue, KoeTo He TpabBa fla ce M3Mnon3ea, ako ONakoBKaTa e nospeaneHa
UNK OTBOPEHa.

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

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

Conseils d'utilisation.
Fraises pour la chirurgie du pied & usage unique.
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WUHcTpykums 3a ynotpeba.
®pesa 3a Kpaka 3a eHOKpaTHa ynotpeba.

Manufacturer, Ref. no. 5.1.1: Indicates the medical device manufacturer, as defined in
EU Directives 90/385/EEC, 93/42/EEC and 98/79/EC.

Fabricante, nimero de referencia 5.1.1.: Indica el fabricante del dispositivo médico,
segun se define en las directivas de la UE 90/385/CEE, 93/42/CEEy 98/79/CE

Hersteller, Bezugsnummer Symbol 5.1.1: Zeigt den Hersteller des Medizinproduktes
nach den EU-Richtlinien 90/385/EWG, 93/42/EWG und 98/79/EG an.

Fabricant, REF. n° 5.1.1 : Indique le fabricant du dispositif médical, tel que défini dans
les directives européennes 90/385/CEE, 93/42/CEE et 98/79/CE.

MpownasoanTen, cumeon ¢ pecdepeHTeH Homep 5.1.1: Mokassa NpoussoauTeNs Ha
MeAULMHCKOTO U3aenune B CboTBETCTBUE C AMpeKkTveu Ha EC 90/385/EM0, 93/42/
ENO 1 98/79/EQ.

Proizvodaé, referentni broj simbol 5.1.1: pokazuje proizvodaca medicinskog proizvoda
prema EU-smjernicama 90/385/EWG, 93/42/EWG i 98/79/EG

Vyrobce, referencni Cislo 5.1.1: Oznacuje vyrobce zdravotnického vyrobku podle
smérnic EU 90/385/EHS, 93/42/EHS a
98/79/ES.
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Uputa za uporabu.
Kirurski jednokratni uredaj za pedikuru.

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

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

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

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

[Nata Ha npon3BoacTBO, cMMBON C pedepeHTeH Homep 5.1.3: MNokasea AaTtaTa, Ha KOATO
e 610 NpPon3BeEHO MEAULIMHCKOTO U3fenue.

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

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

Névod k obsluze.
Chirurgické nozni frézka uréend k jednorazovému pouziti.

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

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

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

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

[a ce nanonaea no, cumeon ¢ pedpepeHTeH Homep 5.1.4: lMokassa fatata, cnef KosTo
MeaMLIMHCKOTO U3fienne noeeye He 61Ba a ce M3MON3Ba.

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

PouZitelné do, referenéni ¢islo 5.1.4: Oznacuje datum, po uplynuti kterého se
zdravotnicky vyrobek vice nesmi pouZit.
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Brugsanvisning.
Kirurgisk bor pa foden til engangsbrug.

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

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

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

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

Cneppaiite UHCTpYKLUMKTE 3a ynoTpeba, cuMBON C pedepeHTeH Homep 5.4.3: Ykassa
HeobxoanMocCTTa non3satensr Aa cbbnoaasa MHCTpykUMUTE 3a ynotpeba.

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

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

Gebruiksaanwijzing.
Vrees voor voetchirurgie voor eenmalig gebruik.

Kasutusjuhend.
Kirurgiline jalafrees ihekordseks kasutamiseks.

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

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

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

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

He nanonasaiTe NOBTOPHO, CUMBON C pedepeHTeH Homep 5.4.2: YKka3Ba MEAULIMHCKO
uanenue, NpegHasHayeHo 3a eAHoKpaTHa ynotpeba unn 3a ynotpeba npu eanH
NaLMEeHT MO BPEME Ha e[IHO IeYeHme.

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

Nesmi byt znovu pouZzito, referenéni Eislo 5.4.2: Poukazuje na zdravotnicky vyrobek,
ktery je ur¢en na jednorézové pouZiti nebo na pouZiti pouze u jednoho pacienta pfi
jednotlivé vySetteni.

Kéyttéohje.
Kertakayttoinen kirurginen jalkaraspi.
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OBnyieg xpAong.
Epyoheia piag xprong yia Xeipoupyiki modiou.

Hasznalati Gtmutaté..

Caution, Ref. no. 5.4.4: Indicates the need for the user to consult the instruction for
use for important cautionary information such as warnings and precautions that
cannot, for a variety of reasons, be presented on the medical device itself.

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

Achtung, Bezugsnummer Symbol 5.4.4: Verweist auf die Notwendigkeit fiir den
Anwender, die Gebrauchsanweisung auf wichtige sicherheitsbezogene Angaben, wie
Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen durchzusehen, die aus einer Vielzahl von
Grinden 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.

BHumaHwue, cumson ¢ pedeperTeH Homep 5.4.4: YkasBa Heob6xoaMMOCTTa nonasatenst
[la NpoBepu MHCTPYKLMATa 3a ynoTpeba 3a BaxHa MHDOPMaLMA BbB BPb3KA C
6e30macHoCTTa, KaTo HanpuMep npeaynpeauTenHu ykasaHus v NnpeanasHu Mepku,
KOWUTO nopagu MHOXeCTBO NMPUYUHKU HE MoraT Aa 6'I>JJaT NoCTaBeHU BbPXy CamoTo
MeaUUUHCKO uaaenue.

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

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

Egyszer hasznélatos sebészeti csontfiirész.

Istruzioni d'uso.
Frese monouso per la chirurgia del piede.

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

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

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

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

CobxpaHsiBaiiTe cyx, pecepeHteH cumeon 5.3.4: O6o3HauyaBa MeaULMHCKU NPOAYKT,
KoWTO TpsibBa Aa 6bae 3alLMTEH CpeLLly Bnara.

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

Uschovévejte v suchu, ref.¢., symbol 5.3.4: Oznacuje zdravotnicky vyrobek, ktery musi
byt chrénén pred vlhkosti.
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Lieto$anas instrukcija.
Vienreizéjas lietosanas fréze kaju kirurgiskam operacijam.

Bk

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 &tre
protégé contre des rayons de soleil.

[la ce nasu oT U3narare Ha CibHYEBa CBETNIMHA, pedepeHTeH cumeon 5.3.2:
0603HauaBa MeAULIMHCKN NPOAYKT, KOWTO Ce Hyxaae OT 3alluTa CpeLLy U3TOUHWLM Ha
CBeTMHa.

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

Chraiite pred slunecnim zéfenim, ref.¢. 5.3.2: Oznaduje zdravotnické vyrobky, které
musi byt chréanény pred zdroji svétla.
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Regulated by European law:
CE marking of conformity

Regulado por la legislacién europea:
Marcado de conformidad CE

Reguliert liber européische Gesetzgebung:
CE-Konformitétskennzeichnung

Réglementé par le droit européen :
Marquage de conformité CE

Moanexalua Ha perynauus oT eBponeickoTo 3aKOHOAATENCTBO:
CE mapkupoBka 3a CbOTBETCTBUE

Regulirano europskim zakonodavstvom:
CE-oznaka sukladnosti

Upravené evropskou legislativou:
ES Prohlaseni o shodé

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
0 a una orden facultativa.

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

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

HeBskntoueH B perynauuata CUMBON:
MpenynpexaeHue: CbrnacHo tenepanHoTo 3akoHoaatenctso Ha CALLL ypensT moxe Aa
ce npojiaBa camo OT JIeKap WK Mo NeKapcKo pasnopexaaHe.

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

Neupraveny symbol:
Pozor: Podle amerického federalniho prava smi byt tento pfistroj prodavan pouze
|ékafem nebo na predpis Iékare.

Non-regulated symbol: maximum permissible speed

Simbolo no regulado: Velocidad maxima permitida

Nicht reguliertes Symbol: maximal zuldssige Drehzahl

Symbole non réglementé : vitesse maximale permissible

HeskntoueH B perynauuata CUMBON: MakCUManHo AonycTumn OGODOTM

Neregulirani simbol: maksimalno dopusteni broj okretaja

Neregulovany symbol: maximalne pfipustny pocet otacek

Non-regulated symbol: Quantity

Simbolo no regulado: Cantidad

Nicht reguliertes Symbol: Menge

Symbole non réglementé : Quantité

HesknioueH B perynauuata CUMBON: Konunyectso

Neregulirani simbol: Koli¢ina

Neupraveny symbol: MnoZstvi

Non-regulated symbol: Material used

Simbolo no regulado: Material utilizado

Nicht reguliertes Symbol: Verwendetes Material

Symbole non réglementé : Matériau utilisé

HesknioueH B perynauuata CUMBON: ManonasaH marepuan

Neregulirani simbol: Primijenjeni materijal

Neupraveny symbol: PouZity materiél

Non-regulated symbol: Distributor

Simbolo no regulado: Distribuidor

Nicht reguliertes Symbol: Vertriebshandler

Symbole non réglementé : Distributeur

HeskntoueH B perynauumsta cumeon: uctpubyTop

Neregulirani simbol: Trgovac

Neupraveny symbol: Distributor

Barcode: GS1 format

Cédigo de barras: Estructura GS1

Barcode: GS 1 Struktur

Code a barres : Structure GS1

Bapkon: Ctpyktypa GS1

Barcode GS1 Struktura

Carovy kéd GS1 struktura

Material: Stainless steel

Material: Acero inoxidable

Material: Rostfreier Stahl

Matériau : Acier inoxydable

Martepuan: Hepwxaaema ctomaHa

Materijal: Nehrdajuci celik

Material: Nerezavéjici ocel

Name of the product:
Shannon, Wedge, Brophy

Nombre del producto:
Shannon, Wedge, Brophy

Name des Produktes:
Shannon, Wedge, Brophy

Nom du produit:
Shannon, Wedge, Brophy

HanmeHoBaHuWe Ha npoaykTa:
Shannon, Wedge, Brophy

Naziv proizvoda:
Shannon, Wedge, Brophy

Nézev vyrobku:
Shannon, Wedge, Brophy

Intended use:

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

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

Uso previsto:

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

Zweckbestimmung:

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

Utilisation appropriée :

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

MpenHasHaueHue:

MHCTpyMeHTUTe Ce M3N0N3BaT 3a OTCTPaHsBaHe Ha KOCTEH MaTepuan unu 3a
npepsi3BaHe Ha KOCTU B PaMKMTE Ha XMPYPruiecku MHTEPBEHLIMM Ha CTbNANOTO 3a
neyeHue u obnekuyasaHe Ha GONECTHW CLCTOSHUS. Te Ce M3NON3BaT OT XMPYP3U BLPXY
XOpa B ONepaLMOoHHK 3anK, NP YCOBKe, Ye NOTeHLManHaTa nonaa ot NeyeHneTo
HajsuwWwasa pucka. [poTMBONOKA3aHKsA Ca CbILECTBYBALLM aneprim Cpelly MeTanu unu
[Ipyrv N3BECTHM MPOTUBONOKA3aHMA CPeLLy XMpypriuHu npoueaypu. OTcTpaHaBaHeTo
Ha MaTepuana ce W3BbPLUBa 6narofapeHie Ha reoMeTpusATa Ha pexeLLms pub B
KOMGMHALMA C ABUKEHUETO HA XMpypriyeckara CUCTEMa Ha 3a[BIXKBAHE.

Odredena svrha:

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

Ugel pousziti:

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

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

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

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

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

MpoTusonoka3zanue:
aneprus cpetly Metanu. Tpabsa fia ce UMaT NpeaBua M3BECTHUTE NPOTUBONOKA3aHMS
CpeLLy XUPYPTUUHU UHTEPBEHLIAN.

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

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

Safety instructions:

- Observe the instructions indicated on the label.

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

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

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

- The instrument is sterile packed.

Avisos de seguridad:

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

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

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

- El instrumento se encuentra en embalaje estéril.

Sicherheitshinweise:

- Die Hinweise auf dem Etikett sind zu beachten.

- Vor Inbetriebnahme den sicheren Sitz des Instrumentes priifen.

- Instrumente bis zum Anschlag in das Handstlick einspannen.

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

- Das vorliegende Instrument ist steril verpackt.

Consignes de sécurité :

- Respecter les instructions indiquées sur I'étiquette.

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

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

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

WHcTpykuum 3a 6esonacHocT:

- CvbnionapaiTe MHCTPYKLMUTE BbPXY eTUKETa.

- Mpeav ynotpeba npoBepeTe CUrypHOTO 3aKpenBaHe Ha UHCTPYMEHTa.

- BkapaiiTe 1 3aTerHeTe MHCTPYMEHTUTE 10 OTKa3 B HAKOHEUHMKa.

- IHCTpyMeHT 3a efHokpaTHa ynoTpeba. He u3nonasaiite NoBTOPHO, 3a Aa Ce HaManu
0MacHOCTTa OT Hekpoaa!

- TO3M MHCTPYMEHT € OnaKoBaH B CTEPU/IHA ONaKoBKa.

Sigurnosne upute:

- Treba obratiti pozornost na upute na etiketi.

- Prije pustanja u rad ispitati sigurno postavljanje instrumenta.

- Instrumente do grani¢nika stegnuti u ruéni komad.

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

- Ovaj instrument je sterilno zapakiran.

Bezpeénostni poukazy:

- Prectéte si bezpodmine&né poukazy na Stitku.

- Pred pouZitim se presvédéte o tom, zda-li je instrument bezpecné upevnén.

- Instrumenty zasurite do drzdku do narazky.

- Instrumenty jsou uréeny pro jednorazové pouZiti. NepouZivejte je nékolikrat, aby se
minimalizovalo riziko vzniku nekrézy!

-Instrument je sterilné zabalen.

Warnings:

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

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

- Avoid excessive contact pressure.

- Make sure to provide sufficient cooling.

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

Advertencias:

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

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

- Evite presiones de contacto excesivas

- Asegurese de proporcionar suficiente refrigerante.

- Jamés reutilice los instrumentos con cualquier tipo de defecto.

Warnhinweise:

- Nicht hebeln oder verkanten.

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

- Uberhohte Anpresskrafte vermeiden.

- Auf ausreichende Kiihlung achten.

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

Avertissement :

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

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

- Eviter les pressions de contact trop importantes.

- Assurer un refroidissement suffisant.

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

UHcTpyKuum 3a 6esonacHocT:

- [la He ce 3aaeiicTBa cned AONUP C MOBLPXHOCTTA AW U3KPHUBSBA.

- [la He ce ob6paboTsa MeTan; 0CBEH TOBA, NO BpeMe Ha ynotpeba UHCTpYyMeHTUTE He
TpbBa fia BNU3AT B CbMIPUKOCHOBEHME C MeTas.

- M36srsaiiTe npunaraHe Ha NPEKOMEPHM CUNM Ha KOHTAKT.

- OcurypeTe IOCTaTbUHO OXNaxaaHe.

- Mo NpaBUNO MHCTPYMEHTM C KaKbBTO 1 fia € BUA NOBPEAA No Tax He Tpsibea aa Gbaar
M3NON3BaHu noseye.

Upozorenja:

- Ne podizati polugom ili obarati rubove.

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

- Izbjegavati povecane pritisne sile.

- Paziti na dovoljno hladenje.

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

Vystraha:

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

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

- Zamezte piili§ vysokou pfitlacnou silu.

- Dbejte na dostatec¢né chlazeni.

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

Residual risks and side effects:

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

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

ios:

Restrisiken und Nebenwirkungen:

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

q T et effets ires :
Contamination du patient, de I'utilisateur ou des tiers causée par I'utilisation
d’instruments souillés/contaminés, ou bien blessures causées par des lames
tranchantes ou des arétes vives ou pointues. La cause peut résider dans I'utilisation
d’instruments avec date limite d’utilisation dépassée, le transfert inapproprié a la zone
stérile, le maniement incorrect ou I'élimination inappropriée des instruments dans des
récipients prévus a cette fin.

OcTaTbyHM p ] p

3amMbpCeH1Te UMK 3apaseHun MHCTPYMEHTH, KaKTO U HAHECEHUTe OT OCTpUEeTaTa Unu
OCTPUTE WK 3a0CTPEHM PbOOBE HapaHsiBaHWs MoraT ia 1oBeaT 0 KOHTaMUHaLMs Ha
nauueHTa, NON3BaTeNs UNK Ha TpeTU Nnua. MpuurHa 3a TOBa € NPefoCTaBAHETo Ha
MHCTPYMEHTY C U3TEKBA CPOK Ha FOAHOCT, HENPaBMAHO NpefaBaHe B CTEPUIHATA 30Ha,
HenpasnnHo 6opaBeHe UK HENPaBMIHO U3XBBPAISHE B NPEBUAEHUTE 3a TOBA
KOHTeWHepy.

Ostali rizici i sporedna djelovanja:

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

Zbytkova rizika a vedlejsi Géinky:

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

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

Combinacién:
- Observe las instrucciones de uso del accionamiento.

Kombination:
- Die Gebrauchsanweisung des Antriebssystems ist zu beachten.

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

Komb6unauus:
- Tpsibsa na ce cubnlonasaT MHCTpyKLMUTE 3a ynoTpeba Ha 3afBuxKBaLLaTa cuCTeMa.

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

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

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

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

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

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

MonrotoBka Ha MACTOTO Ha ynoTpeba/cbxpaHeHue M TpaHCNOpTUPaHe:

- CbxpaHeHueTo TpsibBa la Ce U3BLPLLBA B OPUrMHANHaTa OMakoBKa Npu cTanHa
Temnepartypa Ha 3alUMTEHO OT Npax, M3TOUHULIM Ha 3aMbpCABaHe, Bnara U AUpPeKkTHa
CIbHYEBa CBETNIMHA MACTO.

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

PFiprava na misté nasazeni/uchovavani a pieprava
-Instrumenty uchovévejte v originalnim baleni pfi teploté mistnosti na misté chrénéném
pred prachem, rekontaminaci, vihkosti a slune¢nim zafenim.

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

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

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

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

CbxpaHeHue:
CoxpaHeHue: [la ce CbxpaHsiBa Mo HauuH, N0 KOMTO ypeawT Aa 6bae 3aluTeH oT npax,
Bfara, peKkoHTaMuHauua 1 Npska cibHYeBa CBETINHA.

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

Skladovani:
Misto skladovani musi byt bez prachu a chranéné pred vihkosti, rekontaminaci a
slune¢nim zéfenim.

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

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

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

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

WUaxsbpnsHe:

lMpeameTute, NpeacTasnABaLLM NOTEHLMANEH NBTOUYHWUK Ha MHADEKLMM, KaKTO U OCTpUTe
1 pexeLLn npeameTy, Tpsbsa Aa ce M3XBLPAIAT B HEUYM/IMBY, 3aLUMATEHM CPELLy CPA3BaHE
1 npoboxaaHe KOHTeRHepu.

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

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

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

Pr dimi en casos de adversos graves:
Cualquier evento adverso grave ocurrido en conexién con el producto debe notificarse
al fabricante y a la autoridad competente nacional.

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

Procédure en cas des incidents indésirables graves :
Tous les incidents indésirables graves associés avec le produit doivent étre signalés au
fabricant du produit et a I'autorité nationale compétente.

n B CNy4aW Ha cep
BCHUKM CEPUO3HU MHLIMAEHTH, Bb3HUKHANM BbB BPb3Ka C NPoAyKTa, Tpabsa Aa 6baat
N0KNaaBaHN Ha NPOU3BOANTENS U Ha KOMNETEHTHUA HaLUMOHaNeH opraH.

Ponasanje kod ozbiljnih slu¢ajeva:
Svi ozbiljni slu€ajevi nastali u vezi s ovim proizvodom moraju se javiti proizvodacu i
nadleZnoj nacionalnoj sluzbi.

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

Liability:

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

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

Responsabilidad:

Fuera de EE.UU.: El operador esté obligado y es el Gnico responsable de revisar - antes
de su aplicacién - que el producto sea el adecuado (en todo sentido) para el uso
previsto. El uso de los instrumentos es responsabilidad del operador. Una negligencia
del operador generard, en caso de dafios provocados por parte del mismo, una
reduccién o la exclusién completa de responsabilidades por parte de Gebr. Brasseler.
Este seré 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.

Haftung:

AuBerhalb der USA: Der Anwender ist verpflichtet, das Produkt eigenverantwortlich vor
dessen Einsatz auf die Eignung und die Verwendungsmaglichkeiten fiir die
vorgesehenen Zwecke zu priifen. Die Anwendung der Instrumente untersteht der
Verantwortung des Benutzers. Ein Mitverschulden des Anwenders fiihrt bei
verursachten Schaden zur Minderung oder ganzlichem Ausschluss der Haftung von
Gebr. Brasseler. Dies ist insbesondere bei Nichtbeachtung der Gebrauchsanweisungen
oder Warnungen oder bei versehentlichem Fehlgebrauch durch den Anwender der Fall.
Nur in den USA: JEGLICHE GEWAHRLEISTUNG, OB AUSDRUCKLICH ODER
STILLSCHWEIGEND, EINSCHLIEBLICH ABER NICHT BESCHRANKT AUF JEGLICHE
GEWAHRLEISTUNG DER HANDELSFAHIGKEIT UND DER EIGNUNG FUR EINEN
BESTIMMTEN ZWECK IST AUSDRUCKLICH AUSGESCHLOSSEN: JEGLICHE NEBEN-
ODER FOLGESCHADEN, EINSCHLIEBLICH ABER NICHT BESCHRANKT AUF
ENTGANGENE GEWINNE, BESCHADIGUNG VON FREMDEIGENTUM,
NUTZUNGSAUSFALL ODER ANDERE WIRTSCHAFTLICHE SCHADEN SIND
AUSDRUCKLICH AUSGESCHLOSSEN. Falls ungeachtet des Vorstehenden Folge - und
Nebenschédden aufgrund der gesetzlichen Bestimmungen verwmieden werden kdnnen,
sind solche Schaden ausdriicklich auf den Wert des Kaufpreises des defeketen
Produkts beschrankt.

Responsabilité :

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

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

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

OTroBopHOCT:

MapbH CALLL: MoTpebutenst e antxeH npeau ynotpeba aa nposepu Ha cobcTBeHa
OTrOBOPHOCT NPUrOJHOCTTa U Bb3MOXHUTE HAUMHU 3a N3MON3BaHE Ha NpeaBuaeHUTe
uenu Ha npofaykTa. MpunoxeHUeTo Ha MHCTPYMEHTUTE e B CdpepaTa Ha OTFOBOPHOCT Ha
nonasatens. Mpy1 NPUUMHEHa LLeTa BUHOBHO CHMPUUYMHABAHE Ha CbllaTa OT CTpaHa Ha
nonsBatens BOAM 10 HaMansiBaHe UM MbIHO U3KJIOYBAHE HA OTFOBOPHOCT OT CTpaHa Ha
6pars bpacenep. B uacTHOCT, NpeaxoiHOTO e B cuna Npu npeHebpersaqe Ha
MHCTPYKLMUTE 3a eKCrnoarauus Unu npeaynpexaeHusTa, Unu Npu HenpaesunHa
ynotpeba no HeBHUMaHKe OT CTpaHa Ha nonasatens.

Camo 8 CALLL: BCAKA TAPAHLINSA, HE3ABUCUMO OANN U3PUYHA U MBTYANTUBO
NPEOOCTABEHA, BKMFOUYUTENTHO, HO HE OTPAHUYEHA 10 BCAKA TAPAHLIMA 3A
OCBLLECTBABAHE HA MPOJAXBA WU TOOHOCT 3A OMPEAENEHA LIEN, E UBPUYHO
M3KMOYEHA. BCAKA CbMbTCTBALLIA MY MOCNEOBALLA LLETA, BKIMIOYMUTENHO,
HO HE OTPAHMYABALLIA CE 10 NMPOMYCHATW NMOJ3N, YBPEXXOAHE HA YYXXOA
COBCTBEHOCT, HEBb3MOXHOCT 3A N3MONM3BAHE MM APYT ®MHAHCOBU
LLIETH, E MBPUYHO UBKIIOYEHA. B cnyuait Ye B pedynTtaT Ha AEMCTBMETO Ha 3aKOHOBK
pasnopenbu npeaxoaHWTe NOCNeABaLUM MK CbNLTCTBALUM LLETH He MoraT Aa 6baat
13bernaty, Teau LWeTU ca M3PUUYHO OrpaHUUEeHU 10 CTOWHOCTTA Ha NOKyNHaTa LieHa Ha
neteKTHUA NPOAYKT.

Odgovornost:

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

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

Preventivni opatfeni:

-Instrument pro jednorazové pouZiti. NepouZzivejte nékolikrat!

- Instrument nepouZzivejte, pokud je poskozen, pokud je ostfi tupé, pokud vykazuje
stopy koroze nebo pokud jsou Gidaje na ném neditelné.

- Instrumenty nepouZivejte, pokud byl datum jejich minimalni trvanlivosti pfekrocen,
pokud byl obal otevien nebo poskozen, pokud jsou znaky na ném necitelné a pokud
instrument vykazuje stopy koroze.

- Dbejte na dostatecné chlazeni (roztok chloridu sodného) v dobé nasazeni.

Plati pouze v USA:

VYLUCUJEME VYSLOVNE VESKEROU ODPOVEDNOST, BUD VYSLOVNOU NEBO
KONKLUDENTNI, VCETNE ALE NE VYLUCNE, ZA PRODEJNOST A VHODNOST
VYROBKU PRO JISTY UCEL. VESKERE VEDLE)S{ NEBO NASLEDN{ SKODY, VCETNE
USLYCH PROFITU, POSKOZENI CIZIHO MAJETKU, VYPADKU UZIVANI NEBO JINYCH
HOSPODARSKYCH SKOD ALE NE VYLUGNE, SE VYSLOVNE VYLUCUJI.

V pfipadé, Ze nehledé na vySe uvedené nelze vyloudit vedlejsi a nésledni $kody na
zakladé zakonnich ustanoveni, jsou takové Skody omezeny vyslovné na hodnotu kupni
ceny vadného vyrobku.

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

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

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

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

Undopmaums oTHOCHO MapkuTe:
lMocoueHuTe TyK Mapku Ha TpeTU CTpaHW NPeacTasNsBaT TbProBCKM Mapkn Ha
CbOTBETHUTE MPUTEXATENM Ha NpaBaTa BbPXY TAX.

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

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

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

gebruik met medische hulpmiddeletiketten, merken en

informatievoorziening - Deel 1: Algemene eisen

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

ISO 15223-1 standardin symbolit: Laakinnalliset tuotteet - laakinnallisten
tuotteiden etiketeissa kaytettavat symbolit, tunni
tiedot - Osa 1: Yleiset vaatimukset

iedot ja tavat

ZUpBoAa omd To ISO 15223-1: MpoidvTa yia 1aTpIKA Xpron — ZUpBoAa mou
TIPETEI VX XPNOIHOTOIOUVTAI HE TIG ETIKETEG, TNV EMONPAVON KAl TIG
mAnpodopieg MOU MPEMEI VX MAPEXOVTAI YIX TX TIPOTOVTA YIX IGTPIKF XpHon —
Mégpog 1: Fevikég omauThOEIG

Az orvostechnikai eszk6zokre vonatkozé ISO 15223-1 jel(i szabvény szerinti
szimbélumok - Orvostechnikai eszk6zok soran t 6

bél k, jelolések és atadandé informécik - 1. rész: Altalanos
koévetelmények

felir land

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

Simboli atbilstosi ISO 15223-1: Mediciniskas ierices - Medicinisko ieri¢u
markéjuma i jamie simboli, apziméjumi un noradama informacija - 1.

dala: Visparigas prasibas

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

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

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

Tuotenumero, viitenumero 5.1.6: ndyttaa valmistajan tuotenumeron niin, ettd
laakinnéllinen tuote voidaan tunnistaa.

Ap16uog kaTaAdyou, ApiBudg avadopdg 5.1.6: Ymodeikvuel Tov apiBpo KoTaAdyou
TOU KATAOKEUOOTI) WOTE VA €ivail SUVATH) 1 TAUTOTOINON TOU 10TPOTEXVOAOYIKOU
TIPOIOVTOG.

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

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

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

Produktionsbatchnummer, referencenummer 5.1.5: Angiver producentens

Productienummer, referentienummer 5.1.5: Duidt het batchnummer van de

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

Valmistuserakoodi, viitenumero 5.1.5: ndyttaa valmistajan tuotenumeron niin, ettd

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

Gyartasi tételszam, hivatkozasi szdm 5.1.5: A gyarté gyartési tételszamat adja meg

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

RaZosanas partijas numurs, atsauces numurs 5.1.5: Norada raZotaja partijas

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

Angiver medicinsk udstyr, som blev steriliseret med bestraling.

een medisch hulpmiddel aan dat door straling werd gesteriliseerd.

steriliseeriti kiirgusega.

joka on steriloitu séteilylla.

10TPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV TO OTI0I0 OMOOTEIPWONKE e TNV XPron OKTIVOBOAIOG.

orvostechnikai terméket jeldl.

un’apparecchiatura medicale € stata sterilizzata con radiazioni.

ierici, kas tika sterilizéta ar radiaciju.

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

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

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

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

Mn xpnoiporolgite v n cuokeuacia gxel umoaTei {nuId, ApIBpOG avadopdg 5.2.8:
YmodeikvUel Eva 1IaTPOTEXVOAOYIKO TTPOTOV TO OToio dev TIPEME Vo XpnolpoToIindei
€4V n oUoKeUOoia £XEI UTTOOTET {NUIG 1) EXEI QVOIXTE

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

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

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

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

Fabrikant, referentienummer symbool 5.1.1: Duidt de fabrikant van het medisch
hulpmiddel aan overeenkomstig de EU-richtlijnen 90/385/EEG, 93/42/EEG en
98/79/EG.

Tootja, viitengmber 5.1.1: tgihistab meditﬁiiniseadme tootjat EL-i direktiivide
90/385/EMU, 93/42/EMU ja 98/79/EU kohaselt.

Valmistaja, viitenumero symboli 5.1.1: ndyttaa laakinnallisen tuotteen valmistajan
EU-direktiivien 90/385/ETY, 93/42/ETY ja 98/79/EY mukaisesti.

Karaokeuaotng, ApiBuog avadopadg 5.1.1: YmodelkvUel TOV KOTOOKEUAOT TOU
10TpoTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG, OTWG opileTal oI odnyieg 90/385/EOK, 93/42/
EOK ka1 98/79/EK Tng EE.

Gyarto, hivatkozasi szdm 5.1.1: Az orvostechnikai termék gyartojat jeldli a
90/385/EGK, 93/42/EGK és 98/79/EK jelli iranyelvek alapjan.

Produttore, numero di riferimento 5.1.1: indica il produttore dell’apparecchiatura
medicale come specificato nelle Direttive UE 90/385/CEE,
93/42/CEE e 98/79/CE.

RaZotajs, atsauces numurs, simbols 5.1.1: Norada mediciniskas ierices razotaju
saskana ar Eiropas direktivam 90/385/EEZ, 93/42/EEK un 98/79/EK.

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 kuupdeva, millal meditsiiniseade toodeti.

Valmistuspaivamaaré, viitenumero symboli 5.1.3: néyttaa paivamaéaran, jolloin
laékinnéllinen tuote on valmistettu.

Huepounvia karaokeung, Apibpog avadopdg 5.1.3: Yrmodeikviel TNV nuepopnvia
KOTOOKEUIG TOU I0TPOTEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG.

Gyartasi datum, hivatkozési szam 5.1.3: Az orvostechnikai termék gyértasénak
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.

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

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

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

Viimeinen kayttopaiva, viitenumero symboli 5.1.4: néyttaa paivamaéran, jonka
jalkeen ladkinnéllisté tuotetta ei saa endd kéyttaa.

Huepounvia AENg, ApiBpog avadopdg 5.1.4: YOSEIKVUEI TNV NUEPOUNVIO HETA TNV
oroia §ev MPETIEI Vo XPNOILOTIOINOEI TO 10TPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV.

Felhasznélhatéség hatérideje, hivatkozasi szam 5.1.4: Azt a datumot jeléli, amely
utan az orvostechnikai termék felhasznalasa 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.

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

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

Uuri kasutusjuhendit, viitenumber 5.4.3: juhib kasutaja téhelepanu vajadusele
vGtta abiks kasutusjuhend.

Noudata kéyttéohjetta, viitenumero symboli 5.4.3: viittaa siihen, etté kayttdjan on
tarpeellista tutustua kayttdohjeeseen.

SupBouleuteite TIG 0dnyieg xpriong, ApiBpog avadopdg 5.4.3: Ymodelkvuer OTI o
XPNOTNG TPETEl va oUPBOUAEUTEI TIG 08nyieg Xprong.

Vegye figyelembe a hasznalati utasitést, hivatkozési szam 5.4.3: Figyelmezteti a
felhasznalét a hasznalati utasités betartdsanak sziikségességére.

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

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

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

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

Mitte korduvkasutada, viitenumber 5.4.2: tahistab meditsiiniseadet, mis on ette
néhtud tihekordseks kasutamiseks vGi iiksnes lihe patsiendi peal ihe protseduuri
tegemise ajal kasutamiseks.

Ala kayté uudelleen, viitenumero symboli 5.4.2: osoittaa |d4ketieteellisen tuotteen,
joka on tarkoitettu vain kertakdyttoon tai kaytettavaksi yhden yksittdisen potilaan
kertahoitoon.

Mnv emavaypnaiporoleite, ApiBpoG avadopds 5.4.2: YTOSEIKVUEN I0TPOTEXVOAOYIKO
TIPOiOV TO OTT0i0 TPOOPIZETAI IOl piat HOVO Xprion 1 yia Xprion o€ évav povo aobevn
KOTA Tr) SIAPKEIA HIOG HEHOVWHEVNG S1aBIKATIOG.

Ujra felhasznalni tilos, hivatkozési szdm 5.4.2: Olyan orvostechnikai termékre utal,
amely egyszeri felhasznélésra, vagy egy paciensen egyetlen kezelés alatti
felhasznalasra szolgal.

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

Nav paredzéta otrreiz&jai lietoSanai, atsauces numurs, simbols 5.4.2: Norada
medicinisko ierici, kas ir paredzéta tikai vienreizéjai lieto$anai vai lieto$anai vienam
pacientam vienas procediras laika.

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

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

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

Huomio, viitenumero symboli 5.4.4: viittaa: tarpeellisuuteen, ettd kayttaja tutustuu
térkeisiin turvallisuutta koskeviin tietoihin, kuten varoituksiin ja varotoimiin, joita ei
monestakaan syysta voida esittda itse laaketieteellisessé tuotteessa.

ZUoTaon mPoooxng, ApIBpOG avadopdg 5.4.4: YodeikvUel TNV avaykn o XpoTng

va OUPBOUAEUTE TIG 0BNYieg XProNG yIo CNUAVTIKEG TTANPOGOPIEG TTPOTOXNG, OTTWG
TIPOEIBOTIOINTEIG KAl TTPOGUAGEEIG, 01 OTToiEg, Yia S1adopoug Adyoug, dev pumopouv

va epdavifovtal oTo i3I0 TO 10TPOTEXVOAOYIKO TTPOTOV

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

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

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

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

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

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

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

AlatnpnoTe To aTeYVO, ApIBUOG avadopdg 5.3.4: YTOOEIKVUEI EVA I0TPOTEXVOAOYIKO
TIPOIOV TO OTT0i0 TIPETIEI VO TIPOOTATEVUETAI QMO TNV UYPOTiQ.

Széraz helyen tartandd, a szimbélum hivatkozési szdma 5.3.4: nedvességtd|
védendé orvostechnikai terméket jeldl.

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

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

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

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

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

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

MpooTatéyTe To amd TNV NAIakr akTIvoBoAia, ApiBpog avadopdg 5.3.2: Yrodeikviel
£val 1aTPOTEXVOAOYIKO TTIPOTOV TO OT0I0 TTPEMEl VO TTPooTATEUETAI Omd TINYEG PwTOG.

Napfénytél védendd, a szimbdélum hivatkozési szama 5.3.2: fényforrasoktol
védend6 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.

Reguleret iht. europaeisk lov:
CE-overensstemmelsesmaerkning

Gereglementeerd via Europese wetgeving:
CE-verklaring van overeenstemming

Euroopa seadusandlusega reguleeritud:
CE-vastavusmargis

Séaantelee Euroopan lainsdddannan mukaisesti:
CE-vaatimustenmukaisuusmerkintaa.

PuBpileTan amd Tnv eupwmaikn vopodeaia:
Zrpavon EUPWTCIKIG OUPHOPPWON

Az EU tdrvényhozésa altal szabalyozva:
CE megfelel6ségi jelzés

Regolamentata dalla legislazione europea:
La marcatura "CE" di conformita

Reguléts Eiropas likumdo$ana:
CE atbilstibas markéjums

Ikke reguleret symbol:

Niet-gereglementeerd symbool:

Reguleerimata tingmark:

S méatén symboli:

Mn pubpildpevo oUpBolo: Mpooox:

Nem szabalyozott szimbélum:

Simbolo non regolamentato: Attenzione:

Simbols, kas nav reguléts normativajos aktos:

Rx Only Pas pé: Dette apparat ma kun szlges af en laege eller pa en laeges forordning iht. Voorzichtig: Overeenkomstig de federale Amerikaanse wetgeving is verkoop van dit ~ Ettevaatust: USA foderaalse seadusandluse kohaselt tohib seda seadet miilia Varoitus: liittovaltion (USA) lain mukaisesti tdmén laitteen saa myyda vain ladkari To opoomovdiakd dikaio Twv H.M.A. emTpérmel TV TGANON QUTAG TNG OUCKeURG amd  Vigyazat: Az Amerikai Egyesiilt Allamok szovetségi torvényeinek megfelelen ez a la legge federale statunitense limita la vendita di questo dispositivo ai medici o su ~ Uzmanibu: Saskana ar ASV federalas likumdo$anas prasibam $o ierici drikst pardot
US-amerikansk lovgivning. apparaat uitsluitend toegestaan door of op voorschrift van een arts. liksnes arst voi arsti korraldusel. tai se saadaan myyda vain ladkarin maarayksesta. 10TPO 1} KATOTMV EVTOANG 10TPOU. késziilék csak orvos éltal, vagy orvosi el6irdsra hozhaté forgalomba. presentazione di prescrizione medica. tikai arstam vai péc arsta ieteikuma.
O Ikke reguleret symbol: maksimalt tilladt omdrejningstal Niet gereguleerd symbool: maximaal toegestaan toerental Reguleerimata tingmark: maksimaalne lubatud kiirus Ei sdannelty symboli: maksimi sallittu kierrosluku Mn pubpIZdpevo oUpBOAO: AVWTOTOG EMTPETOHEVOS OPIBHOG OTPOGLV Nem szabalyozott szimbélum: maximalisan megengedett fordulatszam Simbolo non regolato: numero di giri massimo consentito Simbols, kas nav reguléts normativajos aktos: maksimali pielaujamais apgriezienu

skaits.

Ikke reguleret symbol: Mangde

Niet-gereglementeerd symbool: Hoeveelheid

Reguleerimata tingmark: Kogus

Saatamaton symboli: Maara

Mn pubpildpevo oUpBolo: MoooTnTa

Nem szabalyozott szimbélum: Mennyiség

Simbolo non regolamentato: Quantita

Simbols, kas nav reguléts normativajos aktos: Daudzums

Ikke reguleret symbol: Brugt materiale

Niet-gereglementeerd symbool: Gebruikt materiaal

Reguleerimata tingmérk: Kasutatud materjal

Saatamaton symboli: Kaytetty materiaali

Mn pubpiopevo oupBoAo: xpnaipomoindev UAIKO

Nem szabdélyozott szimbélum: Felhasznalt anyag

Simbolo non regolamentato: Materiale utilizzato

Simbols, kas nav reguléts normativajos aktos: [zmantotais materials

Ikke reguleret symbol: Forhandler

Niet-gereglementeerd symbool: Distributeur

Reguleerimata tingmark: Edasimiiija

Saatamaton symboli: Jalleenmyyja

Mn puBpIZdpevo oUpBoAo: Alavougag

Nem szabalyozott szimbélum: Kereskedelmi képviselé

Simbolo non regolamentato: Distributore

Simbols, kas nav reguléts normativajos aktos: Dileris

Stregkode GS1 Struktur

Barcode GS1 structuur

Vootkoodi GS1 struktuur

Viivakoodi GS1-rakenne

MpoppwTog KWdIKAG: SUoTnua GS1

Vonalkéd: GS1 formatum

Codice a barre formato GS1

Svitrkods GS1 formata

Materiale: Rustfrit stal

Materiaal: Roestvrij staal

Materjal: Roostevaba teras

Materiaali: Ruostumaton terds

YAiko: AvogeidwTog xaAuBag

Anyag: Rozsdamentes acél

Materiale: Acciaio inossidabile

Materials: NertséjoSais térauds

Produktnavn:
Shannon, Wedge, Brophy

Naam van het product:
Shannon, Wedge, Brophy

Toote nimi:
Shannon, Wedge, Brophy

Tuotteen nimi:
Shannon, Wedge, Brophy

6VOLIO TOU TTPOTOVTOG:
Shannon, Wedge, Brophy

A termék neve:
Shannon, Wedge, Brophy

Nome del prodotto:
Shannon, Wedge, Brophy

Produkta nosaukums:
Shannon, Wedge, Brophy

Formal:

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

Beoogd gebruik:

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

Otstarve:

Instrumente kasutatakse luumaterjali eemaldamiseks ja/voi luude I&bilGikamiseks
jalakirurgias haigusseisundite raviks voi leevendamiseks. Kirurgid kasutavad neid
inimestel teostatavate operatsioonide kaigus, kui ollakse veendunud, et sellest
saadav potentsiaalne kasu on suurem kui sellega kaasnev risk.
Vastundidustusteks on esinevad metalliallergiad voi teadaolevad vastunéidustused
kirurgiliste operatsioonide suhtes. Materjali eemaldamine toimub spetsiaalset
|6ikegeomeetriat rakendades koos kirurgilise ajamisiisteemi liilkumisega.

Asianmukainen kaytto:

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

Kontraindikaatiot ovat esiintyviad metalliallergioita tai tunnettuja kirurgisista
toimenpiteistd johtuvia.

Terégeometrialla kirurgisen yhdessé kéyttojarjestelméan materiaalin liikkeen kanssa
suoritetaan materiaalin poisto.

MpoPAemopevn xpnon:

Ta epyoheia xpnoipetouv atnv agaipeon UNKoU 00TGV I TNV KOTIT) 00TWV 0TO
TAQiOI0 XEIPOUPYIKIG TTOSI0U yia TNV Beparmeia Kar TNV avakoudion TaboAoyIKwv
KOTOOTAOEWV. XPNOIHOTOIOUVTOI OO XEIPOUPYOUG O€ TIEPIBAMOV xeIpoupyeiou
£MAVW 0€ avOpWITOUG. pOToV Ta SuvnTIK& 0hEAN umepRaivouv Tov Kivauvo.
Moaveg avrevdeitelg eivar aMepyieg oe HETAAO 1) yvwoTEg aMepyieg Tou
OUVAVTQOVTOI OE XEIPOUPYIKEG ETTEPRATEIC. H adaipean UAIKOU EMITUYXAVETOI OO
TNV YEWUETPIA TV AETIOWV OE OUVBUOOHO HE TNV KivON TOU XEIPOUPYIKOU
OUOTNHOTOG Kivnong.

Rendeltetés:

a szerszamok csontanyag lemunkaldséra, illetve csontok atvagéasara hasznélatosak
ldbsebészeti eljarasokban, kéros éllapotok kezelése vagy enyhitése céljabél.
Sebészek éltali, mitében torténd alkalmazasra valok, amennyiben a kezelés
potencialis haszna feliilmulja a kockazatot. Hasznalatuk nem javasolt fennéllé
fémallergiak, vagy a sebészeti beavatkozasokkal szembeni ismert ellenjavallatok
esetén. Az anyaglemunkélas a vdgégeometridnak és a sebészeti hajtorendszer
mozgasanak kdvetkezményeként jon Iétre.

Destinazione d’uso:

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

Lietosana noteiktajam mérkim:

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

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

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

Vastundidustused:
metalliallergia. Kirurgiliste operatsioonide teostamiseks teadaolevaid
vastundidustusi tuleb arvestada.

Kontraindikaatio:
metalliallergia. Huomioitava tunnetut kirurgisten toimenpiteiden kontraindikaatiot.

Avtevdeiteig:
AMepyia oe pétahro. Mpémel va AapBavovTal UmoYIv N yVwoTEG avTeVIEIEEIS yia
XEIPOUPYIKEG ETEPRATEIG.

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

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

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

Sikkerhedsanvisninger:

- Se anvisningerne pé etiketten.

- Kontrollér, at instrumentet er korrekt isat for ibrugtagning.

- Opspaend instrumenterne helt i handstykket.

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

Veiligheidsinstructies:

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

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

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

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

- Dit instrument is steriel verpakt.

Ohutusnduded:

- Etiketil toodud instruktsioone tuleb jargida.

- Enne kasutuselevéttu kontrollida, kas instrument on kindlalt paigas.

- Viia instrument kuni 16puni kdepidemesse sisse.

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

- Kaesolev instrument on steriilselt pakendatud

Turvallisuusohjeet:

- Etiketilla olevia ohjeita on noudatettava.

- Ennen kéyttéonottoa on tarkistettava instrumentin turvallinen kiinnitys.

- Instrumentit kiinnitetédan kasikappaleeseen, kunnes ne pysahtyvat.

Instrumentti on tarkoitettu vain kertakéyttoon. Ei saa kayttaa uudelleen nekroosin
riskin vahentédmiseksi minimiin!

Instrumentti on pakattu steriilisti.

0dnyieg aodpaleiag:

- AkoAoubr\oTe TIG EVOEIEEIG OTNV ETIKETAL.

- Mpiv v xprion BePaiwBeite OTI n GUCKeUN £XEl TOMOBETNOEI CWOTA Kail O,TI EXEI
aodpaNoTEl.

- Ta epyaAeia mpemel va gloaxBoUv 600 o Babid yiveTal oTnv xelpoAapr) Kai va
oTePEWOOUV.

- Epyaleia piag xpriong. Mnv Ta €mavoxpnoIHoTIOIEITE, yIa va peiwBEi o Kiviuvog
véKpwong!

- To mapodv epyaAeio €ival AMooTEIpWHEVO.

Biztonségi tudnival6k:

- A cimkén levé tudnivalék figyelembe vétele kotelez6.

- Hasznélatba vétel el6tt ellendrizni kell a szerszam szilérd rogzitését.
- A szerszamokat Utkozésig be kell fogni a kézi egységbe.

- A szerszamok egyszer hasznélatosak. Az iiszkdsodés kockazatanak
minimalizélasa érdekében ne hasznalja ket Gjra!

- A szerszéamok steril csomagolésban érkeznek.

Indicazioni di sicurezza:

- Rispettare le indicazioni riportate sull’etichetta.

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

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

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

- Lo strumento & confezionato sterile.

Drosibas noradijumi:

- Noradijumi uz etiketes ir jaievéro.

- Pirms pienemsanas ekspluatacija parbaudit instrumenta stabilitati.

- Instrumentus lidz atturim iespilét rokturi.

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

- §is instruments ir iepakots sterila veida.

Advarsler:

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

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

- Undga for hgje trykkreefter.

- Sorg for tilstraekkelig keling.

- Beskadigede instrumenter ma principielt ikke bruges.

Waarschuwingen:

- Niet lichten of kantelen.

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

- Vermijd overdreven hoge aandrukkrachten.

- Zorg voor voldoende koeling.

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

Hoiatused:

- Instrumenti mitte vaanata ega kéveraks painutada.

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

- Véltida liigse surve avaldamist.

- Tagage instrumendi kiillaldane jahutamine.

- Mistahes kahjustusega instrumente ei tohi mitte mingil juhul kasutada.

Varoitukset:

- Al4 védnna &laka kallista.

- Mitaan metallia ei saa késitelld ja instrumentit eivat saa joutua kosketuksiin
metallin kanssa kéyton aikana.

- Viltettava liiallisia kontaktivoimia

- Huolehdittava riittavasta jadhdytyksesta.

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

Mposidomoinoeig:

- Mnv AuyioeTe 1) aTpaBwoeTe TNV AEMdA KOl PNV TNV XPNOIHOTIOIEITE WG HOXAO.
- Aev emTpémneTal n emegepyacio PETAAMWY Kal To epyOAEial eV EMTPETETA VOl
£pBouv oe emadn pe PETAMO KaTd TNV SIGPKEIN TG XPNHONG.

- Mnv aokeite umepBoAikn Tigon.

- EEaodahioTe emapkr| WuEn.

- Mnv xpnoiporolieite epyaAeia Ta omoia £xouv utoaTei omoiadnmoTe BAGRN.

Figyelmeztetd tudnivaldk:

- Feszegetni vagy csavargatni tilos.

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

- Kerdilje a talzott nyomderdket.

- Ugyeljen a megfelel hiitésre.

- A barmilyen médon sériilt szerszamok tovabb nem hasznélhaték.

- Csak olyan tisztité- és fertétlenitészerek hasznélhaték, amelyek dsszeférhetésége
igazolt.

Avvertimenti:

- Non angolare gli strumenti, né utilizzarli come leva.

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

- Evitare pressioni di contatto eccessive.

- Assicurare sufficiente raffreddamento.

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

Bridinajumi:

- Nesalocit, nenobidit, nedeformét.

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

- Nepiespiediet parak stipri.

- Nodrosiniet pietieko$u dzesésanu.

- Jebkuru ierices bojajumu raSanas gadijuma vairs nelietojiet ierici.

Resterende risici og bivirkninger:

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

Restrisico's en bijwerkingen:

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

Jaakriskid ja koérvaltoimed:

Patsiendi, kasutaja v6i kolmanda isiku saastumine voib toimuda méaardunud/
saastunud instrumentide abil ja teravate terade voi teravate ja teravaservaliste
servade tekitatud vigastustest. Selle pShjus vib peituda instrumentide
kasutamises, mille kdlblikkusaeg on iletatud, nende steriilsele alale asjatundmatus
lileandmises, asjatundmatus késitsemises voi ebadiges draviskamises selleks
ettendhtud pakendites.

Jaannosriskit ja haittavaikutukset:

Potilaan, kayttdjén tai kolmansien osapuolten saastuminen voi johtua saastuneista
/ likaantuneista instrumenteista seka terdvien reunojen tai terdvien terien
aiheuttamista vammoista. Syyna on instrumenttien, joiden voimassaoloaika on
paattynyt, madrdysten vastainen kaytto steriililld alueella, epéasiallinen kasittely tai
kyseisten astioiden s&éntdjen vastainen havittaminen.

YnoAeimopevol Kivduvol Kal TOPEVEPYEIEG:

MoAuvon Tou aabevry, Tou XxpriaTn M TpiTwv propei va mpokAnBei amd Bpwpika/
poAuopéva epyoheia KOOWG Kol TPAUKATIOHOI amd aIxpnpEG AeTSeg N alxUnpéEG Kal
KodTEPEG ywvieg. H aimia gival n xprion epyaAeiwv mou £xouv Eemepaoel v
nUepoUNvia SIatnENCINOTNTAG TOUG, N AavBaopEvn TapASoon OTOV AMOCTEIPWHEVO
XWPOo, N AavBaouévn xpnon 1 n Aavbaopevn d1GOeon eKTOG Twv TPORBAETTOHEVWY
GOXEIWV ATOPPNHATWY.

Tovébbi kockazatok és mellékhatésok:

A péciens, a felhasznalé vagy harmadik fél kontaminaciéja szennyezett eszkdzok,
illetve éles vagasok vagy éles és hegyes szélek miatt kdvetkezhet be. Ennek oka a
lejart szavatossagl eszkozok alkalmazésa, a steril terlilet szakszer(tlen hasznélata,
a szakszer(tlen kezelés ill. a nem szakszer(i &rtalmatlanités az e célra el6készitett
tartalyokba.

Rischi residui ed effetti collaterali:

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

Atlikusie riski un blakusparadibas:

Pacienta, lietotaja vai treSo personu kontaminaciju var izraisit netiri/kontaminéti
instrumenti, asas griezé€jSkautnes vai asas malas var izraisit traumas. Célonis var
bit instrumentu lietoSana péc deriguma termina beigam, nepareiza parne$ana
sterild zona, neprofesionala lietoSana vai nepareiza utilizacija speciali paredzétas
tvertnés.

Kombination:
- Overhold instrumentets brugsanvisning.

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

Kombinatsioon:
- Ajamisiisteemi kasutusjuhendit tuleb jargida.

Yhdistelma:
- Kayttojarjestelman kayttéohjetta on noudatettava.

Zuvduaopog:
- AkohouBeiTe TIG 0dNyieg XpProNG TOU GUCTAHATOG Kivnong.

Kombinéacié:
- Vegye figyelembe a hajtérendszer hasznélati utasitasat.

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

Kombinésana:
- Jaievéro piedzinas sistémas lietoSanas instrukcija.

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

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

amine/Hoid

Kasutuskoha etteval ja transport
- Instrumenti tuleks hoida originaalpakendis toatemperatuuril tolmu, teisese
saastumise, niiskuse ja otsese valguse eest kaitstult.

Valmistelu kayttopaikalla/sdilytys ja kuljetus.
- Varastointi tulisi suorittaa alkuperdispakkauksessa huoneldmpétilassa, ja
jalkikontaminaatiolta sekd auringonvalolta suojattuna.

MposToipaoieg oTov TOMO Xpriong/Amobnkeuon Kai peTadopd

- AioTnpnoTe Ta epyaleia oe Beppokpacia dwpaTiou oTNV aUBEVTIKY CUOKEUATIA
TIPOCTATEUHEVA AMO OKOVN, OOV EMPOAUVON. Uypasial Kai TRV NAIaK)
akTIVOBOAia.

ElGkészités a hasznalat helyén/tarolas és szallitas
- A térolas eredeti csomagolasban, szobahémérsékleten; por, Gjraszennyezédés,
nedvesség és napfény ellen védve torténjen.

Preparazione in sito/Magazzinaggio e trasporto

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

Sag $anas lietoSanas vieta/ un transportés
- lerice jauzglaba originala iepakojuma, istabas temperatira. Uzglabasanas vietai

jabut aizsargatai no putekliem, dubliem, mitruma un saules stariem.

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

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

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

Varastointi:
varastointitilojen on oltava suojattu pélyltd, kosteudelta ja jélkikontaminaatiolta
sekéd auringonvalolta.

Amo@rnkeuon:
®uAdooeTe poduAaypévo amd okovn, uypaaia, mOavn empoAuvon kai nNiaKn
akTIVOBOAia.

Tarolas:
A tarolés portdl, nedvességtdl, jraszennyezédéstdl és napfénytdl védett helyen
torténjen.

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

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

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

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

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

Havitys:
Mahdollisesti tartuntavaaralliset, terévékarkiset ja teravat esineet on havitettava
lavistysté kestévissé ja rikkoutumattomissa kertakayttdastioissa.

Aiabeon:
AuvnTIKG HOAUGHQTIKG, QIXHNPG KOl HUTEPG QVTIKEIPEVA TIPETTEI Vo S1aTiOevTal O
aBpaucTa Soxeia piag xprong mou dev koBovTail.

Artalmatlanitas:
A potencidlisan fert6zd, hegyes és éles targyakat szdrasnak és toérésnek ellenélld
egyszer hasznélatos térolokban kell rtalmatlanitani.

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

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

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

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

Kéitumine tosiste onnetusjuhtumise korral:
Kaikidest tootega seoses ilmnenud tdsistest dnnetusjuhtumitest tuleb teatada
tootjale ja padevale riiklikule ametiasutusele.

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

Zupmepihopd OE MEPITTWON COBAPWV TIEPICTATIKWV:
‘OAat Ta COBaPG TTEPIOTOTIKG TIOU OXETICOVTAI e TO TTPOIOV TPETEI Vo avadepBolv
OTOV KATAOKEUAOTN KAl TNV appOdIa €BVIKT apXr).

Sulyos esetekben kdvetend6 magatartas:
A termékkel kapcsolatban el6forduld valamennyi silyos esetet jelenteni kell a
gyérténak és az illetékes nemzeti hatésagoknak.

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

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

Haeftelse:

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

Aansprakelijkheid:

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

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

Vastutus:

Kehtib valjaspool USA-d: Kasutaja vastutab enne toote kasutamist ise selle
kontrollimise eest, et veenduda selle ettendhtud otstarbel sobivuses. Kasutaja
vastutab instrumentide kasutamise eest. Kui kahju tekib kasutaja kaasstiiil, kaob
Gebr. Brasseler’i vastutus osaliselt v3i taielikult koikide sellega kaasnevate kahjude
eest. See on nii eelkdige siis, kui need tulenevad kasutusjuhendite véi hoiatuste
eiramisest voi kasutajapoolsest toote tahtmatust vaarkasutamisest.

Kehtib tiksnes 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 tlaltoodust olenemata ei saa seaduslikel pohjustel tekkinud tagajérgi ja
ettendgematuid kahjusid vélistada, siis piirduvad sellised kahjud selgesénaliselt
defektse toote ostuhinnaga.

Takuu:

USA:n ulkopuolella. Kéyttdja on velvollinen tarkistamaan

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

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

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

EuBuvn:

Extog Twv H.M.A.: O XprjoTng eival umoxpewpévog va eAeyEel pe Sk Tou eublivn
TOUG TPOTTOUG XPIONG TOU TTPOIOVTOG Kal TNV KATAAANAGTNTA TOU yial TV
TIPORAETOEVO OKOTIO TIPIV TV XPr 0N Tou. O XProTng XPNOIKOTIOIET Ta EpYaAEia pe
S1kr) Tou euBlvn. H pepiki uBUVN Tou XPrOTN 0BNYEi OE TTEPIOPICUO ) ATOKAEITHO
TnG eublvng Tng Gebr. Brasseler. Auto 10xUel I31aiTEPA OE TTEPITITWON AYVONON TWV
odnyIQV Xprong, Twv TTPOEISOTOINCEWY f) OE TIEPITITWON akouaiag Aaveaopévng
Xxpriong amo Tov xprioTn.

Movo orig H.M.A.: OMOIAAHMOTE PHTH H EMMEZH EFTYHZH,
SYNMTEPIAAMBANOMENOY, ENAEIKTIKA, KAOE EITYHZH THX
EMMOPEYZIMOTHTAS KAI THE KATAAAHAOTHTAZ TA ENAN 2YTKEKPIMENO
3KOMO, AMOKAEIETAI PHTA. AMTOKAEIONTAI PHTA KAGE ZYNA®EIZ H
EMAKOAQOYOEX ZHMIEE, XYNMIMEPIAAMBANOMENOY, ENAEIKTIKA, AIAOYTONTOX
KEPAOYZ, ZHMIEZ ZE ZENH IAIOKTHZIA, ATTIQAEIAS XPHZHS H AAAES
OIKONOMIKES AMQAEIES. Me tTnv emduAagn Tng avwtépw mapaypddou, av
ouvagdeig 1 emakoAoudeg {npiEg dev PmopolV va amopeuxBolv Adyw TwV VOUIKWV
SloTagewy, ol {NIEG auTEG ieplopilovTal aTnv agia TNG TIUAG ayopdg Tou
eAaTTWUATIKOU TIPOIGVTOG.

FelelGsség:

Az Amerikai Egyesiilt Allamokon kiviil: A felhasznélé kotelessége, hogy hasznalat
el6tt sajat felelésségére ellendrizze a termék alkalmasségat, illetve az adott célra
val6 hasznalatdnak alkalmazési lehet6ségeit. A szerszdmok hasznalata a
felhasznald felel6sségi korébe tartozik. A felnasznald vétkessége karokozas esetén
a Gebr. Brasseler cég felel6sségének csdkkenéséhez vagy teljes kizarasahoz vezet.
Kiilondsen vonatkozik ez a hasznélati utasitas vagy a figyelmeztetések figyelmen
kiviil hagyaséra, illetve a felhasznélé hibdjabdl bekovetkezett helytelen hasznélatra.
Csak az Amerikai Egyesiilt Allamok teriiletén: BARMILYEN GARANCIA, AKAR
KIFEJEZETT VAGY HALLGATOLAGOS, A FORGALOMBA HOZHATOSAG, VAGY ADOTT
CELRA VALO ALKALMASSAG BARMINEMU SZAVATOLASAT IS IDEERTVE, DE AZON
TULMENGEN IS KIFEJEZETTEN KIZART. BARMILYEN ELORE NEM LATHATO VAGY
KOVETKEZMENYES KARIGENY, AZ ELMARADT NYERESEGET, IDEGEN
TULAJDONBAN ESETT KART, KIESETT HASZNALATI IDOT VAGY MAS GAZDASAGI
HATRANYT IS BELEERTVE DE AZON TULMENGEN IS, KIFEJEZETTEN KIZART. Ha a
fentiekkel szemben az elére nem lathatd és a kdvetkezményes karok a térvény
erejénél fogva nem zarhatdk ki, az ilyen kérokkal kapcsolatos igények kizarélag a
hibas termék vételarara korlatozottak.

Responsabilita:

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

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

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

Applicabile solo negli Stati Uniti: TUTTE LE GARANZIE, ESPRESSE O IMPLICITATE,
INCLUSE, SENZA LIMITAZIONE, TUTTE LE GARANZIE DI COMMERICIABILITA E DI
IDONEITA PER FINALITA PARTICOLARI, SONO ESPRESSAMENTE ESCLUSE. TUTTI |
DANNI SPECIALI, INCIDENTALI O CONSEQUENZIALI COMPRESI, A TITOLO
MERAMENTE ESEMPLIFICATIVO E NON ESAUSTIVO, PERDITE DI PROFITTO, DI
VENDITE, DANNI ALLE PROPRIETA O QUALSIASI ALTRA PERDITA SONO
ESPRESSAMENTE ESCLUSE. Nel caso che, in deroga a quanto precede, danni
consequenziali e incidentali non possono essere esclusi in virtu della legge, i
suddetti danni sono espressamente limitati al prezzo di acquisto del prodotto
difettoso.

Atbildiba:

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

Tikai ASV: MES NEUZNEMAMIES NEKADAS GARANTIJAS, NE SKAIDRI IZTEIKTAS,
NE DOMATAS, IESKAITOT, BET NEAPROBEZOJOTIES AR GARANTIJU PAR IERICES
PIEMEROTIBU PARDOSANAI UN LIETOSANAI NOTEIKTAJAM MERKIM. ATBILDIBA
PAR JEBKURA VEIDA NETIESIEM ZAUDEJUMIEM, TADIEM KA PELNAS ZAUDESANA,
TRESO PERSONU MANTAS BOJASANA, KA AR CITIEM MANTISKAJIEM
ZAUDEJUMIEM IR PILNIGI IZSLEGTA. Ja neskatoties uz iepriek$minéto, nav
iespéjams novérst netieSus zaudé&jumus sakara ar likuma prasibu piemérosanu,
atbildiba par $adiem zaudé&jumiem aprobeZojas ar cenu, kas ir samaksata par
nekvalitativo ierici.

Mzerker reference:
De her anforte maerketegn tilherer maerkeejeren.

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

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

Tavaramerkkiviite:
Téssd mainittujen kolmansien osapuolten tavaramerkit ovat kulloisenkin omistaja
tavaramerkkeja.

Avadopa EPTOPIKWV CNHATWV:
Ta epmopIKG OHOTO TPITWVY TTOU aVAIPEPOVTAI OTO KEIHEVO QVIKOUV OTOUG EKACTOTE
IS10KTATEG TOUG.

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

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

Zimola atsauce:
Saja dokumenta minétie treSo personu zimoli pieder attiecigajiem zimolu
ipasniekiem.
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Simboliai i§ ISO 15223-1: Medicinos prietaisai - Medicinos prietaisy jraSuose
naudojami simboliai, Zyméjimas ir pateikiama informacija - 1 dalis: bendrieji
reikalavimai

hol dicinslk

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

Simhol

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

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

Simboluri standard I1SO 15223-1: Produse medicale - simboluri de utilizat la
inscriptionarea produselor medicale, mod de marcare si informatii de furnizat
- partea 1: Cerinte generale

13 1S0O 15223-1: 6

Cumeonel u3 ISO 15223-1: YcrpoiicTea Cumeonsl, y
Ha AipNbiKax MEAULIMHCKNX YCTPOMCTB NPU MapKMPOBKE U B NpefocTaBNseMon
nHdopmaumm. Yacte 1. O6wme TpeboBanus

Cum6b p Koje Tpeba
ynotpebutn 3a HaTnuce T 1 UH:

Koje

Tpeba ucnopyuntu-fleo 1: OnwTu 3axTesn

info@kometmedical.de

www.kometmedical.de REF

CE..

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

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

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

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

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

ApT. Ne, cnpaBouHbiit HoMep 5.1.6: Yka3abiBaeT HOMep MeaULIMHCKOro N3aenns no
Karanory 3rotoBuTens, YTo NO3BOMAET MAEHTU(DMLMPOBATL MEAULIMHCKOE U3aenve.

Bpoj aptukna, pedepenthn 6poj cumbon 5.1.6: nokasyje 6poj aptukna npoussohaua,
Tako fla ce MoXe MAEHTU(UKOBATH Taj MEANLIMHCKM NPOM3BOA.

© Gebr. Brasseler GmbH & Co. KG
314080 - Rev 2019-01

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

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

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

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

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

Kopn, napTuu, cnpaBoyHbiit Homep 5.1.5: YkasbiBaeT HOMep NapTun COrNacHo AaHHbIM
M3rOTOBMUTENS, YTO NO3BONAET NAEHTUHNULIMPOBATL HOMEP NAPTAN UM MOCTABKM.

Bpoj npoussoare cepuje, pedepeHTHn 6poj cumbon 5.1.5: nokadyje o3Haky Lapxe
nponasofaua, Tako Aa ce MOXe NAeHTU(NKOBATH Lapxa MK cepuja.

Naudojimo instrukcija.

Chirurginé pedalu valdoma vienkartinio naudojimo freza.

6

STERILE]R]

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

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

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

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

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

PapnaunoHHas ctepunuaaums, CUMBOA CNPaBoyHoro Homepa 5.2.4: Ykasblsaet, 4to
MeauuMHcKoe uaaenue 6bino noageprHyTo paumaumoHHoﬁ cTepunnsauunm

CrepunusosaHo 3pauerbeM, pedepeHTHn 6poj cumbon 5.2.4: nokasyje MeanLmMHCKK
NPOW3BOL, KOjU je CTEPUNN30BAH 3payerem.

®

Bruksanvisning.
Bor for fotkirurgi til engangsbruk.

®

Instrukcja obstugi.
Chirurgiczny frez do stép jednorazowego uzytku.

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

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

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

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

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

He ncnonb3osath npu NospexaeHnn ynakoskM, CUMBON CNpaBoyHOro Homepa 5.2.8:
YKa3blBaeT, YTo l]aHHOe MEAULIMHCKOE M3MIeNMe Henb3s UCMoNb3oBaTh B Cyyae
NOBPEXAEHHON MW BCKPbLITOM YNaKoBKM.

He ynotpe6basati Kon owTteheHor nakosarsa, pedepeHTHn 6poj cumbon 5.2.8:
noKasyje MeMLMHCKM NPou3Boa, Kor He 61 Tpebano ynoTpebuty, ako je nakosarbe
owTteheHo Unu OTBOPeHo.

®

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

®

Instructiuni de utilizare.

Gamintojas, nuorodos numeris ,,Simbolis 5.1.1“: nurodo medicinos prietaiso gamintoja
pagal ES direktyvas 90/385/EEB, 93/42/EEB ir 98/79/EB.

Produsent, referansenummer symbol 5.1.1: Viser produsenten av medisinsk utstyr iht.
direktivene 90/385/EQ@F, 93/42 /E@F og 98/79 /EF.

Producent, numer referencyjny symbol 5.1.1: Oznacza producenta wyrobu
medycznego zgodnie z definicjg zawartg w dyrektywach unijnych 90/385/EWG,
93/42/EWG oraz 98/79 /WE.

Fabricante, Nimero de referéncia Simbolo 5.1.1: Indica o fabricante do produto
médico de acordo com as Diretivas EU 90/385/CEE, 93/42/CEE e 98/79/CE.

Producétor, cod referinta simbol 5.1.1: indica producatorul produsului medical
conform Directivelor europene 90/385/CEE, 93/42/CEE si 98/79/CE.

Warotosutens, cumBon cnpasoyHoro Homepa 5.1.1: Ykaabisaet uarotosutens
MeAMLMHCKOro U3aenus B COOTBETCTBUM C aupekTuBamu EC 90/385/EWG, 93/42/
EWG 1 98/79/EG.

Mpownasohay, pedepeHTHu 6poj cumbon 5.1.1: nokasyje nponssohaua MeaMLMHCKOT
npoussopaa npema EY-cmepruuama 90/385/ EWG, 93/42/ EWG 1 98/79/ EG.

Freza pentru chirugie picior de unica folosinta.

®

WUHCTpyKuus no npumeHeHuio.
0OnHopa3soselii 6Op ANA TPaBMATUUECKON XUPYPIUM HUKHUX

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

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

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

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

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

[ata WU3roTosneHus, CUMBON CNPaBoYHOro Homepa 5.1.3: YkasbiBaeT Aaty, korga 66110
N3roToeB/ieHO MeAnUMHCKOe usaenue.

[atym nponasoame, pedepeHTHM 6poj cumbon 5.1.3: nokasyje aatym, kapa je
npousBeaeH MeAULMHCKM NPOU3BOA.

KOHEUHOCTe!.

®

YnytcTBo 3a ynotpeby.

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

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

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

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

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

Wcnonb3oBaTbh A0, CUMBON CNPaBoOYHOro Homepa 5.1.4: YkasbiBaeT Aarty, nocne
ncrteyeHus KOTOpOFI naaenuve He A0/MHKHO UCMOb30BaTLCA

YnotpebnuBo fo, pedepeHTH 6poj cumbon 5.1.4: nokasyje aatym, nocne Kor ce
MeIULIMHCKM NPOU3BOL, BULLIE HE CME YNOTPebUTH.

XWpypLIKK jenHOKPaTHM anapat 3a neankypy.

Névod na obsluhu.
Chirurgicka nozna frézka uréend na jednorazové pouZzitie.

SusipaZinti su instrukcija, nuorodos numeris ,,Simbolis 5.4.3“: butina, kad vartotojas
laikytysi instrukcijos.

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

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

Observar o manual de instrugdes, Nimero de referéncia Simbolo 5.4.3: Remete para a
necessidade de o utilizador consultar o manual de instrugoes.

Se vor respecta instructiunile de utilizare, cod referintd simbol 5.4.3: face trimitere la
necesitatea ca utilizatorul sa consulte instructiunile de utilizare.

CobnioaaTtb MHCTPYKLIMIO MO NPUMEHEHMIO, CUMBOJ CPaBOYHOrO Homepa 5.4.3:
YKa3blBaeT Ha He06X0AUMOCTb 1St NONb30BaTENs 06paLLATLCS K MHCTPYKLWM NO
NPUMEHEHUIO.

Mpunpxasatn ce YnytcTea 3a ynotpeby, pedepentHu 6poj cumbon 5.4.3: ykasyje
KOPUCHMKY Ha HEOMXOAHOCT kopulhera YnyTcTea 3a ynotpeby.

Navodila za uporabo.
Kirur3ka rezila za stopalo za enkratno uporabo.

@ ® @

Bruksanvisning.
Borr for fotkirurgi for engangsbruk.

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

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

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

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

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

He vcnonb3oBatbh NOBTOPHO, CUMBO CMPABOYHOro Homepa 5.4.2: YKGSEIBaeT, yTo
MeauunHCKoe usaenne npeaHa3HavyeHo A1s OAHOKPATHOro NpUMeHeHus, unu ansa
NpUMeHeHUsa Ha OAHOM NauneHTe B TeyeHue oaHoW npoueaypsbl.

He kopucTuTe noHoBo, pedepeHTHI 6poj cumbon 5.4.2: ykasyje Ha MEAULIMHCKM
Npo13BoA, Koju je npeasuieH 3a jeaHokpatHy ynotpeby unu ynotpeby Ha jenHom
nojeArHayHOM naumjeHTy TOKOM jeiHe nojeanHauHe Tepanuje.

Kullamim Kilavuzu.
Tek kullanimlik ayak frezesi.

®

Démesio, nuorodos numeris ,,Simbolis 5.4.4“ btina, kad vartotojas perzitréty
instrukcijoje svarbia, su apsauga susijusig informacija, kuri dél jvairiy priezasciy
negaléjo bati nurodyta ant paties medicinos produkto, pvz., jspéjamuosius Zenklus ir
atsargumo priemones.

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

Uwaga, numer referencyjny symbol 5 Informuje uzytkownika o koniecznosci
zapoznania sig z zawartymi w instrukcji obstugi waznymi informacjami dotyczacymi
bezpieczenstwa, takimi jak ostrzezenia i $rodki ostroznosci, ktérych z réznych
wzgledéw nie mozna umiesci¢ na samym wyrobie medycznym.

Atencédo, 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 razbes ndo podem ser aplicadas no préprio produto médico

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

BHMMaHMe, CMMBOJ CMPABOYHOro HOMepa 5.4.4: YcasbiBaeT Ha HeOﬁXOﬂMMOCTb ansa
nonb3oBaTens 03HaKOMMUTLCS C BaXHOM MHq]OpMaLLMeIh B UHCTPYKLMHK MO NPUMEHEHUIO,
TaKo Kak NpefynpexaeHns U Mepsl NPEAOCTOPOXHOCTM, KOTOPbIE, O Pa3HbIM
npu4nHam, He moryT 6bITh pasmMelLleHbl Ha MeAULIMHCKOM U3LENUN.

Maxtba, pethepeHTHU 6poj cumbon 5.4.4: ykasyje KOPUCHWUKY Ha HEONXOAHOCT TPaXersa
BaXHWX NofaTaka O CUrypHOCTH, HNp. yo3opetba 1 Mepa onpesa y YnyTcTey 3a
ynotpeby, koju ce 360r MHOTVUX pasnora He MOry HaBeCTU Ha CaMOM MeANLIMHCKOM
npoussogy.

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

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

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

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

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

XpaHuTb B CyXoM MecTe, CUMBON CpaBoyHOro Homepa 5.3.4: ObosHauaet
MefuunHCKOoe n3aenune, KoTopoe AOMKHO 6bITb 3aLLMLLEHO OT BNaru.

YysaTtn Ha cyBoMm, pedepeHTHU 6poj cumbon 5.3.4: 03HauaBa MeaNLIMHCKM NPOU3BOL,
KOjM Ce MOpa 3aLWTUTUTK Of BNare.

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

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

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

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

3aluuiath OT CONHEYHOrO CBETa, CUMBOJ CMPaBoYHOro Homepa 5.3.2: O6o3HavaeT
MeAULMHCKOE n3aenue, KoTopoe HeobXoAMMO 3aLUMTUTL OT UCTOUHMKOB CBETa.

BawTntuti on CyHuese cBeTnocTu, pecdepeHTHn 6poj cumbon 5.3.2: ozHauasa
MeIULIMHCKM NPOU3BO/, KOM je noTpebHa 3aluT1Ta oA 3BOpa CBETNOCTU.

Reguliuoja europinis teisés aktas:
,CE“ atitikties Zenklas

Regulert via europeisk lovgivning:
CE-merking

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

Regulamentado pela legislagdo europeia:
Declaracao de Conformidade CE

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

Perynupyetcs EBponeiicknm 3akoHoAaTeNbCTBOM:
Mapkuposka cootsetctaus CE

PerynmcaHo €BPOMNCK1UM 3aKOHOAaBCTBOM:
CE-o3Haka noayaapHocTu

Rx Only

Nereguliuojamas simbolis:
Atsargiai: remiantis federaline JAV teise §j prietaisa parduoti gali tik gydytojas arba
prietaisas gali blti parduotas gydytojo nurodymu.

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

nieuregulowany:
Zachowa¢ ostroznosé: Zgodnie z prawem federalnym Stanéw Zjednoczonych
urzadzenie to moze by¢ sprzedawane wytacznie przez lekarza lub z przepisu lekarza.

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

Simbol nereglementat: Atentie:
Conform legislatiei federale SUA, acest aparat nu poate fi comercializat decat de un
medic, sau la dispozitia unui medic.

Heperynupyemsiit cumson:
OcTopoxHo: B cooTtBeTcTBUM C (hefepanbHbiM 3akoHopatensctBom CLLA nponaxa
[laHHOTO YCTPOMCTBa IONYCKAETCS TOMbKO BPa4yoM NM6O No HagHauyeHuIo Bpaya.

Heperynucanu cumbon:
Onpes: npema amepuukom caBe3HoM 3akoHoaascTey (CA[l) oBaj anapat cme aa
npojiaje camo niekap U1 No Hanory nekapa.

O

Nereguliuojamas simbolis: didZiausias leidZiamas stkiy skaicius.

Ikke regulert symbol: maks. tillatt turtall

Nieokreslony symbol: maksymalnie dopuszczalna liczba obrotéw

Simbolo ndo regulamentado: rotagcdo méxima permitida

Simbol nereglementat: turatie maxim admisibila

Heperynupyembiit CUMBON: MaKCUManbHO A0MYCTUMOE YMCIO 060POTOB

Heperynucanu cumbon: makcumanHo fo3BoseHn 6poj obpraja

Nereguliuojamas simbolis: Kiekis

Ikke regulert symbol: Mengde

Symbol nieuregulowany: llo§¢

Simbolo ndo regulamentado: Quantidade

Simbol nereglementat: Cantitate

Heperynupyemsiit cumson: Konuuectso

Heperynucanu cumbon: Konnunna

Nereguliuojamas simbolis: Naudojama medZiaga

Ikke regulert symbol: Brukt materiale

Symbol nieuregulowany: Zastosowany materiat

Simbolo néo regulamentado: Material utilizado

Simbol nereglementat: Material folosit

Heperynupyemsiit cumson: Mcnonbayembli Matepuan

Heperynucanu cumbon: Ynotpebrsenun matepujan

Nereguliuojamas simbolis: Platintojas

Ikke regulert symbol: Salgsforhandler

Symbol nieuregulowany: Dystrybutor

Simbolo néo regulamentado: Distribuidor

Simbol nereglementat: Distribuitor

Heperynupyembiit cumson: [McTtpubsiotops!

Heperynupanu cumbon: Tprosat,

GS1

GS1 brik3ninio kodo struktira

Strekkode GS1 struktur

Kod kreskowy GS1 struktura

Cédigo de barras estrutura GS1

Cod bara structura GS1

CrpykTypa wrpnx-kona GS1

Bapkop C1 cTpykTypa

MedZiaga: Nerudijantis plienas

Materiale: Rustfritt stal

Materiat: stal nierdzewna

Material: Ago inoxidavel

Material: Otel inoxidabil

Matepuan: HepxasetoLuas ctanb

Martepujan: Hephajyhu uenuk

Produkto pavadinimas:
Shannon, Wedge, Brophy

Navn pa produktet:
Shannon, Wedge, Brophy

Nazwa produktu:
Shannon, Wedge, Brophy

Nome do produto:
Shannon, Wedge, Brophy

Denumire produs:
Shannon, Wedge, Brophy

HanmeHoBanue usnenus:
Shannon, Wedge, Brophy

Haswue npoussopa:
Shannon, Wedge, Brophy

Prietaiso paskirtis:

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

Hensikten:

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

Przeznaczenie:

Instrumenty sa przeznaczone do znoszenia ko$ci lub przecinania kosci w zabiegach
chirurgicznych w obszarze stép majacych na celu leczenie i uSmierzanie stanéw
chorobowych. Stosowane s3 one przez lekarzy chirurgéw podczas zabiegéw u ludzi,
gdy potencjalne korzysci przewyzszaja ryzyko zwigzane z leczeniem.
Przeciwwskazaniem sg wszelkie alergie na metal lub inne przeciwwskazania do
przeprowadzenia zabiegu chirurgicznego. Dzigki odpowiedniemu ksztattowi ostrzy w
potaczeniu z ruchem wykonywanym przez system napedowy nastgpuje zniesienie
materiatu.

Finalidade:

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

Destinatia produsului:

Instrumentele se vor folosi la abrazarea materialului 0sos, resp. la sectionarea osului in
timpul interventiilor chirurgicale la picior, pentru tratarea si ameliorarea unor diverse
afectiuni. Aceste instrumente vor fi folosite de chirurgi, in timpul operatiilor efectuate
la pacient, cu conditia ca succesul probabil al interventiei sa fie mai important decét
riscurile existente. Contraindicatii: alergii la materiale metalice sau contraindicatii
pentru numite interventii chirurgicale. Pentru abrazarea materialului instrumentul
dispune de o anumita geometrie a lamei, combinata cu o miscare specifica a
sistemului chirurgical de actionare.

HasHauehue:

MHCTPYMEHTbI MCNOL3YIOTCS NS yAaNneH!s KOCTHOro Matepuana unu Ans pasaenexus
KOCTe# onepaTuBHbLIM NYTEM B paMKax XMPYPruu CTOMbI ANIst NeveHns 1 obneryenns
60N1e3HEHHbBIX COCTOAHNA. OHIU NPUMEHSIOTCS XMPYPraMi Ha NIOASX B ONEPALMOHHON
cpefie, NPy YCOBUM, UTO NOTEHUManbHas Nob3a OT eYeHst NepeBeLLBaeT PUCK.
MpoT1BONOKa3aH!s - HAaNMUWE anNepru Ha METaNN UK U3BECTHBIE 1St XUPYPTUYECKNX
BMeELLATENLCTB. YaneHune Matepuana OCyLLECTBASETCS NOCPEACTBOM reOMETPUN
pexyLien KPOMKH, B COYETaHUM C ABUXEHUEM XMPYPTUYECKON CUCTEMBI NPUBOAA.

OpnpeheHa cepxa:

MHCTPYMEHTU Ce KOpUCTe 3a Ckuaatbe KOLUTAHOT MaTepujana ofiH. 3a npoceLare KocTH
y OKBMPY XMpypLUKe Tepanuje cTonana 3a neyetbe 1 ybnaxasare crara 6onectu.
Xnpypau ux npuMersyjy Ha rbyanma y Ol-okpyxersy, yKONMKO NoTeHLMjanHa Kopuct
neyetba Npeenafasa puauk. KoHTpanHarkaumje cy noctojehe anepruje Ha metan unu
nosHaTe KOHTpauHaMKaUmje 3a XMpypLUKe 3axBaTe. Ycnea reoMmeTpuje owTpuLe
NoBE3aHO Ca KpeTareM XMUPYPLLKOT MOrOHCKOr CUCTEMa [10N1a3n 0 CKuaarba
matepujana.

Kontraindikacijos:
alergija metalui. Reikia atsizvelgti  Zinomas alergijas chirurginéms procediroms.

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

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

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

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

MpoTuBonokasaHus:
anneprus Ha metann. Cobnonate N3BECTHbIE MPOTUBOMNOKA3aHNUA ANS XUPYPrUYecKmx
BMeELLATeNbCTB.

KonTpannaukauwja:
anepruja Ha metane. Tpeba 0bpaTuTh Naxrby Ha No3HaTe KOHTPaMHAMKaLMje 3a
XUpYpLLKe 3axpate.

Saugos nurodymai:

- Reikia laikytis etiketéje pateikty nurodymy.

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

- |statykite instrumentus j antgalius iki galo.

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

- Sis instrumentas yra steriliai supakuotas.

Sikkerhetshenvisninger:

- Folg henvisningene pé etiketten.

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

- Spenn fast instrumentene helt til anslag i handtaket.

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

- Foreliggende instrument er sterilt innpakket.

p istwa:

- Nalezy przestrzega¢ informacji znajdujacych sig na etykiecie.

- Przed uruchomieniem nalezy sprawdzi¢ prawidtowe umieszczenie instrumentu.

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

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

- Niniejszy instrument znajduje si¢ w opakowaniu sterylnym.

Indicagoes de seguranca:

- As indicagdes na etiqueta tém de ser respeitadas.

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

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

Instructiuni de siguranta:

- Se vor respecta instructiunile de pe etichetd.

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

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

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

- Acest instrument a fost ambalat steril.

Mp T 6 u:

- Heobxoanmo cobniopath ykasaHus Ha aTUKETKe.

- MNepen Hauanom akcnnyataunu y6eanTeea B HAAEXHOCTU KPENNeHUs MHCTPYMEHTa.
- SaerI'IMTb WHCTPYMEHTbI B HAKOHEeYHWKe A0 yrnopa.

—MHCprMEHT Ans OAHOPa30BOro UCNOMb30BAHUA. Bo usbexarue HeKpo3a He
ncnonbL3oBatb I'IOBTOPHO!

- [laHHBI MHCTPYMEHT CTEPUNBHO YNakoBaH.

CurypHocHa ynyTtcTea:

- Tpeba 06paTnTH Naxtby Ha ynyTcTBa Ha eTUKeTU.

- Mpe nywTarba y paa UCUTaTH CUTYPHO MOCTaB/batkbe MHCTPyMeHTa.

- MHCTpyMeHTe 0 rpaHnyHKKa CTETHYTH Y Py4YHU KOMaA.

- MHCTpyMeHT je 3a jenHokpaTHy npumeHy. He npumetbrBatv ra noHoBo, Aa 61 ce
MUHUMMUPana onacHoCT o Hekpose!

- OBaj MHCTPYMEHT je CTEPUIHO YNaKkoBaH.

|spéjimai:

- Neskubékite ir nekeiskite.

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

- UZtikrinkite pakankama ausinima.

- Bet kokiy pazeidimy turintys jrankiai paprastai nebegali bati naudojami.

Advarsler:

- Ma ikke loftes som en hevarm eller kantes.

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

- Unngé for haye trykkrefter.

- Sorg for tilstrekkelig kjoling.

- Instrumenter med enhver form for skade ma ikke brukes.

Wskazéwki ostrzegawcze:

- Instrumentéw nie uzywacé jako dzwigni.

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

- Unika¢ zbyt duzego nacisku na instrument.

- Zwréci¢ uwage na wystarczajgce chtodzenie.

- Nie uzywac instrumentéw z jakimikolwiek oznakami uszkodzenia.

Alertas:

- Nao alavancar ou deformar.

- Ndo usar os instrumentos para processar metal, nem deixa-los entrar em contacto
com metal durante a utilizagéo.

- Evitar uma excessiva pressdo de contacto.

- Garantir um arrefecimento adequado.

- N&o usar instrumentos que apresentem algum tipo de dano.

Avertizari:

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

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

- Nu se va forta instrumentul.

- Se va asigura o récire corespunzatoare.

- Instrumentele defecte nu se vor mai refolosi.

Mpenynpexaexus:

- He ucnonb3oBatb WHCTPYMEHT B Ka4eCTBe pblyara unu He nepexkawimeatb.

- He ucnonb3zosatb ansa OﬁpaﬁOTKM MeTanna v He AonyckKaTb KOHTaKTUpOBaHUA
WHCTPYMEHTa C MeTanIoM BO BpEMSA UCMOMIb30BaHMSA.

- M3beraTb NpeBbILIEHHbIX YCUNUIA HaXaTHS.

- O6ecneunTb 1OCTATOYHOE OXNaXAEHME.

- He ucnonb3oBatb WHCTPYMEHTbI C no6bIM BUOOM FIDBpe)’(JleHVIﬁ.

Ynosopetma:

- He noguaatu nonyrom unu obapatu pybose.

- He cme ce obpahuBaTit MeTan U MHCTPYMEHTH HI TOKOM NPUMEHE He CMejy Aohu y
noavMp ca MeTanom.

- U3berasatu nosehaHe npuTMCHe cune.

- Ma3ntn Ha noBo/HO xnahere.

- MHCTpymeHTe ca 61no kakBoM BPCTOM oluTehera BULLE He KOPUCTUTH.

Liekamoji rizika ir Salutinis poveikis:

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

Resterende risikoer og bivirkninger:

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

Ryzyko rezydualne i dziatania niepozadane:

Na skutek uzywania brudnych/zanieczyszczonych instrumentéw lub skaleczenia
ostrzami, ostrymi koricéwkami lub krawedziami moze doj$¢ do zakazenia pacjenta,
uzytkownika lub oséb trzecich. Przyczyng moze by¢ udostepnienie instrumentéw,
ktérych data przydatno$ci juz uptyneta, niewtasciwie zapakowanych sterylnie,
nieprawidtowe ich uzytkowanie lub utylizacja w nieodpowiednich pojemnikach.

P s

Riscos r is e efeitos ios:

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

i d0al d

Riscuri r si efecte e:

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

OcTaTtouHble PUCKHU U nobouHble pencTeus:

3arpR3HeHHblﬁ WHCTPYMEHT, @ Takxe NoBpexaeHue oCTpbIMU N€3BUAMU UNN OCTPLIMU U
KOJTIOLLMMW KPOMKaMMU MOXET MPUBECTU K 3apaXeHUIo NauneHTa, nonb3osarens unm
TpeTbux nuu. an‘-IMHO;I ABNAETCA NpeAocTaBneHne NHCTpyMeHTa C UCTEKLUIMM CPOKOM
roaHoOCTHU, HenNpaewubHasA nofava B CTEPUIbHYIO 30HY, HENpaBuabHOE OGpaLLleHMS uwnun
HeKBal’IM¢)MLLVIpOBaHHaﬂ yTunusauus B NnpefyCMOTPEHHbIX AN 3TOro eMKOCTAX.

OcTanu pusnuM U cnopeaHa aejcTea:

Moxe fa ycneay KOHTaMUHaUMja naumjeHTa, KopucHuka unu Tpehux nuua ycnen,
3anp/baHnx/ KOHTAMMHOBAHWX MHCTPyMeHaTa Te NoBpefa ycnes oWTPUX olWTpuLa Unu
OLITPUX M LUNMLACTUX pyBoBa. Y3POK NeXu y Npunpemu MHCTpyMeHaTa ca
npeKopayeH1M [aTyMOM OfIPXMBOCTM, HECTPYUHO] NPefiaju y CTEPUNHO Noapyuje,
HECTPYYHOM MOCTyNakby OfIH. HECTPYUHOM YKNatbatby Y 3a TO NpeasuheHm
CrpemMH1LMMa.

Derinys:
- Turi buti laikomasi pavaros sistemos naudojimo instrukcijos.

Kombinasjon:
- Folg bruksanvisningen for drivsystemet.

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

Combinagao:
- Observar o manual de instru¢des do sistema de acionamento.

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

Komb6uHaums:
- Cobnioaats TpeboBaHMs MHCTPYKLIMM NO SKCMyaTaLnui CUCTEMbI MPUBOAA.

Komb6uHaumja:
- Tpebare ce npuapxasatu YnyTcTea 3a ynotpeby NoroHckor cucrema.

Paruos$imas naudojimo vietoje / laikymas ir perveZzimas:
- Laikyti reikéty originalioje pakuotéje kambario temperatiroje saugant nuo dulkiy,
pakartotinio uzter§imo, drégmés ir saulés Sviesos.

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

Przygotowanie w miejscu uzycia/Przechowywanie i transport

- Instrumenty nalezy przechowywac w oryginalnych opakowaniach w temperaturze
pokojowej w warunkach chronigcych przed kurzem, ponownym zanieczyszczeniem,
wilgocig i $wiattem stonecznym.

Pr no local de ‘conservagao e transporte
- Os instrumentos devem ser guardados na embalagem original a temperatura
ambiente, protegidos contra o p6, recontaminagéo, humidade e luz solar.

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

MoaroTroska Ha mecTe Ucno. /Xp nTp
- XpaHuTb B OPUrMHanbHo ynakoBKe, Npu KOMHaTHOW TeMnepaTtype, C 3aLUnUTON oT
MbINK, NOBTOPHOTO 3arpA3HEHNs, BNaru U CONMHEUHbIX y4en.

Mpunpema Ha mecTy ynotpebe /uyBatbe U TpaHcnopT
- Yysarbe 61 Tpebano ycneantu y opurMHanHoM nakosarby Ha CO6HOj TemnepaTtypu
3awTnheHo o npaliuHe, peKoHTaMuHaLmje, Bnare n CyHuyesor ceeTna.

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

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

Przechowywanie:
Instrumenty nalezy przechowywaé z dala od kurzu, wilgoci, zanieczyszczer i $wiatta
stonecznego.

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

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

XpaHeHue:
XpaHMTb B MecTe, SBLLlMLLléHHOM OT MbiNK, BNarK, NOBTOPHOrO 3arpA3HEHNs 1
COJHEYHOrO CBeTa.

Cknaauwitetse:
Cknapuiwterbe Mopa 61K 3alTMheHO oA NpaLunHe, Bnare, peKOHTaMUHaLuje 1
CyHuesor ceetna.

Salinimas:
potencialiai uzkreciami, smailUs ir aStris daiktai turi bati iSmesti nepralaidZiuose ir
nediZtaniuose vienkartiniuose konteineriuose.

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

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

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

Eliminarea:
Obiectele cu risc infectios, ascutite si taioase se vor colecta si elimina in recipiente
rezistente, de unica folosintd.

Ytunusauus:

MoTeHUManbHo MHMEKLIMOHHBIE, 3a0CTPEHHbIE U OCTPbIE MPEAMETbI AOMKHbI
YTUNUBMPOBATLCS B YCTOMUMBBIX K MPOKOIAM U BbICOKOMPOYHbIX OAHOPA30BbIX
KOHTeWHepax.

Yknawatse:
[MoTeHUMjanHo MHAEKTMBHM, LUNWLACTU W OLUTPU NPEAMETHU Ce MOPajy YKNOHUTH y
jeAHOKpaTHUM cripemMHULMMa cUrypHUM o yboaa v noma.

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

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

Zachowanie w przypadku niebezpieczefistwa:
Wszystkie niebezpieczne sytuacje zwigzane z uzyciem produktu nalezy zgtosi¢
producentowi lub wtasciwej instytucji krajowe;.

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

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

[LeAcTeus B Cnyuae CepbE3HBIX MHLUMAEHTOB:
060 Bcex CBA3aHHbIX C NPOAYKTOM CepbE3HbIX MHLIMAEHTAX CNeayeT COObLLMTL
M3rOTOBUTENIO U KOMNETEHTHOMY HALIMOHANbHOMY BELOMCTBY.

n Kop 036 yuaj
CBu 036UIbHM CNyyajeBu HacTanM y Be3u ca OBUM NPOM3BOAOM Ce MOpajy jaBuTu
npouasofayy 1 HaaNeXHoj HaLUMOHaNHoj Cnyxo6u.

Atsakomybé:

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

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

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

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

Ansvar:

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

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

Odpowiedzialno$¢ cywilna:

Poza obszarem USA: Przed zastosowaniem wyrobu uzytkownik jest odpowiedzialny za
skontrolowanie we wtasnym zakresie odpowiedzialno$ci jego przydatnosci i mozliwosci
zastosowania do przewidzianych przez niego zadan. Stosowanie instrumentu lezy w
zakresie odpowiedzialnosci uzytkownika. W razie wystapienia szkody, przyczynienie sig
uzytkownika do jej powstania prowadzi do zmniejszenia lub do catkowitego
wykluczenia odpowiedzialno$ci cywilnej firmy Gebr. Brasseler. Wypadek ten ma
szczeg6lnie miejsce w razie niestosowania sie do instrukcji uzytkowania lub
ostrzezenia albo w razie omytkowego wadliwego uzycia przez uzytkownika.

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

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

Responsabilidade:

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

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

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

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

Raspundere:

Tn afara USA: Utilizatorul este obligat sa verifice personal, inainte de a folosi produsul,
daca acesta este prevédzut pentru scopul urmdrit si este compatibil cu lucrarea
respectiva. Instrumentele se folosesc pe propria raspundere a utilizatorului. Pentru
daunele/prejudiciile produse din vina partiala a utilizatorului firma Gebr. Brasseler
nu-gi asumd nicio raspundere. Acest lucru este valabil indeosebi in cazul nerespectérii
instructiunilor de utilizare, a avertizarilor si in cazul folosirii necorespunzatoare,
neintentionate a produsului de catre utilizator.

Numai in SUA: SE EXCLUDE IN MOD EXPLICIT ORICE GARANTIE, ACORDATA EXPLICIT
SAU TACIT, INCLUSIV, DAR NU NUMAI GARANTIA DE COMERCIALIZARE SAU DE
UTILIZARE INTR-UN ANUMIT SCOP. SE EXCLUD EXPLICIT ORICE DAUNE COLATERALE
SAU INDIRECTE, INCLUSIV, DAR NU NUMAI BENEFICIILE PIERDUTE, PREJUDICIEREA
PROPRIETATII UNUI TERT, PIERDEREA TEMPORARA A DREPTULUI DE FOLOSINTA SAU
ALTE PREJUDICII ECONOMICE. Dac4, facand exceptie de la clauzele de mai sus,
daunele colaterale sau indirecte nu pot fi evitate din cauza unor prevederi legale,
acestea se vor limita explicit la pretul de cumparare al produsului defect.

lapa HTUA:

Wcnone3osaHue 3a npepenamu CLUA: Mepen ncnons3osaHunem nonb3osarens 06a3aH
CaMOCTOSTENbHO NPOBEPUTL U3AENUE HA NPUTOAHOCTb U BO3MOXHOCTb MPUMEHEHNUS NS
NpefycMOTPeHHbIX Lienei. Monb3osaTent HECET OTBETCTBEHHOCTb 3a UCMONb30BaHNE
MHCTPYMEHTOB. B Cyyae HEOCTOPOXHOCTU CO CTOPOHbI MONb30BATENS, NPEANPUTUE
Gebr. Brasseler 4aCTUYHO MNM NONHOCTBIO OTKA3bIBAETCSH OT OTBETCTBEHHOCTY 3a Nt060M
BO3HMKatOLWKHA ylep6, 0CO6EHHO eCnn 3TO CBABAHO C HecobtoAeHNeM HaLIMX
peKkoMeHaaLMi Mo MCMONL30BAHMIO MU MPENYNPEXAEHUH, a TakKe
HenpeaHaMepeHHbIM HeHaIeXalluM MCMONb30BaHUEM CO CTOPOHbI MOJb30BATENS.
Tonbko ans CLLUA: BCE TAPAHTUW, MPAMO BbIPAXEHHBIE UNIA
MOAPA3YMEBAEMBbIE, BK/TKOYAS, HO HE OTPAHUYNBAACH, MOLPA3YMEBAEMbIMA
TAPAHTUAMM TOBAPHOW MPUTOAHOCTM M COOTBETCTBMSA HABHAUEHMIO,
WCKITIOYEHBI. BCE CTYYAMHBIE UM KOCBEHHBIE YBbITKM, BKITHOYAS, HO HE
OTPAHWYMBASACH, YMYLLEHHYIO MPUBLISb, MOBPEXAEHWE YYXXON
COBCTBEHHOCTM, HEBO3MOXHOCTb UCMOMNb30BAHMA U APYTUE
KOMMEPYECKWE YBbITKW, NCKITKOYEHbI. Ecnu, He3aBMCMMO OT BbILLEU3NOXEHHOTO,
KOCBEHHbIE 1 ClyyalHble YBbITKW He MOTYT BbiTb UCKIIOUEHbI B CUIY AEUCTBUS 3aKOHa,
TO Takue YObITKM NPAMO OrpaHnyeHbl pPa3MepoM MOKYMHOW CTOMMOCTH Nto6oro
nedeKkTHoOro usaenus.

OnrosopHocT:

Ban CA[l-a: KopuCHWMK je ob6aBe3aH Ha CONCTBEHY OArOBOPHOCT NPOBEPUTM NOTOAHOCT
npounsBoaa U MoryhHoOCTH kerose ynotpebe 3a npeasuheHe CBpxe Npe werose
npumeHe. KOPUCHUK je 0arosopaH 3a npuMeHy UHCTpyMeHaTa. CykpusuUa KOpUCHMUKa
KO/ MPOy3pOKOBaHe LUTeTe AOBOAM IO CMakberba UK MOTNYHOT UCK/byuetsa rapaHumje
on ctpaHe Gebr. Brasseler. To je nocebHo cnyyaj koa Henpuapxasatrba YnyTcrasa 3a
ynoTpeby 1nu ynosopera uin Kop HamepHe norpeLuHe ynotpebe o cTpate
KOpUCHMKa.

Camo y CALl-y: UBPUYUTO JE UCKIBYYEHA CBAKA TAPAHLIMIA, U3PUYUTO UMK
MPERYTHO, YKIbYYYJYRU, BE3 OTPAHUYEHA, HA CBAKY TAPAHLINIY YTPXXMBOCTU
M NOroagHOCTU 3A HEKY OAPEREHY CBPXY. M3PUYUTO CY UCKIbYYEHE CBE
CMOPEOHE MNW NOCNEANYHE LUTETE, YK/bYYYJYRU, BE3 OTPAHUYEHA, NMPOMANE
NOBUTK, OLUTEREHE TYRE UMOBWHE, MCMAOAHE 13 PADA UMW OPYTE
EKOHOMCKE LUTETE. Ako ce, 6e3 0631pa Ha ropu cagpxaj, 36or 3akoHcKux oapenbu
He Mory u3behu nocneanyHe 1 cnopeaHe LWTeTe, TakBe LUTETE Cy M3PUUUTO OTpaHMyYeHe
Ha BPEOHOCT KYNOBHe LieHe NoKBapeHor Npou3eoaa.

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

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

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

Ccbinka Ha TOpProeble 3HaKu:
TOBaprle 3HaKK TPETbUX NTUL, YNOMAHYTbIE B HACTOALLEM AOKYMEHTE, ABNAIOTCA
TOBApPHbIMK 3HAaKamMn COOTBETCTBYHOLLMX Blafe/bLieB TOProBbiX 3HaKOB.

PecdepeHuija pobHux mapku:
Ospe HaBesieHe pobHe Mapke Tpehux nnua cy pobHe Mapke AOTUYHUX BNAaCHUKA
POGHMUX MapKK.
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Symboly z ISO 15223-1: Zdravotnicke vyrobky - Symboly a oznacenia
pouzité pri nadpisoch na zdravotnickych vyrobkoch a pri poskytnutych

aciach - Cast 1: Veobecné poziadavky

infor

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

1. del: Splosne zahteve

in podatki, ki

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

[STERILETR]

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

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

Stralsteriliserat, referens symbol 5.2.4: Visar en medicinteknisk produkt som har
sterilisertas med stralning.

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

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

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

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

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

Vyrobca, rgferenéne’ ¢&islo 5.1.1: Oznacuje vyrobcu zdravotnickeho vyrobku podla
smernic EU 90/385/EHS, 93/42/EHS a 98/79/ES.

Proizvajalec, referenc¢na Stevilka simbola 5.1.1: Prikazuje proizvajalca medicinskega
pripomocka po Direktivah EU 90/385/EGS, 93/42/EGS in 98/79/ES.

Tillverkare, referens symbol 5.1.1: Visar den medicintekniska produktens
tillverkare enligt EU-direktiv 90/385/EEC, 93/42/EEC och 98/79/EG.

Uretici, Referans numarasi Sembol 5.1.1: Ab Direktifleri 90/385/AET, 93/42/AET
ve 98/79/AT uyarinca tibbi cihaz ireticisini gosterir.

Détum vyroby, referencné ¢islo 5.1.3: Oznacuje datum vyroby zdravotnickeho
vyrobku.

Datum proizvodnje, referenéna Stevilka simbola 5.1.3: Prikazuje datum, ko je bil
medicinski pripomocek proizveden

Tillverkningsdatum, referensnummer symbol 5.1.3: Visar dagen som den
medicintekniska produkten har tillverkats.

Uretim tarihi, Referans numarasi Sembol 5.1.3: Tibbi cihazin Gretildigi tarihi
gosterir.

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

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

Sista forbrukningsdag, referensnummer symbol 5.1.4: Visar den dag efter vilken
den medicintekniska produkten inte langre far anvandas.

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

Konzultujte ndvod na pouZitie, referen¢né ¢islo 5.4.3: Upozorfiuje na to, aby
uZivatel konzultoval ndvod na pouZzitie.

Upostevajte navodila za uporabo, referenéna Stevilka simbola 5.4.3: Uporabnika
opozarja na obveznost seznanitve z navodili za uporabo.

Beakta bruksanvisningen, referensnummer symbol 5.4.3: Hanvisar till att
anvéandaren ska ldsa bruksanvisningen.

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

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

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

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

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

Pozor, referenc¢na Stevilka simbola 5.4.4: Uporabnika opozarja, da se mora v
navodilih za uporabo seznaniti s pomembnimi podatki v zvezi z varnostjo, kot so
opozorila in previdnostni ukrepi, ki zaradi Stevilih razlogov ne morejo biti oznageni
na samem medicinskem pripomocku.

Viktigt, referensnummer symbol 5.4.4: Hanvisar till att anvandaren absolut ska
ldsa igenom bruksanvisningen med hanseende pé viktiga sékerhetsrelaterade
uppgifter, pa varningar och pa forsiktighetsatgarder som av olika skal inte kan
placeras pa sjélva den medicintekniska produkten.

Dikkat, Referans numarasi Sembol 5.4.4: Kullanicinin gesitli nedenlerle tibbi
cihazin kendisinde gosterilemeyen uyarilar ve énlemler gibi 6nemli uyarici bilgiler
i¢in kullanim talimatina bakmasi gerekliligini belirtir.

p

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

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

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

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

Zascititi 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 kréver skydd mot ljuskallor.

Giines 1s18indan koruyun, Referans numarasi Sembol 5.3.2: Isik kaynaklarindan
korunmasi gereken bir tibbi cihazi tanimlar.
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Upravené eurépskou legislativou:
ES Prehlasenie o zhode

Regulirano z evropsko zakonodajo:
Oznaka o skladnosti CE

Reglerar CE-markningen via den europeiska lagstiftningen

Avrupa yasal mevzuatini diizenler:
CE uygunluk isareti

Neupraveny symbol:

Simbol, ki ni reguliran:

Inte reglerad symbol:

Diizenlenmemis sembol:

Rx Only Pozor: Podla amerického federdlneho prava sa smie tento pristroj predavat iba Previdno: Skladno z zvezno zakonodajo ZDA lahko to napravo proda samo zdravnik  Forsiktighet: Enligt den US-amerikanska lagstiftningen far denna produkt endast Dikkat: ABD federal mevzuatlari geregince bu tibbi {iriin yalnizca bir doktor
lekarom alebo na zaklade predpisu lekara. ali se jo proda po odredbi zdravnika. séljas av en lakare eller om en ldkare har ordinerat den. tarafindan veya bir doktorun salik vermesi izerine satilabilir.
Ore Neregulovany symbol: maximalne dovoleny pocet otacok Simbol, ki ni reguliran: najvi$je dopustno Stevilo vrtljajev Inte reglerad symbol: max. tilldtet varvtal Diizenlenmemis sembol: izin verilen maksimum devir

Neupraveny symbol: MnoZstvo

Simbol, ki ni reguliran: Koli¢ina

Inte reglerad symbol: Méngd

Diizenlenmemis sembol: Miktar

Neupraveny symbol: PouZity materidl

Simbol, ki ni reguliran: Uporabljen material

Inte reglerad symbol: Anvént material

Diizenlenmemis sembol: Kullanilan malzeme

Neupraveny symbol: Distributor

Simbol, ki ni reguliran: Distributer

Inte reglerad symbol: Aterforsiljare /distributorer

Diizenlenmemis sembol: Distribiitér

GS1

Ciarovy kéd GS1 Struktira

Crtna koda GS1 Struktura

Streckkod GS1 Struktur

Barkod GS1 Yapi

Material: Nehrdzavejlca ocel

Material: Nerjavno jeklo

Material: Rostfritt stal

Malzeme: Paslanmaz gelik

Nézov vyrobku:
Shannon, Wedges, Brophy

Ime izdelka:
Shannon, Wedge, Brophy

Produktens namn:
Shannon, Wedge, Brophy

Uriin adi:
Shannon, Wedge, Brophy

Ugel pouzitia:

InStrumenty se pouZivaji na odstrariovanie kostného materialu resp. na rezanie
kosti pri chirurgickych zékrokoch na nohach v lie¢be patologickych stavov a na
zmiernenie negativnych nésledkov ochorenia. PouZivajli sa v humannej chirurgii pri
operaciach, pokial ocakavany prospech pre pacienta prevySuje mozné riziko. Za
kontraindikacie sa povazuju alergie na kovy alebo zndme kontraindikécie pri
chirurgickych zakrokoch. Kostny material sa odstrariuje ¢epelou Specidlnej
geometrie spolu s pohybom chirurgického pohonného systému.

Namenska uporaba:

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

Andamalsenlig anvindning:

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

Kullanim amaci:

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

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

Kontraindikacija:
alergija na kovino. Upostevati je treba znane kontraindikacije za kirur§ke posege.

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

Kontrendikasyon:
Metal alerjisi. Cerrahi miidahaleler i¢in bilinen kontrendikasyonlara dikkat
edilmelidir.

Bezpecnostné poukazy:

- Precitajte si bezpodmienecéne poukazy uvedené na stitku.

- Pred pouzitim sa ubezpecte o tom, &i je inStrument bezpecne upevneny.

- InStrumenty zasurite do drziaka do zarazky.

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

- Tento intrument je Sterilne zabaleny.

Varnostna navodila:

- Upostevati je treba informacije na etiketi.

- Pred zagonom preverite, ali je instrument stabilno vstavljen.

- Instrumente vpnite do naslona v drzalo.

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

- Instrument je sterilno zapakiran.

Séakerhetsinstruktioner:

- Beakta alltid alla informationer pa etiketten.

- Kontrollera att instrumentet sitter fast ordentligt innan det anvénds.

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

- Instrumenten &r avsedda for engéngsanvéandning. De fér inte &teranvandas for att
minimera risen for nekros!

- Detta instrument &r sterilt forpackat.

Emniyet bilgileri:

- Etiketteki bilgilere riayet edilmelidir.

- Kullanmadan 6nce cihazin dogru yere kilitlendiginden emin olunuz.

- Aletleri, piyasemen igine sonuna kadar itiniz.

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

- Meveut driin steril olarak paketlenmistir.

Vystraha:

- In§trument nepouZivajte ako péku, zamedzte, aby sa vzpriecill alebo zasekol.
- In§trument nesmiete pouzivat na opracovavanie kovu a pri pouzivani sa
instrument nesmie dostat do styku s kovom.

- Zamedzte prili§ vysokd pritlaénd silu.

- Dbajte na dostato¢né chladenie.

- InStrumenty, ktoré vykazuju jakékolvek poskodenie, nesmiete viac pouzivat.

Opozorila:

- Ne uporabljati pod vzvodom ali zatikati za rob.

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

- Preprecite prekomerne pritisne sile.

- Pazite na zadostno hlajenje.

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

Varningar:

- Instrumenten fér inte anvéndas som hévstang eller snedstéllas.

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

- Utdva aldrig for stort tryck med instrumentet.

- Se till att kylningen alltid &r god.

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

Uyarn bilgileri:

- Kaktirmayin veya kastirmayiniz.

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

- Asir kuvvetle bastirmaktan kagininiz.

- Yeterli sogutma saglayiniz.

- Herhangi bir hasara sahip aletler esas olarak artik kullanilmamalidir.

Zvyskové rizika a vedl'ajSe Gcinky:

Ku kontaminacii pacienta, uZivatela alebo tretich osdb moéze dojst znedistenymi/
kontaminovanymi inStrumentami ako aj poranenim ostrym ostrim alebo ostrymi a
$picatymi hranami. Pri¢inou toho je pouzivanie inStrumentov, ktorych datum
pouZitia bol prekroceny, netcelové odloZenie inStrumentov do Sterilnej oblasti, ich
nelcelové pouZzivanie resp. neodbornd likvidacia inStrumentov do nadrzi uréenych
k tomuto Gcelu.

Ostala tveganja in stranski ucinki:

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

Kvarstaende risker och biverkningar:

Patienten, den som anvénder instrumentet eller andra kan kontamineras genom
nedsmutsade /kontaminerade instrument samt &ven genom att skada sig pa vassa
skér eller vassa och spetsiga kanter. Detta orsakas av att instrument stélls till
férfogande efter utgangsdatum, av felaktigt overlamnande till sterila omraden, av
felaktig hantering resp. av att kasserade instrument inte sldngdes i de for detta
4ndamal avsedda behallarna.

Artik riskler ve yan etkiler:

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

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

Kombinacija:
- UpoStevajte navodila za uporabo pogonskega sistema.

Kombination:
- Beakta alltid drivenhetens bruksanvisning.

Kombinasyon:
- Tahrik sisteminin kullanma talimatina riayet ediniz.

Priprava na mieste nasadenia/uchovavanie a preprava
-In§trumenty uchovavajte v origindlnom baleni pri teplote miestnosti na mieste,
ktoré je chranené pred prachom, rekontaminéciou, vihkom a slne¢nym Ziarenim.

Priprava na kraju uporabe/shranjevanje in transport
- Shranjujte v originalni embalaZi pri sobni temperaturi za$¢iteno pred prahom,
proti moznosti kontaminacije, pred vlago in sonéno svetlobo.

Férberedelser pa plats dar instrumenten anvinds/ lagring och transport:
- Lagra instrumenten i original forpackningen vid rumstemperatur och sa, att de &r
skyddade mot damm, aterkontaminering, fukt och solljus.

Kullanim yerindeki hazirliklar/Depolama ve tagima
- Orijinal ambalajinda, oda sicakliginda, toza, rekontaminasyona, neme ve giines
1s18ina karsi korunacak sekilde depolanmalidir.

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

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

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

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

Likvidacia:
Potencialne infekéné, $picaté a ostré predmety musite likvidovat v jednorézovych
nerozbitnych nddobdach chranenych pred prepichnutim.

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

Avfallshantering:

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

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

lednani. £ya3ny "

v ych prip
Vsetky zavazné pripady, ku ktorym doslo v stvislosti s vyrobkom, musite nahlasit
vyrobcovi a prislusnému ndrodnému dradu.

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

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

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

Zodpovednost:

Plati mimo USA: UZivatel je povinny pred pouZitim vyrobku presvedCit sa na vlastni
zodpovednost o jeho vhodnosti a moznosti pouzitia pre zamyslany dcel.

PouZitie inStrumenta podlieha zodpovednosti uZivatela. V pripade vzniklych §kod
vedie spoluzavinenie zo strany uZivatela k ¢iastoénému alebo celkovému vyliéeniu
zodpovednosti bratov Brasseler. To sa vztahuje najma na nere$pektovanie navodov
na obsluhu alebo vystrah alebo na nesprévné pouZitie z omylu zo strany uZivatela
Plati iba v USA: VYSLOVNE VYLUCUJEME AKUKOLVEK ZODPOVEDNOST, BUD
VYSLOVNU ALEBO KONKLUDENTNU, VRATANE ALE NIE VYLUCNE, ZA
PREDAJNOST A VHODNOST VYROBKU PRE ISTY UCEL. AKEKOLVEK VEDLAJSIE
ALEBO NASLEDNE SKODY, VRATANE USLYCH PROFITOV, POSKODENIA CUDZIEHO
MAJETKU, VYPADKU UZIVANIA ALEBO INYCH HOSPODARSKYCH SKOD ALE NIE
VYLUCNE, SA VYSLOVNE VYLUCUJU.

V tom pripade, ak odhliadntic od vyssie uvedeného, nebude mozné vylacit
vedTlajsie a nésledné $kody na zéklade zdkonnych ustanoveni, st také Skody
vyslovne obmedzené na hodnotu kipnej ceny vadného vyrobku.

Odgovornost:

Izven ZDA: Uporabnik je pred uporabo dolZan na lastno odgovornost preveriti, ali je
izdelek primeren in uporaben za predvidene namene. Za uporabo instrumentov je
odgovoren uporabnik. Sokrivda uporabnika pri povzro€enih $kodah povzroéi
zmanj8anje ali popolno izklju¢itev odgovornosti Gebr. Brasseler. To velja zlasti v
primeru, ¢e uporabnik ne uposteva navodil za uporabo ali opozoril ali izdelek
nenamerno napacno uporablja.

Samo v ZDA: VSAKRSNA ODGOVORNOST, BODISI IZRECNA ALI NEIZRECENA,
VKLJUCNO S KAKRSNIMI KOLI ODGOVORNOSTMI 1Z NASLOVA OPRAVILNE
SPOSOBNOSTI IN PRIMERNOSTI ZA DOLOCEN NAMEN, VENDAR NE OMEJENO
NANJE, JE IZRECNO IZKLJUCENA. KAKRSNE KOLI STRANSKE ALI POSLEDICNE
SKODE, VKLJUCNO Z IZGUBLJENIMI DOBICKI, POSKODBO TUJE LASTNINE,
IZPADOM UPORABE ALI DRUGE EKONOMSKE SKODE, VENDAR NE OMEJENO
NANJE, SO IZRECNO IZKLJUCENE. Ce ne glede na zgoraj navedeno posledignih in
stranskih $kod ni mogoce preprediti na podlagi zakonskih dolo¢il, so tak$ne Skode
izrecno omejene na vrednost kupnine okvarjenega izdelka.

Ansvar:

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

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 SIDO-
ELLER FOLJDSKADA, INSKLUSIVE, MEN INTE BGRANSAT TILL, FORLORAD VINST,
SKADA PA ANNANS EGENDOM, NYTTJANDEBORTFALLL ELLER ANNAN
EKONOMISKT SKADA, UTESLUTS UTTRYCKLIGEN. Om lagen foreskriver nagot
annat oavsett vad som sags ovan om sido- och foljskador, sa begransas sddan
skada uttryckligen till att endast gélla det varde som motsvarar den defekta
produktens kdpepris.

Sorumluluk:

ABD disinda: Kullanici, kullanmadan 6nce driiniin uygunlugunu ve 6ngériilen amag
i¢in kontrol olanaklarini bizzat kendisi kontrol etmekle yiikiimlidir. Aletlerin
kullanimi kullanicinin sorumlulugundadir. Kullanicinin da kusurunun bulundugu
hasar durumlari Gebr. Brasseler firmasinin sorumlulugunun kismen veya tamamen
ortadan kaldirr. Bu, 6zellikle kullanma talimatlarina veya uyarilara riayet
edilmemesi halinde ya da kullanicinin yanliglikla hatali kullanmasi durumunda s6z
konusudur.

Yalnizca ABD'de: ISTER AGIK ISTERSE ZIMNi OLSUN, SATILABILIRLIK VE BELIRLi
BIR AMACA UYGUNLUK ILE iLGILi GARANTILER DAHIL AMA SADECE BUNUNLA
SINIRLI OLMAMAK KAYDIYLA HIGBIR GARANTI VERILMEZ. HER TURLU EK VEYA
MUTEAKIP HASAR, KAYBEDILEN KAZNGLAR, YABANCI MULKIYETIN ZARAR
GORMESI, KULLANIM DISI KALMA VEYA BASKA TICARI ZARARLAR DAHIL AMA
SADECE BUNUNLA SINIRLI OLMAMAK KAYDIYLA HiGBIiR SORUMLULUK KABUL
EDILMEZ. Yukarida yazili olanlara bakilmaksizin yasal diizenlemeler nedeniyle
miteakip ve ek hasarlarin 6nlenmesinin miimkiin olmadigi durumlarda bu tiirld
zararlar agikga arizali Uirliniin satin alma fiyati ile sinirhdir.

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 nédmnda varumarken som hanfor sig till tredje part &r varumarken som
respektive part dr innehavare av.

Marka referansi:
Burada adi gegen Uglincli sahislarin ticari markalar, ilgili sahiplerinin ticari
markalaridir.




