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IFU 
Trephines (BAAT Medical) for removal of icotec Carbon/PEEK pedicle screws 

INTENDED USE
The trephines are intended for the removal of icotec Carbon/PEEK pedicle screws
which are stuck or broken and cannot be extracted with standard instrumentation.

CAUTION: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

USE INFORMATION
The trephines must only be used by surgeons who are fully familiar with the surgical technique required. The operating surgeon must take care not to 
use the instruments to exert inappropriate stress on the patient or the implants and must scrupulously comply with any operating procedure described 
in the surgical technique provided. For example, the forces exerted when repositioning an instrument in-situ must not be excessive as this is likely to 
cause injury to the patient.

To reduce the risks of breakage, its not allowed to impact the instrument. Extreme care must be taken when the devices are used near vital organs, 
nerves or vessels. 

The surgical steps and warnings can be found in the BAAT Medical Surgical Technique (EN_18019BR190710_ST_rev4 (2020)).

LIMITATIONS ON REPROCESSING
The trephines are intended for use on a single patient during a single procedure. Once used, they must be discarded. Reprocessing is not allowed if 
the Trephine was used.

CLEANING AND DISINFECTION
 The trephines are made of stainless steel (1. 4028)

 Manual pre-cleaning •	 Rinse	under	cold	tap	water	(approx.	18	°C)	for	10	s
	 •	 Sonicate	in	cleaning	solution	0.5%	Neodisher	MediClean	Forte	(Dr.	Weigert)	at	40	°C	for	5	min
	 •	 Treat	the	outer	surface	under	cold	tap	water	with	a	nylon	brush	until	visibly	clean
	 •	 Treat	the	inner	surface/lumina	under	cold	tap	water	with	a	bottle	brush	until	visibly	clean
	 •	 Rinse	with	cold	desalinated	water	for	10	s
 Automated cleaning and disinfection Use	a	washer-disinfector	according	ISO	15883-1/2.	Load	products	so	that	cannulations	and	holes	can
 drain. The trays must not be overloaded to guarantee an optimal rinsing. Use the following program:
	 •	 2	min	pre-cleaning	with	cold	tap	water
	 •	 Draining
	 •	 5	min	cleaning	with	55	°C	tap	water	and	0.5%	Neodisher	MediClean	Forte
	 •	 Draining
	 •	 3	min	rinsing	with	cold	desalinated	water
	 •	 Draining
	 •	 2	min	rinsing	with	cold	desalinated	water
	 •	 Draining
	 •	 5	min	thermal	disinfection	with	90	°C	desalinated	water	(A0-value	>	3000).
	 	 Other	parameters	are	acceptable	when	an	A0-value	of	3000	is	achieved.
	 •	 Draining
	 •	 Drying,	do	not	exceed	120	°C

 MAINTENANCE AND INSPECTION •	 The	product	must	be	examined	for	visible	damage	such	as	cracks,	deformations,	wear	and
  corrosion. Cutting edges should be free of nicks and present a continuous edge.
	 	 Discard	blunt	or	damaged	instruments.

STERILIZATION
 Packaging •	 Products	may	be	loaded	into	the	dedicated	tray	or	a	general-purpose	sterilization	tray
	 •	 Double	wrap	in	sterilization	paper	according	ISO	11607-1,	EN	868-2
 Steam sterilization When	sterilizing	multiple	products	in	one	autoclave	cycle	ensure	that	the	sterilizer’s	maximum
 load is not exceeded.
	 •	 Method:	Pre-vacuum	dynamic-air-removal	according	EN	13060	/	EN	285	/	ISO	17665
	 •	 Temperature:	132	°C
	 •	 Exposure	time:	4	minutes
 or
	 •	 Method:	Pre-vacuum	dynamic-air-removal	according	EN	13060	/	EN	285	/	ISO	17665
	 •	 Temperature:	134	°C
	 •	 Exposure	time:	3	minutes
 Drying The	integrity	of	packaging	and	containers	should	be	visually	checked	after	removal	from	the	sterilizer.
	 Damaged	packaging	and	containers	should	be	treated	as	non-conforming	product.	Drying	should	be
 carried out in an environment in which particles and microbial contamination are controlled.
	 •	 Drying	time:	20	minutes

STORAGE
Products must be stored in a controlled environment.

DISPOSAL
The disposal of this medical product requires no special measures. Be sure to observe all national/local regulations and guidelines when disposing of 
the packaging material and potentially infectious items.

DEUTSCH
IFU 
Trepane (BAAT Medical) zur Entfernung von icotec Carbon/PEEK Pedikelschrauben 

VERWENDUNGSZWECK
Die	Trepane	sind	für	die	Entfernung	von	abgebrochenen	oder	stecken	gebliebenen	icotec
Carbon/PEEK Pedikelschrauben vorgesehen, die mit Standardinstrumenten nicht entfernt werden können.

VORSICHT:	US-Bundesgesetz	beschränkt	den	Verkauf	dieses	Produkts	an	einen	Arzt	oder	auf	ärztliche	Anordnung.

INFORMATIONEN ZUR VERWENDUNG
Trepane	dürfen	nur	von	Chirurgen	verwendet	werden,	die	mit	der	erforderlichen	chirurgischen	Technik	in	vollem	Umfang	vertraut	sind.	Der	operierende	
Chirurg	muss	darauf	achten,	mit	den	Instrumenten	keine	unangemessene	Belastung	auf	den	Patienten	oder	die	Implantate	auszuüben;	er	ist	verpflichtet,	
das	 in	der	bereitgestellten	chirurgischen	Technik	beschriebene	Operationsverfahren	minutiös	einzuhalten.	Beispielsweise	dürfen	die	Kräfte,	die	bei	
der	Repositionierung	eines	Instruments	in	situ	ausgeübt	werden,	nicht	zu	stark	sein,	weil	der	Patient	hierdurch	möglicherweise	verletzt	werden	kann.

Es	dürfen	keine	Stöße	auf	das	Instrument	ausgeübt	werden,	um	das	Bruchrisiko	zu	reduzieren.	Wenn	die	Vorrichtungen	in	der	Nähe	von	lebenswichtigen	
Organen,	Nerven	oder	Gefäßen	eingesetzt	werden,	ist	mit	höchster	Sorgfalt	vorzugehen.	

Die	chirurgischen	Schritte	und	Warnhinweise	sind	in	der	BAAT	Medical	Chirurgischen	Technik	(DE_18019BR190710_ST_rev4	(2020))	bereitgestellt.

EINSCHRÄNKUNGEN BZGL. DER WIEDERAUFBEREITUNG
Die	Trepane	sind	für	den	Einsatz	an	einem	Einzelpatienten	im	Rahmen	eines	Einzelverfahrens	vorgesehen.	Die	Trepane	sind	nach	der	Verwendung	zu	
entsorgen.	Eine	Wiederaufbereitung	nach	der	Verwendung	der	Trepane	ist	nicht	zulässig.

REINIGUNG UND DESINFIZIERUNG
Die Trepane bestehen aus Edelstahl (1.4028)

 Manuelle Vorreinigung •	 Unter	kaltem	(ca.	18	°C)	Leitungswasser	10	s	lang	spülen
	 •	 In	Reinigungslösung	0,5	%	Neodisher	MediClean	Forte	(Dr.	Weigert)	bei	40	°C	für	5	min	mit
  Ultraschall behandeln
	 •	 Die	äußere	Oberfläche	unter	kaltem	Leitungswasser	mit	einer	Nylonbürste	reinigen,	bis	sie
  sichtlich sauber ist
	 •	 Die	innere	Oberfläche/das	Lumen	unter	kaltem	Leitungswasser	mit	einer	Flaschenbürste	reinigen,
  bis sie sichtlich sauber ist
	 •	 Mit	kaltem	entsalztem	Wasser	10	s	lang	spülen
 Automatische Reinigung	 Ein	Reinigungs-	und	Desinfektionsgerät	gemäß	ISO	15883-1/2	verwenden.	Produkte	so	laden,	dass
 und Desinfizierung	 der	Reiniger	aus	Kanülen	und	Löchern	abfließen	kann.	Die	Ablagen	dürfen	nicht	überladen	werden,
	 um	ein	optimales	Spülen	zu	gewährleisten.	Das	folgende	Programm	verwenden:
	 •	2	min	Vorreinigung	mit	kaltem	Leitungswasser
	 •	Wasser	ausleiten
	 •	5	min	Reinigung	mit	55	°C	heißem	Leitungswasser	und	0,5	%	Neodisher	MediClean	Forte
	 •	Wasser	ausleiten
	 •	3	min	Spülen	mit	kaltem	entsalztem	Wasser
	 •	Wasser	ausleiten
	 •	2	min	Spülen	mit	kaltem	entsalztem	Wasser
	 •	Wasser	ausleiten
	 •	5	min	thermische	Desinfektion	mit	90	°C	heißem	entsalztem	Wasser	(A0-Wert	>	3000).
	 	 Weitere	Parameter	sind	akzeptabel,	wenn	ein	A0-Wert	von	3000	erreicht	wird.
	 •	Wasser	ausleiten
	 •	Trocknen,	hierbei	120	°C	nicht	überschreiten

 WARTUNG UND INSPEKTION •	 Das	Produkt	ist	auf	sichtbare	Schäden	wie	Risse,	Deformationen,	Abnutzung	und	Korrosion	zu
	 	 überprüfen.	Die	Schneidkanten	sollten	keine	Kerben	und	eine	kontinuierliche	Kante	aufweisen.
	 	 Stumpfe	und	beschädigte	Instrumente	entsorgen.

STERILISIERUNG
 Verpackung •	 Die	Produkte	können	in	der	hierfür	gelieferten	Ablage	oder	auf	eine	Allzweck-Ablage	für	die
  Sterilisierung geladen werden
	 •	 In	Sterilisierungspapier	gemäß	ISO	11607-1,	EN	868-2	doppelt	einwickeln
 Dampfsterilisierung Bei Sterilisierung mehrerer Produkte in einem Autoklav-Zyklus sicherstellen, dass die maximale
	 Ladekapazität	nicht	überschritten	wird.
	 •	 Methode:	Dynamische	Luftentfernung	vor	dem	Vakuum	gemäß	EN	13060	/	EN	285	/	ISO	17665
	 •	 Temperatur:	132	°C
	 •	 Expositionszeitraum:	4	Minuten
 oder
	 •	 Methode:	Dynamische	Luftentfernung	vor	dem	Vakuum	gemäß	EN	13060	/	EN	285	/	ISO	17665
	 •	 Temperatur:	134	°C
	 •	 Expositionszeitraum:	3	Minuten
 Trocknen Die	Integrität	der	Verpackung	und	Behälter	sollte	nach	der	Entfernung	aus	dem	Sterilisierer	einer
	 Sichtprüfung	unterzogen	werden.	Beschädigte	Verpackung	und	Behälter	sollten	als	nicht-konformes
	 Produkt	behandelt	werden.	Das	Trocknen	sollte	in	einer	Umgebung	erfolgen,	in	der	Partikel	und	die
 mikrobielle Kontamination kontrolliert werden.
	 •	 Trocknungszeitraum:	20	Minuten

LAGERUNG
Die	Produkte	sind	in	einer	kontrollierten	Umgebung	zu	lagern.

ENTSORGUNG
Für	die	Entsorgung	dieses	medizinischen	Produkts	sind	keine	speziellen	Maßnahmen	erforderlich.	Bitte	sicherstellen,	dass	bei	der	Entsorgung	des	
Verpackungsmaterials	und	potenziell	infizierter	Gegenstände	die	nationalen/lokalen	Verordnungen	und	Leitlinien	eingehalten	werden.

ESPAÑOL
Instrucciones de uso 
Trépanos (BAAT Medical) para la extracción de tornillos
pediculares de carbono/PEEK de icotec 

USO PREVISTO
Los	trépanos	están	destinados	a	usarse	para	extraer	los	tornillos	pediculares	de	carbono/PEEK
de	icotec	que	estén	atascados	o	rotos	y	no	puedan	extraerse	con	los	instrumentos	convencionales.

PRECAUCIÓN:	las	leyes	federales	de	los	Estados	Unidos	solo	permiten	la	venta	de	este	dispositivo	por	parte	de	un	médico	o	por	prescripción	facultativa.

INFORMACIÓN DE USO
Sólo	deberán	usar	los	trépanos	los	cirujanos	que	estén	plenamente	familiarizados	con	la	técnica	quirúrgica	necesaria.	El	cirujano	que	lleva	a	cabo	la	
operación	debe	procurar	no	usar	los	instrumentos	para	ejercer	una	presión	inapropiada	en	el	paciente	o	los	implantes,	y	debe	seguir	estrictamente	todo	
procedimiento	quirúrgico	que	se	describa	en	la	técnica	quirúrgica	proporcionada.	Por	ejemplo,	las	fuerzas	ejercidas	al	reposicionar	un	instrumento	in	
situ no deben ser excesivas, en vista de que es probable que causen lesiones al paciente.

A	fin	de	reducir	el	riesgo	de	rotura,	no	está	permitido	hacer	impactos	sobre	el	instrumento.	Se	debe	tener	mucho	cuidado	si	los	dispositivos	se	usan	en	
la	proximidad	de	órganos	vitales,	nervios	o	vasos	sanguíneos.	

Los	 pasos	 quirúrgicos	 y	 advertencias	 se	 encuentran	 en	 el	 documento	 sobre	 técnica	 quirúrgica	 («Surgical	 Technique»)	 de	 BAAT	 Medical	 (ES_
18019BR190710_ST_rev3	(2020)).

LIMITACIONES SOBRE EL REPROCESAMIENTO
Los	trépanos	están	destinados	a	utilizarse	en	un	único	paciente	durante	un	único	procedimiento.	Una	vez	que	se	hayan	utilizado,	deberán	desecharse.	
No	está	permitido	el	reprocesamiento	si	el	trépano	se	ha	utilizado.

LIMPIEZA Y DESINFECCIÓN
Los trépanos están hechos de acero inoxidable (1. 4028).

 Limpieza previa manual	 •	 Aclarar	con	agua	fría	del	grifo	(aprox.	18	°C)	durante	10	s
	 •	 Someter	a	ultrasonidos	en	una	solución	de	limpieza	al	0,5%	de	Neodisher	MediClean	Forte
	 	 (Dr.	Weigert)	a	40	°C	durante	5	min
	 •	 Limpiar	la	superficie	exterior	bajo	agua	fría	del	grifo	con	un	cepillo	de	nylon	hasta	que	esté
  visiblemente limpia
	 •	 Limpiar	la	superficie	interior/las	luces	bajo	agua	fría	del	grifo	con	una	escobilla	para	botellas
	 	 hasta	que	estén	visiblemente	limpias
	 •	 Aclarar	con	agua	fría	desalinizada	durante	10	s
 Limpieza y desinfección	 Utilice	una	lavadora	desinfectadora	de	conformidad	con	la	norma	ISO	15883-1/2.	Cargue	los
 automatizadas	 productos	de	forma	que	las	cánulas	y	los	orificios	puedan	vaciarse.	Las	bandejas	no	deben
	 sobrecargarse	para	asegurar	una	limpieza	óptima.	Utilice	el	siguiente	programa:
	 •	 Prelavar	durante	2	min	con	agua	fría	del	grifo
	 •	 Dejar	escurrir
	 •	 Limpiar	durante	5	min	con	agua	del	grifo	a	55	°C	y	Neodisher	MediClean	Forte	al	0,5%
	 •	 Dejar	escurrir
	 •	 Aclarar	durante	3	min	con	agua	fría	desalinizada
	 •	 Dejar	escurrir
	 •	 Aclarar	durante	2	min	con	agua	fría	desalinizada
	 •	 Dejar	escurrir
	 •	 Realizar	una	desinfección	térmica	durante	5	min	con	agua	desalinizada	a	90	°C	(valor	A0	>	3000).
	 	 Otros	parámetros	son	aceptables	cuando	se	logra	un	valor	A0	de	3000.
	 •	Dejar	escurrir
	 •	Secar	sin	exceder	los	120	°C

 MANTENIMIENTO E INSPECCIÓN •	 Debe	examinarse	el	producto	para	detectar	daños	tales	como	grietas,	deformaciones,	desgaste	y
	 	 corrosión.	Los	bordes	cortantes	no	deben	tener	mellas	y	deben	presentar	un	filo	continuo.
	 	 Deseche	los	instrumentos	romos	o	dañados.

ESTERILIZACIÓN
 Embalaje •	 Los	productos	pueden	cargarse	en	la	bandeja	dedicada	o	en	una	bandeja	de	esterilización
  de uso general
	 •	 Realizar	una	envoltura	doble	en	papel	para	esterilización	de	conformidad	con	ISO	11607-1,	EN	868-2
 Esterilización por vapor Al	esterilizar	diversos	productos	en	un	ciclo	de	autoclave,	asegúrese	de	que	no	se	excede	la	carga
	 máxima	del	esterilizador.
	 •	 Método:	Eliminación	dinámica	de	aire	en	prevacío	de	conformidad	con
	 	 EN	13060	/	EN	285	/	ISO	17665
	 •	 Temperatura:	132	°C
	 •	 Tiempo	de	exposición:	4	minutos
 o
	 •	 Método:	Eliminación	dinámica	de	aire	en	prevacío	de	conformidad	con	EN	13060	/	EN	285	/	ISO	17665
	 •	 Temperatura:	134	°C
	 •	 Tiempo	de	exposición:	3	minutos
 Secado La	integridad	del	embalaje	y	de	los	envases	deberá	comprobarse	visualmente	una	vez	retirados	del
	 esterilizador.	Los	embalajes	y	envases	dañados	deberán	tratarse	como	productos	no	conformes.
	 El	secado	deberá	llevarse	a	cabo	en	un	entorno	en	el	que	se	controlen	las	partículas	y	la
	 contaminación	microbiana.
	 •	 Tiempo	de	secado:	20	minutos

ALMACENAMIENTO
Los	productos	deben	almacenarse	en	un	entorno	controlado.

ELIMINACIÓN
La	eliminación	de	este	producto	sanitario	no	requiere	medidas	especiales.	Asegúrese	de	cumplir	todos	los	reglamentos	y	directrices	nacionales/locales	
cuando	elimine	el	material	de	embalaje	y	los	artículos	posiblemente	infecciosos.

MAGYAR
Használati útmutató 
Trepanáló (BAAT Medical) icotec karbon/PEEK pediculus-csavar eltávolításához 

JAVALLAT
A	trepanáló	használata	olyan	beragadt	vagy	törött	icotec	karbon/PEEK	pediculus-csavarok
eltávolítása	során	javallott,	amelyek	a	hagyományos	műszerek	segítségével	nem	távolíthatók	el.

VIGYÁZAT:	Az	USA	szövetségi	törvényei	értelmében	az	eszköz	csak	orvos	által	vagy	rendelvényére	értékesíthető.

HASZNÁLATRA VONATKOZÓ INFORMÁCIÓK
A	 trepanálót	 csak	olyan	 sebészek	használhatják,	 akik	 az	alkalmazandó	sebészi	 technikát	 teljes	mélységében	 ismerik.	Az	operatőrnek	ügyelnie	 kell	
arra,	hogy	az	eszközök	használatával	ne	tegye	ki	túlzott	terhelésnek	a	beteget	vagy	az	implantátumokat,	továbbá	szigorúan	be	kell	tartania	a	sebészi	
technika	leírásában	foglalt	műtéti	eljárásokat.	Tilos	például	egy	eszköz	in	situ	repozíciójakor	túlzott	erőhatást	kifejteni,	mivel	az	nagy	valószínűséggel	
a	beteg	sérüléséhez	vezethet.

A	törési	kockázat	csökkentése	érdekében	nem	szabad	ráütni	az	eszközre.	Kiemelt	figyelemre	van	szükség	az	eszközök	létfontosságú	szervek,	idegek	
vagy	erek	közelében	történő	használata	során.	

A	sebészi	eljárás	 lépései,	valamint	a	figyelmeztetések	megtalálhatók	a	BAAT	Medical	Sebészi	 technika	című	kiadványában	 (HU_18019BR190710_
ST_rev3	(2020)).

AZ ÚJRAFELHASZNÁLÁSRA VONATKOZÓ KORLÁTOZÁSOK
A	trepanálók	kizárólag	egy	betegen	végzett	egyetlen	beavatkozás	során	használhatók.	A	használatot	követően	ártalmatlanítani	kell	őket.	A	trepanálót	
használat	után	tilos	újra	felhasználni!

TISZTÍTÁS ÉS FERTŐTLENÍTÉS
A trepanálók rozsdamentes acélból készülnek (1. 4028)

 Manuális előtisztítás •	 Végezzen	öblítést	hideg	csapvízzel	(kb.	18	°C)	10	másodpercen	keresztül
	 •	 Végezzen	ultrahangos	tisztítást	0,5%-os	Neodisher	MediClean	Forte	(Dr.	Weigert)
	 	 tisztító	oldatban	40	°C-on	5	percen	keresztül
	 •	 Egy	nylon	kefe	segítségével	addig	sikálja	hideg	csapvíz	alatt	a	külső	felületet,	amíg
	 	 minden	látható	szennyeződés	el	nem	tűnik
	 •	 A	belső	felszín/üregek	tisztítását	hideg	csapvíz	alatt	végezze	üvegmosó	kefe	segítségével,
	 	 amíg	a	látható	szennyeződések	el	nem	tűnnek
	 •	 Végezzen	öblítést	hideg,	sótalanított	vízzel	10	másodpercen	keresztül
 Automata tisztítás és fertőtlenítés Használjon	az	ISO	15883-1/2	szabvány	követelményeinek	megfelelő	tisztító	és	fertőtlenítő
	 berendezést.	Úgy	helyezze	be	a	termékeket,	hogy	a	járatok	és	üregek	átöblíthetők legyenek.
	 Az	optimális	öblítés	érdekében	nem	szabad	túltölteni	a	tálcákat.	Használja	az	alábbi	programot:
	 •	 2	percen	keresztül	előmosás	hideg	csapvízzel
	 •	 Víztelenítés
	 •	 5	percen	keresztül	tisztítás	55	°C-os	csapvízzel	és	0,5%-os	Neodisher	MediClean	Forte	tisztító	oldattal
	 •	 Víztelenítés
	 •	 3	percen	keresztül	öblítés	hideg,	sótalanított	vízzel
	 •	 Víztelenítés
	 •	 2	percen	keresztül	öblítés	hideg,	sótalanított	vízzel
	 •	 Víztelenítés
	 •	 5	percen	keresztül	termikus	fertőtlenítés	90	°C-os	sótalanított	vízzel	(A0-érték	>	3000).
	 	 Más	paraméterek	alkalmazása	is	elfogadható,	amennyiben	az	A0-érték	eléri	a	3000-et.
	 •	 Víztelenítés
	 •	 120	°C-ot	nem	meghaladó	hőmérsékleten	történő	szárítás

 KARBANTARTÁS ÉS ELLENŐRZÉS •	 Ellenőrizni	kell,	hogy	nem	látható-e	a	terméken	sérülés,	például	repedés,	deformáció,	kopás	vagy
	 	 korrózió.	Az	éleken	nem	lehetnek	bemetszések,	egyenletesnek	kell	lenniük.	A	tompa	vagy	sérült
	 	 eszközt	ki	kell	dobni.

STERILIZÁLÁS
 Csomagolás
	 •	 A	termékek	az	erre	a	célra	szolgáló	tálcára	vagy	egy	általános	sterilizáló	tálcára	is	helyezhetők
	 •	 Az	ISO	11607-1	és	az	EN	868-2	szabvány	követelményeinek	megfelelően	kétrétegű
	 	 sterilizációs	csomagolást	kell	alkalmazni
 Gőzsterilizálás Amennyiben	egyszerre	több	terméket	szeretne	egy	autoklávciklusban	sterilizálni,	győződjön meg
	 arról,	hogy	nem	lépi	túl	a	sterilizáló	maximális	kapacitását.
	 •	 Módszer:	Az	EN	13060	/	EN	285	/	ISO	17665	szabványoknak	megfelelő elővákuum
	 	 dinamikus	nyomásszabályozással
	 •	 Hőmérséklet:	132	°C
	 •	 Expozíciós	idő: 4 perc
 vagy
	 •	 Módszer:	Az	EN	13060	/	EN	285	/	ISO	17665	szabványoknak	megfelelő elővákuum
	 	 dinamikus	nyomásszabályozással
	 •	 Hőmérséklet:	134	°C
	 •	 Expozíciós	idő:	3	perc
 Szárítás A	sterilizálóból	való	eltávolítást	követően	mind	a	csomagolás,	mind	a	tárolók	épségét	ellenőrizni
	 kell.	Sérült	csomagolás	vagy	tárolók	esetén	a	terméket	nem	megfelelőként	kell	kezelni.	A	szárítást
	 részecskék	és	mikrobiális	fertőzések	szempontjából	ellenőrzött	környezetben	kell	végezni.
	 •	 Szárítási	idő: 20 perc

TÁROLÁS
A	termékeket	ellenőrzött	környezetben	kell	tárolni.

ÁRTALMATLANÍTÁS
A	jelen	orvostechnikai	termék	ártalmatlanítása	során	nincs	szükség	speciális	eljárásra.	A	csomagolás,	valamint	a	potenciálisan	fertőző	tételek	ártalmat-
lanítása	során	kövesse	a	nemzeti/helyi	szabályokat	és	irányelveket.

NEDERLANDS
Gebruiksaanwijzing 
Trepanen (BAAT Medical) voor het verwijderen van
pedikelschroeven van Carbon/PEEK van icotec 

BEOOGD GEBRUIK
De	trepanen	zijn	bedoeld	voor	het	verwijderen	van	pedikelschroeven	van	Carbon/PEEK	van	icotec
die	vastzitten	of	kapot	zijn	en	die	niet	met	de	gebruikelijke	instrumenten	verwijderd	kunnen	worden.

LET	OP:	krachtens	de	federale	wetgeving	van	de	VS	mag	dit	hulpmiddel	alleen	door	of	in	opdracht	van	een	arts	worden	gekocht.

INFORMATIE OVER HET GEBRUIK
De	trepanen	mogen	alleen	gebruikt	worden	door	chirurgen	die	volledig	bekend	zijn	met	de	benodigde	chirurgische	techniek.	De	chirurg	die	de	operatie	
uitvoert,	moet	bij	het	gebruik	van	de	instrumenten	ervoor	zorgen	dat	de	patiënt	of	de	implantaten	niet	overmatig	belast	worden	en	moet	nauwgezet	
eventuele	werkprocedures	volgen	die	beschreven	staan	in	de	bijgeleverde	operatiehandleiding.	De	krachten	die	bijvoorbeeld	worden	uitgeoefend	wan-
neer	een	instrument	in	situ	op	een	andere	plek	wordt	gebracht,	moeten	niet	extreem	zijn,	omdat	de	kans	groot	is	dat	de	patiënt	hierdoor	letsel	oploopt.

Om	het	risico	op	breken	te	verkleinen	is	het	niet	toegestaan	het	instrument	in	te	drijven.	Uiterste	zorgvuldigheid	moet	worden	betracht	wanneer	de	
hulpmiddelen	worden	gebruikt	in	de	buurt	van	vitale	organen,	zenuwen	of	bloedvaten.	

De	chirurgische	stappen	en	waarschuwingen	staan	in	de	Operatiehandleiding	van	BAAT	Medical	(NL_18019BR190710_ST_rev3	(2020)).

BEPERKINGEN MET BETREKKING TOT OPWERKING
De	trepanen	zijn	bedoeld	voor	gebruik	bij	één	patiënt	tijdens	één	ingreep.	Zodra	ze	gebruikt	zijn,	moeten	ze	worden	weggegooid.	Opwerking	is	niet	
toegestaan als de trepaan gebruikt is.

REINIGING EN DESINFECTIE
De trepanen zijn gemaakt van roestvrij staal (1. 4028)

 Handmatige voorafgaande reiniging •	 Spoel	onder	koud	leidingwater	(ongeveer	18°C)	gedurende	10	seconden
	 •	 Bewerk	met	ultrasone	trillingen	in	een	reinigingsoplossing	0,5%	Neodisher	MediClean	Forte
	 	 (Dr.	Weigert)	bij	40°C	gedurende	5	minuten
	 •	 Behandel	het	buitenoppervlak	onder	koud	leidingwater	met	een	borstel	van	nylon	tot	het
	 	 zichtbaar	schoon	is
	 •	 Behandel	het	binnenoppervlak/lumina	onder	koud	leidingwater	met	een	flessenborstel	tot	het
	 	 zichtbaar	schoon	is
	 •	 Spoel	met	koud	ontzout	water	gedurende	10	seconden
 Automatische reiniging en desinfectie Gebruik	een	reinigings-/desinfectieapparaat	volgens	ISO	15883-1/2.	Zet	de	producten	er	zo	in	dat	de
	 canules	en	gaten	kunnen	uitdruipen.	De	bakken	mogen	niet	te	vol	worden	gezet	om	optimaal	te
 kunnen spoelen. Gebruik het volgende programma:
	 •	 2	minuten	voorreinigen	met	koud	leidingwater
	 •	 Uitdruipen
	 •	 5	minuten	reinigen	met	leidingwater	van	55°C	en	0,5%	Neodisher	MediClean	Forte
	 •	 Uitdruipen
	 •	 3	minuten	spoelen	met	koud	ontzout	water
	 •	 Uitdruipen
	 •	 2	minuten	spoelen	met	koud	ontzout	water
	 •	 Uitdruipen
	 •	 5	minuten	thermaal	desinfecteren	met	ontzout	water	van	90°C	(A0-waarde	>	3000).
	 	 Andere	parameters	zijn	aanvaardbaar	wanneer	een	A0-waarde	van	3000	wordt	bereikt.
	 •	 Uitdruipen
	 •	 Drogen,	120°C	niet	overschrijden

 ONDERHOUD EN INSPECTIE •	 Het	product	moet	gecontroleerd	worden	op	zichtbare	schade	zoals	barstjes,	misvormingen,	slijtage
  en corrosie. Snijkanten mogen geen inkepingen hebben en de rand moet doorlopen.
  Gooi stompe of beschadigde instrumenten weg.

STERILISATIE
 Verpakking •	 Producten	kunnen	in	de	daarvoor	bestemde	bak	worden	gezet	of	in	een	sterilisatiebak	voor
  algemene doeleinden
	 •	 Verpak	het	product	dubbel	in	sterilisatiepapier,	volgens	ISO	11607-1,	EN	868-2
 Sterilisatie met stoom	 Wanneer	u	meerdere	producten	in	één	autoclaafcyclus	steriliseert,	zorg	er	dan	voor	dat	de
 maximale belasting van de sterilisator niet wordt overschreden.
	 •	 Methode:	Voorvacuüm	dynamische	luchtverwijdering	volgens	EN	13060	/	EN	285	/	ISO	17665
	 •	 Temperatuur:	132°C
	 •	 Blootstellingstijd:	4	minuten
 of
	 •	 Methode:	Voorvacuüm	dynamische	luchtverwijdering	volgens	EN	13060	/	EN	285	/	ISO	17665
	 •	 Temperatuur:	134°C
	 •	 Blootstellingstijd:	3	minuten
 Drogen Controleer	visueel	of	de	verpakkingen	en	houders	nog	ongeschonden	zijn	nadat	ze	uit	de	sterilisator
	 zijn	gehaald.	Beschadigde	verpakkingen	en	houders	moeten	worden	behandeld	als	een	niet-conform
	 product.	Het	drogen	moet	worden	uitgevoerd	in	een	omgeving	waarin	op	deeltjes	en	microbiële
 besmetting gecontroleerd wordt.
	 •	 Droogtijd:	20	minuten

BEWAREN
Producten moeten in een gecontroleerde omgeving bewaard worden.

VERWIJDERING
Voor	de	verwijdering	van	dit	medische	product	zijn	geen	speciale	maatregelen	nodig.	Volg	alle	nationale/lokale	voorschriften	en	richtlijnen	wanneer	u	
het	verpakkingsmateriaal	en	mogelijk	besmette	zaken	weggooit.

SLOVENSKÝ
NÁVOD NA POUŽITIE 
Trepanátory (BAAT Medical) na odstránenie
pedikulárnych skrutiek icotec Carbon/PEEK 

ZAMÝŠĽANÉ POUŽITIE
Trepanátory	sú	určené	na	odstránenie	pedikulárnych	skrutiek	icotec	Carbon/PEEK,
ktoré	sú	zaseknuté	alebo	zlomené	a	nedajú	sa	extrahovať	štandardným	prístrojovým	vybavením.

UPOZORNENIE:	Federálne	zákony	USA	obmedzujú	predaj	tohto	zariadenia	iba	na	pokyn	alebo	objednávku	lekára.

INFORMÁCIE O POUŽITÍ
Trepanátory	môžu	používať	iba	lekári,	ktorí	sú	plne	oboznámení	s	potrebnou	chirurgickou	technikou.	Operatér	musí	dbať	na	to,	aby	nepoužíval	nástroje	
na	vyvíjanie	neprimeraného	stresu	na	pacienta	alebo	na	 implantáty,	a	musí	dôsledne	dodržiavať akýkoľvek operačný	postup	opísaný	v	poskytnutej	
chirurgickej	technike.	Napríklad	sily	vyvinuté	pri	premiestňovaní	nástroja	in	situ	nesmú	byť	nadmerné,	pretože	je	pravdepodobné,	že	to	spôsobí	zranenie	
pacienta.

Aby	sa	znížilo	riziko	zlomenia,	nie	 je	dovolené	na	nástroj	udierať.	Pri	používaní	pomôcok	v	blízkosti	životne	dôležitých	orgánov,	nervov	alebo	ciev	 je	
potrebné	venovať	mimoriadnu	pozornosť. 

Chirurgické	kroky	a	varovania	nájdete	v	Lekárskej	chirurgickej	technike	BAAT	(SK_18019BR190710_ST_rev3	(2020)).

OBMEDZENIA OPAKOVANÉHO SPRACOVANIA
Trepanátory	sú	určené	na	použitie	pre	jedného	pacienta	počas	jediného	zákroku.	Po	použití	sa	musia	zlikvidovať.	Opakované	spracovanie	nie	je	dovolené,	
ak	bol	trepanátor	použitý.

ČISTENIE A DEZINFEKCIA
Trepanátory sú vyrobené z nehrdzavejúcej ocele (1. 4028)

 Manuálne predčistenie	 •	 Oplachujte	pod	studenou	vodou	z	vodovodu	(s	teplotou	približne	18	°C)	po	dobu	10	sekúnd.
	 •	 Sonikujte	v	čistiacom	roztoku	0,5	%	prípravku	Neodisher	MediClean	Forte	(Dr.	Weigert)
	 	 pri	teplote	40	°C	počas	5	minút.
	 •	 Vonkajší	povrch	očistite	pod	studenou	vodou	z	vodovodu	pomocou	nylonovej	kefy,	až	kým
  nebude viditeľne čistý.
	 •	 Vnútorný	povrch/lúmen	očistite	pod	studenou	vodou	z	vodovodu	pomocou	kefy	na	fľaše,	až	kým
  nebude viditeľne čistý.
	 •	 Oplachujte	studenou	odsolenou	vodou	po	dobu	10	sekúnd.
 Automatické čistenie a dezinfekcia Použite	umývací	a	dezinfekčný prostriedok podľa	normy	ISO	15883-1/2.	Uložte	produkty	tak,	aby
	 tekutina	z	kanýl	a	dier	mohla	vytekať.	Podnosy	sa	nesmú	preťažovať,	aby	sa	zaručilo	optimálne
	 oplachovanie.	Použite	nasledujúci	program:
	 •	 predčistenie	studenou	vodou	z	vodovodu,	2	minúty,
	 •	 vypúšťanie,
	 •	 čistenie	vodou	z	vodovodu	s	teplotou	55	°C	a	0,5	%	prípravkom	Neodisher	MediClean	Forte,	5	minút,
	 •	 vypúšťanie,
	 •	 oplachovanie	studenou	odsolenou	vodou,	3	minúty,
	 •	 vypúšťanie,
	 •	 oplachovanie	studenou	odsolenou	vodou,	2	minúty,
	 •	 vypúšťanie,
	 •	 tepelná	dezinfekcia	odsolenou	vodou	s	teplotou	90	°C	(hodnota	A0	>	3000),	5	minút,	ostatné
	 	 parametre	sú	prijateľné,	keď	je	dosiahnutá	hodnota	A0	=	3000,
	 •	 vypúšťanie,
	 •	 sušenie,	teplota	nesmie	prekročiť	120	°C.

 ÚDRŽBA A KONTROLA	 •	 Produkt	sa	musí	skontrolovať na viditeľné	poškodenie,	akým	sú	praskliny,	deformácie,	opotrebenie
	 	 a	korózia.	Rezné	hrany	by	mali	byť	bez	zárezov	a	mali	by	mať	súvislú	hranu.	Zlikvidujte	tupé
	 	 alebo	poškodené	nástroje.

STERILIZÁCIA
 Balenie	 •	 Produkty	sa	môžu	vkladať	na	vyhradené	podnosy	alebo	na	univerzálne	sterilizačné	podnosy.
	 •	 Zabaľte	dvakrát	do	sterilizačného	papiera	podľa	normy	ISO	11607-1,	EN	868-2.
 Sterilizácia parou	 Pri	sterilizácii	viacerých	produktov	v	jednom	autoklávovom	cykle	zabezpečte, aby sa neprekročilo
	 maximálne	zaťaženie	sterilizátora.
	 •	 Metóda:	Dynamické	odstránenie	vzduchu	pred	vákuom	podľa	normy	EN	13060/EN	285/ISO	17665
	 •	 Teplota:	132	°C
	 •	 Doba	expozície:	4	minúty
 alebo
	 •	 Metóda:	Dynamické	odstránenie	vzduchu	pred	vákuom	podľa	normy	EN	13060/EN	285/ISO	17665
	 •	 Teplota:	134	°C
	 •	 Doba	expozície:	3	minúty
 Sušenie	 Po	vybratí	zo	sterilizátora	by	sa	mala	vizuálne	skontrolovať neporušenosť	obalov	a	nádob.
	 Poškodené	obaly	a	nádoby	by	sa	mali	považovať	za	nevyhovujúce	produkty.	Sušenie	by	sa	malo
	 vykonávať	v	prostredí,	v	ktorom	sú	kontrolované	častice	a	mikrobiálna	kontaminácia.
	 •	 Doba	sušenia:	20	minút

SKLADOVANIE
Produkty sa musia skladovať	v	kontrolovanom	prostredí.

LIKVIDÁCIA
Likvidácia	tohto	lekárskeho	produktu	nevyžaduje	žiadne	zvláštne	opatrenia.	Pri	likvidácii	obalového	materiálu	a	potenciálne	infekčných	položiek	bezpod-
mienečne	dodržiavajte	všetky	národné/miestne	nariadenia	a	smernice.
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Pays-Bas,	Tél.	:	+31	88	56	56	600,	www.baatmedical.com
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FRANÇAIS
Mode d’emploi 
Trépans (BAAT Medical) dédié au retrait des vis pédiculaires
en carbone/PEEK d’icotec 

USAGE PRÉVU
Les	trépans	sont	destinés	au	retrait	des	vis	pédiculaires	en	carbone/PEEK	d’icotec	qui
sont	coincées	ou	cassées,	et	qui	ne	peuvent	pas	être	retirées	avec	des	instruments	standard.

ATTENTION:	la	loi	fédérale	américaine	stipule	que	la	vente	de	ce	dispositif	est	réservée	aux	médecins	ou	sur	prescription	médicale.

INFORMATIONS D’UTILISATION
Les	trépans	doivent	uniquement	être	utilisés	par	les	chirurgiens	qui	connaissent	parfaitement	la	technique	chirurgicale	requise.	Le	chirurgien	opérant	
doit	 veiller	 à	 ne	 pas	 utiliser	 les	 instruments	 pour	 provoquer	 un	 stress	 inutile	 chez	 le	 patient	 ou	 appliquer	 une	 pression	 sur	 les	 implants	 ;	 il	 doit	
scrupuleusement	se	conformer	à	toute	procédure	opératoire	décrite	dans	la	technique	chirurgicale	fournie.	Par	exemple,	les	forces	exercées	lors	du	
repositionnement	d’un	instrument	in-situ	ne	doivent	pas	être	excessives,	étant	donné	qu’il	est	probable	que	cela	entraîne	des	blessures	chez	le	patient.

Pour	réduire	les	risques	de	casse,	il	est	impératif	que	l’instrument	ne	reçoive	aucun	choc.	Il	convient	de	faire	preuve	d’extrême	prudence	lorsque	les	
dispositifs	sont	utilisés	à	proximité	d’organes	vitaux,	de	nerfs	ou	de	vaisseaux.	

Les	mises	en	garde	et	les	étapes	chirurgicales	sont	fournies	dans	le	fichier	BAAT	–	Technique	chirurgicale	médicale	(FR_18019BR190710_ST_rev3	(2020)).

LIMITATIONS AU RECONDITIONNEMENT
Les	trépans	sont	destinés	à	un	usage	unique	auprès	d’un	même	patient.	Une	fois	utilisés,	ils	doivent	être	jetés.	Aucun	reconditionnement	n’est	autorisé	
si	le	trépan	a	été	utilisé.

NETTOYAGE ET DÉSINFECTION
Les trépans sont faits d’acier inoxydable (1. 4028)

 Pré-nettoyage manuel •	 Rincer	sous	l’eau	froide	du	robinet	(environ	18	°C)	pendant	10	secondes.
	 •	 Soniquer	dans	la	solution	nettoyante	Neodisher	MediClean	Forte	à	0,5	%	(Dr.	Weigert)	à	40	°C
	 	 pendant	5	minutes.
	 •	 Traiter	la	surface	extérieure	sous	l’eau	froide	du	robinet,	avec	une	brosse	en	nylon	jusqu’à	ce
	 	 qu’elle	soit	visiblement	propre.
	 •	 Traiter	la	surface	interne/le	lumen	sous	l’eau	froide	du	robinet,	avec	un	écouvillon,	jusqu’à
	 	 ce	qu’elle/il	soit	visiblement	propre.
	 •	 Rincer	avec	de	l’eau	dessalée	froide	pendant	10	secondes.
 Nettoyage et désinfection automatisés Utiliser	un	appareil	de	lavage	et	de	désinfection,	conformément	à	la	norme	ISO	15883-1/2.	Charger
	 les	produits	de	sorte	à	ce	que	les	canules	et	les	cavités	puissent	bien	s’égoutter.	Les	plateaux	ne
	 doivent	pas	être	surchargés	pour	garantir	un	rinçage	optimal.	Utiliser	le	programme	suivant	:
	 •	 2	min.	de	pré-nettoyage	à	l’eau	froide	du	robinet
	 •	 Égouttage
	 •	 5	min.	de	nettoyage	à	l’eau	du	robinet	à	55	°C	et	à	la	solution	Neodisher	MediClean	Forte	à	0,5	%
	 •	 Égouttage
	 •	 3	min.	de	rinçage	à	l’eau	dessalée	froide
	 •	 Égouttage
	 •	 2	min.	de	rinçage	à	l’eau	dessalée	froide
	 •	 Égouttage
	 •	 5	min.	de	désinfection	thermique	avec	de	l’eau	dessalée	à	90	°C	(valeur	A0	>	3000).
	 	 D’autres	paramètres	sont	acceptables	lorsqu’une	valeur	A0	de	3000	est	obtenue.
	 •	 Égouttage
	 •	 Séchage	–	ne	pas	dépasser	les	120	°C.

 ENTRETIEN ET CONTRÔLE •	 Le	produit	doit	être	examiné	pour	déceler	tout	dommage	visible	à	l’œil	nu,	comme	des
	 	 fissures,	des	déformations,	ainsi	que	des	marques	d’usure	et	de	corrosion.	Les	bords	tranchants
	 	 doivent	être	exempts	d’entailles	et	être	continus.	Jeter	tout	instrument	usé	ou	endommagé.

STÉRILISATION
 Conditionnement •	 Les	produits	peuvent	être	chargés	sur	un	plateau	dédié	ou	un	plateau	de	stérilisation	ordinaire.
	 •	 Envelopper	dans	deux	couches	de	papier	de	stérilisation	conformément	à	la	norme
	 	 ISO	11607-1	/	EN	868-2.
 Stérilisation à la vapeur	 Pour	stériliser	plusieurs	produits	dans	un	cycle	d’autoclave,	veiller	à	ce	que	le	poids	maximal	autorisé
	 du	stérilisateur	ne	soit	pas	dépassé.
	 •	 Méthode	:	pré-vide	ou	retrait	dynamique	de	l’air	conformément	à	la	norme
	 	 EN	13060	/	EN	285	/	ISO	17665
	 •	 Température	:	132	°C
	 •	 Temps	d’exposition	:	4	minutes
 ou
	 •	 Méthode	:	pré-vide	ou	retrait	dynamique	de	l’air	conformément	à	la	norme
	 	 EN	13060	/	EN	285	/	ISO	17665
	 •	 Température	:	134	°C
	 •	 Temps	d’exposition	:	3	minutes
 Séchage L’intégrité	des	emballages	et	des	contenants	doit	être	visuellement	contrôlée	après	le	retrait	du
	 stérilisateur.	Tout	emballage	et	contenant	endommagé	doit	être	traité	comme	produit	non	conforme.
	 Le	séchage	doit	être	réalisé	dans	un	environnement	où	les	contaminations	microbienne	et	particulaire
	 sont	contrôlées.
	 •	 Temps	de	séchage	:	20	minutes

CONSERVATION
Les	produits	doivent	être	conservés	dans	un	environnement	contrôlé.

ÉLIMINATION
L’élimination	de	ce	produit	médical	ne	nécessite	aucune	mesure	particulière.	 Il	convient	de	se	conformer	à	toutes	les	réglementations	et	directives	
nationales/locales	lors	de	l’élimination	de	l’emballage	et	des	éléments	potentiellement	infectieux.

ITALIANO
ISTRUZIONI PER L’USO 
Trapani (BAAT Medical) per la rimozione di viti peduncolari
in Carbon/PEEK di icotec 

USO PREVISTO
I	trapani	sono	destinati	alla	rimozione	delle	viti	peduncolari	in	Carbon/PEEK
di	icotec	bloccate	o	rotte	che	non	possono	essere	estratte	con	la	normale	strumentazione.

ATTENZIONE:	la	legge	federale	statunitense	limita	la	vendita	di	questo	dispositivo	a	medici	o	su	prescrizione	medica.

INFORMAZIONI PER L’USO
I	 trapani	 devono	 essere	 utilizzati	 esclusivamente	 da	 chirurghi	 che	 conoscono	 perfettamente	 la	 tecnica	 chirurgica	 richiesta.	 Durante	 l’intervento,	 il	
chirurgo	deve	evitare	di	usare	gli	strumenti	per	esercitare	sul	paziente	o	sugli	impianti	una	pressione	inadeguata	e	deve	rispettare	scrupolosamente	la	
procedura	operativa	descritta	nella	tecnica	chirurgica	in	questione.	Ad	esempio,	le	forze	esercitate	nel	riposizionare	uno	strumento	in	situ	non	devono	
essere	eccessive	poiché	è	probabile	che	provochino	lesioni	al	paziente.

Per	ridurre	i	rischi	di	rottura,	evitare	qualsiasi	urto	sullo	strumento.	È	necessario	esercitare	la	massima	attenzione	quando	i	dispositivi	sono	utilizzati	
vicino a organi vitali, nervi o vasi sanguigni. 

Le	fasi	chirurgiche	e	le	avvertenze	sono	disponibili	in	Tecnica	chirurgica	di	BAAT	Medical	(IT_18019BR190710_ST_rev3	(2020)).

LIMITI DEL RICONDIZIONAMENTO
I	trapani	sono	destinati	ad	essere	utilizzati	su	un	singolo	paziente	nel	corso	di	un	singolo	intervento.	Devono	essere	gettati	dopo	l’uso.	Non	è	consentito	
il	ricondizionamento	se	il	trapano	è	stato	utilizzato.

PULIZIA E DISINFEZIONE
I trapani sono realizzati in acciaio inossidabile (1. 4028)

 Pulizia preliminare manuale •	 Sciacquare	con	acqua	fredda	corrente	(circa	18	°C)	per	10	secondi
	 •	 Sottoporre	a	bagno	ultrasonico	in	soluzione	detergente	Neodisher	MediClean	Forte	0,5%
	 	 (Dr.	Weigert)	a	40	°C	per	5	minuti
	 •	 Spazzolare	la	superfice	esterna	sotto	l’acqua	fredda	corrente	con	una	spazzola	in	nylon	finché
	 	 non	è	visibilmente	pulita
	 •	 Spazzolare	la	superfice	interna/il	lume	sotto	l’acqua	fredda	corrente	con	uno	scovolino	finché
	 	 non	è	visibilmente	pulita
	 •	 Sciacquare	con	acqua	fredda	desalinizzata	per	10	secondi
 Disinfezione e pulizia automatica	 Usare	un	apparecchio	di	lavaggio	e	disinfezione	conformemente	alla	norma	ISO	15883-1/2.
	 Caricare	i	prodotti	in	modo	che	l’interno	delle	cannule	e	i	fori	consentano	il	drenaggio.	I	vassoi
	 non	devono	essere	sovraccaricati	al	fine	di	garantire	un	risciacquo	ottimale.	Utilizzare	i	programmi
 seguenti:
	 •	 2	min.	di	pulizia	preliminare	con	acqua	fredda	corrente
	 •	 Drenaggio
	 •	 5	min.	di	pulizia	con	acqua	corrente	a	55	°C	e	Neodisher	MediClean	Forte	0,5%
	 •	 Drenaggio
	 •	 3	min.	di	risciacquo	con	acqua	fredda	desalinizzata
	 •	 Drenaggio
	 •	 2	min.	di	risciacquo	con	acqua	fredda	desalinizzata
	 •	 Drenaggio
	 •	 5	min.	di	disinfezione	termica	con	acqua	desalinizzata	a	90	°C	(valore	di	A0	>	3000).
	 	 Sono	accettabili	altri	parametri	quando	si	raggiunge	un	valore	di	A0	pari	a	3000.
	 •	 Drenaggio
	 •	 Asciugatura:	non	superare	i	120	°C

 MANUTENZIONE E ISPEZIONE •	 È	necessario	esaminare	il	prodotto	per	individuare	eventuali	danni	visibili	quali	fenditure,
	 	 deformazioni,	usura	e	corrosione.	Le	parti	taglienti	devono	essere	priva	di	intaccature	e	il	margine
	 	 deve	essere	continuo.	Non	utilizzare	strumenti	smussati	o	danneggiati.

STERILIZZAZIONE
 Imballaggio •	 I	prodotti	possono	essere	caricati	su	un	vassoio	dedicato	o	su	un	vassoio	da	sterilizzazione
  per uso generico
	 •	 Avvolgere	due	volte	in	carta	per	sterilizzazione	conformemente	a	ISO	11607-1,	EN	868-2
 Sterilizzazione a vapore Quando	si	sterilizzano	più	prodotti	in	un	ciclo	di	autoclave,	non	superare	il	carico	massimo	dello
	 sterilizzatore.
	 •	 Metodo:	pre-vuoto	(rimozione	dinamica	dell’aria)	secondo	EN	13060/EN	285/ISO	17665
	 •	 Temperatura:	132	°C
	 •	 Tempo	di	esposizione:	4	minuti
 o
	 •	 Metodo:	pre-vuoto	(rimozione	dinamica	dell’aria)	secondo	EN	13060/EN	285/ISO	17665
	 •	 Temperatura:	134	°C
	 •	 Tempo	di	esposizione:	3	minuti
 Asciugatura L’integrità	dell’imballaggio	e	dei	contenitori	deve	essere	controllata	visivamente	una	volta	estratti
	 dallo	sterilizzatore.	Gli	imballaggi	e	i	contenitori	danneggiati	devono	essere	trattati	come	prodotti
	 non	conformi.	L’asciugatura	deve	essere	effettuata	in	un	ambiente	in	cui	le	particelle	e	la
	 contaminazione	microbica	sono	sotto	controllo.
	 •	 Tempo	di	asciugatura:	20	minuti

CONSERVAZIONE
Conservare i prodotti in ambiente controllato.

SMALTIMENTO
Lo	smaltimento	di	questo	dispositivo	medico	non	richiede	l’adozione	di	misure	particolari.	È	importante	rispettare	tutte	le	disposizioni	e	le	linee	guida	
nazionali/locali	nello	smaltimento	del	materiale	di	imballaggio	e	di	articoli	potenzialmente	infetti.

PORTUGUÊS
Instruções de Utilização 
Trépanos (BAAT Medical) para retirar parafusos pediculares Carbon/PEEK

UTILIZAÇÃO PREVISTA
Os	trépanos	são	utilizados	para	retirar	parafusos	pediculares	Icotec	Carbon/PEEK	que	estejam
presos	ou	partidos	e	não	possam	ser	retirados	com	os	instrumentos	padrão.

ATENÇÃO:	a	lei	federal	dos	EUA	restringe	a	venda	deste	dispositivo	por	um	médico	ou	sob	receita	médica.

INFORMAÇÃO DE UTILIZAÇÃO
Os	trépanos	apenas	deverão	ser	utilizados	por	cirurgiões	que	estejam	plenamente	familiarizados	com	a	técnica	cirúrgica	necessária.	O	cirurgião	deverá	
ter	cuidado	para	não	usar	os	instrumentos	de	modo	a	exercer	pressão	excessiva	no	doente	nem	nos	implantes	e	deverá	respeitar	atentamente	os	
procedimentos	descritos	na	técnica	cirúrgica.	Por	exemplo,	a	força	exercida	ao	reposicionar	um	instrumento	in	situ	não	deverá	ser	excessiva,	uma	
vez	que	isto	poderá	ferir	o	doente.

De	forma	a	minimizar	o	risco	de	quebra,	não	é	permitido	bater	com	o	instrumento.	Deve	ter-se	cuidado	máximo	ao	utilizar	o	dispositivo	perto	de	órgãos,	
nervos	ou	vasos	sanguíneos	vitais.	

As	etapas	cirúrgicas	e	as	respetivas	advertências	podem	ser	encontradas	na	Técnica	Cirúrgica	da	BAAT	Medical	(PT_18019BR190710_ST_rev3	(2020)).

RESTRIÇÕES DE REPROCESSAMENTO
Os	trépanos	destinam-se	a	ser	utilizados	uma	única	vez,	num	único	doente.	Os	dispositivos	deverão	ser	descartados	após	a	utilização.	Se	o	trépano	
for	usado,	o	seu	reprocessamento	não	é	permitido.

LIMPEZA E DESINFEÇÃO
Os trépanos são fabricados em aço inoxidável  (1.4028)

 Limpeza prévia manual •	 Lavar	com	água	fria	da	torneira	(a	aprox.	18	°C)	durante	10	seg.
	 •	 Proceder	à	sonicação	na	solução	de	limpeza	0,5%	Neodisher	MediClean	Forte	(Dr.	Weigert)
	 	 a	40	°C	durante	5	min.
	 •	 Tratar	a	superfície	exterior	com	um	pincel	de	nylon	sob	água	fria	da	torneira	até	estar	visivelmente	limpa
	 •	 Tratar	a	superfície	interior/lúmen	com	um	escovilhão	sob	água	fria	da	torneira	até	estar
  visivelmente limpo
	 •	 Enxaguar	com	água	dessalinizada	fria	durante	10	seg.
 Limpeza e desinfeção automática Utilizar	um	aparelho	de	lavagem	e	desinfeção,	em	conformidade	com	a	norma	ISO	15883-1/2.	Coloque
	 os	produtos	no	aparelho	de	forma	que	a	canulação	e	os	orifícios	possam	escoar.	Para	garantir	uma
	 lavagem	eficaz,	as	bandejas	não	deverão	ser	sobrecarregadas.	Siga	o	seguinte	programa:
	 •	 2	min	a	limpar	com	água	fria	da	torneira
	 •	 Escoar
	 •	 5	min	a	limpar	com	água	da	torneira	a	55	°C	e	0,5%	Neodisher	MediClean	Forte
	 •	 Escoar
	 •	 3	min	a	enxaguar	com	água	dessalinizada	fria
	 •	 Escoar
	 •	 2	min	a	enxaguar	com	água	dessalinizada	fria
	 •	 Escoar
	 •	 5	min	de	desinfeção	térmica	com	água	dessalinizada	a	90	°C	(valor	A0	>	3000).
	 	 São	aceitáveis	outros	parâmetros	desde	que	seja	alcançado	um	valor	A0	de	3000.
	 •	 Escoar
	 •	 Secar,	sem	exceder	os	120	°C

 MANUTENÇÃO E INSPEÇÃO •	 Examine	o	produto	e	procure	a	existência	de	danos	visíveis	como	rachaduras,	deformações,
	 	 desgaste	e	corrosão.	As	arestas	cortantes	deverão	ser	contínuas,	não	devendo	ter	falhas.
	 	 Os	instrumentos	sem	corte	ou	danificados	deverão	ser	excluídos.

ESTERILIZAÇÃO
 Acondicionamento •	 Os	produtos	podem	ser	colocados	na	bandeja	do	aparelho	ou	numa	bandeja	de	esterilização	de	uso	geral	
	 •	 Embrulhar	duas	vezes	em	papel	para	esterilização,	em	conformidade	com	as	normas
	 	 ISO	11607-1,	EN	868-2
 Esterilização a vapor Ao	esterilizar	vários	produtos	num	único	ciclo	de	autoclave,	certifique-se	de	que	não	excede	a
	 capacidade	máxima	do	esterilizador.
	 •	 Método:	Remoção	dinâmica	de	ar	com	pré-vácuo,	em	conformidade	com	as	normas
	 	 EN	13060/EN	285/ISO	17665
	 •	 Temperatura:	132	°C
	 •	 Tempo	de	exposição:	4	minutos
 ou
	 •	 Método:	Remoção	dinâmica	de	ar	com	pré-vácuo,	em	conformidade	com	as	normas
	 	 EN	13060/EN	285/ISO	17665
	 •	 Temperatura:	134	°C
	 •	 Tempo	de	exposição:	3	minutos
 Secagem Depois	de	retirar	os	recipientes	e	as	embalagens	do	esterilizador,	verifique	visualmente	a	integridade
	 dos	mesmos.	Os	recipientes	e	embalagens	danificados	deverão	ser	considerados	produtos	não
	 conformes.	A	secagem	deverá	realizar-se	num	ambiente	onde	as	partículas	e	a	contaminação
 microbiana sejam controladas.
	 •	 Tempo	de	secagem:	20	minutos

ARMAZENAMENTO Os	produtos	deverão	ser	armazenados	num	ambiente	controlado.

ELIMINAÇÃO A	eliminação	deste	produto	médico	não	exige	medidas	especiais.	Certifique-se	de	que	respeita	todos	os	regulamentos	e	orientações	
nacionais/locais ao eliminar a embalagem e objetos potencialmente infeciosos.

ČESKÝ
NÁVOD K POUŽITÍ 
Trepany (BAAT Medical) k vyjmutí pedikulárních šroubů icotec (uhlík/PEEK) 

ÚČEL POUŽITÍ
Trepany jsou určeny	k	vyjmutí	pedikulárních	šroubů	icotec	(uhlík/PEEK),	které	jsou	zaklíněné
nebo	zalomené	a	nelze	je	vyjmout	pomocí	standardních	nástrojů.

UPOZORNĔNÍ:	Federální	zákon	(USA)	omezuje	prodej	tohoto	zdravotnického	prostředku	lékařem	nebo	na	jeho	objednávku.

INFORMACE O POUŽITÍ
Trepany smějí	používat	pouze	chirurgové,	kteří	jsou	s	požadovanou	chirurgickou	technikou	plně	obeznámeni.	Operující	chirurg	musí	dbát	na	to,	aby	při 
použití	nástrojů	nevyvíjel	nepřiměřený	tlak	na	pacienta	nebo	implantáty,	a	musí	pečlivě	dodržovat	operační	postup	popsaný	u	poskytnuté	chirurgické	
techniky. Například	při	změně	polohy	nástroje	in	situ	nesmí	být	vyvíjená	příliš	velká	síla,	jinak	by	mohlo	dojít	ke	zranění	pacienta.

V	zájmu	snížení	rizika	zlomení	nevystavujte	nástroj	žádným	nárazům. Zvýšenou opatrnost je třeba věnovat	nástrojům	používaným	v	blízkosti	životně 
důležitých	orgánů, nervů	a	cév.	

Operační	postup	a	upozornění	jsou	k	dispozici	v	dokumentu	společnosti	BAAT	Medical	Chirurgická	technika	(CZ_18019BR190710_ST_rev3	(2020)).

OMEZENÍ OBNOVY (REPROCESSINGU) K DALŠÍMU POUŽITÍ
Trepany jsou určeny	k	použití	u	 jednoho	pacienta	v	 rámci	 jednoho	zákroku.	Po	použití	musí	být	 zlikvidovány.	Byl-li	 trepan	použit,	není	dovoleno	 jej	
obnovit	pro	další	použití.

ČIŠTĚNÍ A DEZINFEKCE
Trepany jsou vyrobeny z nerezové oceli (1. 4028)

 Ruční předčištění •	 Po	dobu	10	s	oplachujte	pod	studenou	kohoutkovou	vodou	(cca	18	°C)
	 •	 Nástroj	ponechte	5	min	v	ultrazvukové	lázni	s	0,5%	čisticím	roztokem	Neodisher	MediClean	Forte
	 	 (Dr.	Weigert)	při teplotě	40	°C
	 •	 Vnější	povrch	očistěte	pod	studenou	kohoutkovou	vodou	pomocí	nylonového	kartáče, dokud
  nebude viditelně čistý
	 •	 Vnitřní	povrch/dutiny	očistěte	pod	studenou	kohoutkovou	vodou	pomocí	štětky na čištění	lahví,
  dokud nebudou viditelně čisté
	 •	 Po	dobu	10	s	oplachujte	studenou	odsolenou	vodou
 Automatizované čištění a dezinfekce Použijte	mycí/dezinfekční	zařízení	podle	ISO	15883-1/2.	Výrobky	do	něj	vložte	tak,	aby	z	kanylací	a
 otvorů voda	vytekla.	Tácy	nesmí	být	kvůli	zajištění	optimálního	oplachu	přeplněny.	Použijte
	 následující	program:
	 •	 2	min	předčištění	studenou	kohoutkovou	vodou.
	 •	 Vypuštění	vody.
	 •	 5	min	čištění	55°C	kohoutkovou	vodou	a	0,5%	roztokem	Neodisher	MediClean	Forte.
	 •	 Vypuštění	vody.
	 •	 3	min	oplach	studenou	odsolenou	vodou.
	 •	 Vypuštění	vody.
	 •	 2	min	oplach	studenou	odsolenou	vodou.
	 •	 Vypuštění	vody.
	 •	 5	min	tepelná	dezinfekce	90°C	odsolenou	vodou	(hodnota	A0	>	3000).
  Při	dosažení	hodnoty	A0	3000	jsou	ostatní	parametry	přijatelné.
	 •	 Vypuštění	vody.
	 •	 Sušení,	nepřekračujte	teplotu	120	°C.

 ÚDRŽBA A KONTROLA •	 Výrobek	je	třeba	zkontrolovat,	zda	není	viditelně	poškozen,	např.	není	prasklý,	zdeformovaný,
  opotřebovaný či	zkorodovaný.	Řezné	hrany	nesmí	mít	žádné	vruby	a	musí	mít	neporušené	ostří.
	 	 Tupé	či	poškozené	nástroje	zlikvidujte.

STERILIZACE
 Balení •	 Nástroje	lze	uložit	na	speciální	podnosy	pro	nástroje	nebo	univerzální	sterilizační	podnosy.
	 •	 Zabalte	je	dvojitě	do	sterilizačního	papíru	podle	ISO	11607-1,	EN	868-2.
 Sterilizace párou Při	sterilizování	více	výrobků	v	rámci	jednoho	cyklu	v	autoklávu	zajistěte, aby nebylo překročeno
	 maximální	zatížení	sterilizátoru.
	 •	 Metoda:	Parní	dynamické	odvzdušnění	(prevakuum)	podle	EN	13060	/	EN	285	/	ISO	17665
	 •	 Teplota:	132	°C
	 •	 Délka	expozice:	4	minuty
 nebo
	 •	 Metoda:	Parní	dynamické	odvzdušnění	(prevakuum)	podle	EN	13060	/	EN	285	/	ISO	17665
	 •	 Teplota:	134	°C
	 •	 Délka	expozice:	3	minuty
 Sušení Po	vyjmutí	ze	sterilizátoru	je	třeba	vizuálně	zkontrolovat	neporušenost	obalu	a	nádob.	S	poškozenými
	 obaly	a	nádobami	je	nutno	nakládat	jako	s	výrobkem	nesplňujícím	požadavky.	Sušení	musí	probíhat
 v prostředí	s	regulací	výskytu	částic	a	mikrobiální	kontaminace.
	 •	 Doba	sušení:	20	minut

SKLADOVÁNÍ
Výrobky	musí	být	skladovány	v	regulovaném	prostředí.

LIKVIDACE
Likvidace	 tohoto	 zdravotnického	 prostředku	 nevyžaduje	 žádná	 zvláštní	 opatření.	 Při	 likvidaci	 balicího	materiálu	 a	 potenciálně infekčních	 předmětů 
dodržujte	veškeré	vnitrostátní/místní	předpisy a pokyny.

Eλληνικᾰ
Οδηγίες χρήσης 
Οστεοτρύπανα (BAAT Medical) για την αφαίρεση αυχενικών
βιδών από άνθρακα/PEEK της icotec 

ΠΡΟΒΛΕΠΟΜΕΝΗ ΧΡΗΣΗ Τα οστεοτρύπανα προορίζονται για την αφαίρεση αυχενικών βιδών από
άνθρακα/PEEK της icotec, οι οποίες έχουν κολλήσει ή έχουν σπάσει και δεν μπορούν να εξαχθούν με τα τυπικά όργανα.

ΠΡΟΣΟΧΗ: Ο ομοσπονδιακός νόμος (ΗΠΑ) περιορίζει την πώληση αυτής της συσκευής από, ή κατόπιν εντολής ιατρού.

ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ
Τα οστεοτρύπανα πρέπει να χρησιμοποιούνται μόνο από χειρουργούς, οι οποίοι είναι πλήρως εξοικειωμένοι με την απαιτούμενη χειρουργική τεχνική. 
Ο χειρουργός πρέπει να προσέχει να μην χρησιμοποιεί τα όργανα για να ασκήσει ακατάλληλη πίεση στον ασθενή ή τα εμφυτεύματα και πρέπει να 
ακολουθεί πιστά κάθε διαδικασία λειτουργίας που περιγράφεται στην παρεχόμενη χειρουργική τεχνική. Για παράδειγμα, οι δυνάμεις που ασκούνται 
κατά την επανατοποθέτηση ενός οργάνου in-situ δεν πρέπει να είναι υπερβολικές, καθώς αυτό είναι πιθανό να προκαλέσει τραυματισμό στον ασθενή.

Για μείωση του κινδύνου θραύσης, δεν επιτρέπεται η πρόσκρουση του οργάνου. Πρέπει να επιδεικνύεται ιδιαίτερη προσοχή όταν οι συσκευές 
χρησιμοποιούνται κοντά σε ζωτικά όργανα, νεύρα ή αγγεία. 

Τα χειρουργικά βήματα και οι προειδοποιήσεις διατίθενται στην Ιατρική χειρουργική τεχνική της BAAT (EL_18019BR190710_ST_rev3	(2020)).

ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΟΙ ΓΙΑ ΤΗΝ ΕΚ ΝΕΟΥ ΕΠΕΞΕΡΓΑΣΙΑ
Τα οστεοτρύπανα προορίζονται για χρήση σε έναν μόνο ασθενή κατά τη διάρκεια μίας επέμβασης. Μόλις χρησιμοποιηθούν, πρέπει να 
απορρίπτονται. Η εκ νέου επεξεργασία δεν επιτρέπεται εάν το οστεοτρύπανο χρησιμοποιήθηκε.

ΚΑΘΑΡΙΣΜΟΣ ΚΑΙ ΑΠΟΛΥΜΑΝΣΗ
Τα οστεοτρύπανα είναι κατασκευασμένα από ανοξείδωτο χάλυβα (1. 4028)

 Μη αυτόματος προκαταρκτικός καθαρισμός • Ξεπλύνετε με κρύο νερό βρύσης (περίπου 18 °C) για 10 δευτερόλεπτα
 • Πραγματοποιήστε κατεργασία με υπερήχους σε καθαριστικό διάλυμα 0,5% Neodisher
  MediClean Forte (Dr. Weigert) στους 40 °C για 5 λεπτά
 • Καθαρίστε την εξωτερική επιφάνεια κάτω από κρύο νερό βρύσης με μια νάιλον βούρτσα
  μέχρι να είναι ορατά καθαρή
 • Καθαρίστε την εσωτερική επιφάνεια/μονάδα φωτισμού κάτω από κρύο νερό βρύσης
  με μια βούρτσα για μπουκάλια μέχρι να είναι ορατά καθαρές
 • Ξεπλύνετε με κρύο αφαλατωμένο νερό για 10 δευτερόλεπτα
 Αυτόματος καθαρισμός και απολύμανση Χρησιμοποιήστε ένα πλυντήριο για απολύμανση σύμφωνα με το ISO 15883-1/2. Η φόρτωση
 των προϊόντων πρέπει να γίνεται κατά τρόπο που επιτρέπει την αποστράγγιση των
 σωληνώσεων και των οπών. Οι δίσκοι δεν πρέπει να υπερφορτώνονται ώστε να
 διασφαλίζεται η βέλτιστη έκπλυση. Χρησιμοποιήστε το ακόλουθο πρόγραμμα:
 • 2 λεπτά προκαταρκτικός καθαρισμός με κρύο νερό βρύσης
 • Αποστράγγιση
 • 5 λεπτά καθαρισμός με νερό βρύσης στους 55 °C και 0,5% Neodisher MediClean Forte
 • Αποστράγγιση
 • Έκπλυση για 3 λεπτά με κρύο αφαλατωμένο νερό
 • Αποστράγγιση
 • Έκπλυση για 2 λεπτά με κρύο αφαλατωμένο νερό
 • Αποστράγγιση
 • Θερμική απολύμανση για 5 λεπτά με αφαλατωμένο νερό στους 90 °C (τιμή A0 > 3000).
  Είναι αποδεκτές και άλλες παράμετροι όταν επιτυγχάνεται τιμή A0 3000.
 • Αποστράγγιση
 • Στέγνωμα, μην υπερβαίνετε τους 120 °C

 ΣΥΝΤΗΡΗΣΗ ΚΑΙ ΕΠΙΘΕΩΡΗΣΗ • Το προϊόν πρέπει να επιθεωρείται για ορατές βλάβες, όπως σπασίματα, παραμορφώσεις,
  φθορά και διάβρωση. Τα αιχμηρά άκρα θα πρέπει να μην έχουν εγκοπές και να έχουν
  συνεχή άκρα. Απορρίψτε τα μη αιχμηρά ή κατεστραμμένα όργανα.

ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΣΗ
 Συσκευασία • Τα προϊόντα μπορούν να τοποθετούνται στον ειδικό δίσκο ή σε δίσκο αποστείρωσης
  γενικής χρήσης
 • Τυλίξτε δύο φορές σε χαρτί αποστείρωσης σύμφωνα με το ISO 11607-1, EN 868-2
 Αποστείρωση με ατμό Όταν αποστειρώνετε πολλά προϊόντα σε έναν κύκλο σε αυτόκλειστο βεβαιωθείτε ότι δεν
 υπερβαίνεται το μέγιστο φορτίο του αποστειρωτή.
 • Μέθοδος: Εξαναγκασμένη αφαίρεση του αέρα με προκενό, σύμφωνα με τα
  EN 13060 / EN 285 / ISO 17665
 • Θερμοκρασία: 132 °C
 • Χρόνος έκθεσης: 4 λεπτά
 ή
 • Μέθοδος: Εξαναγκασμένη αφαίρεση του αέρα με προκενό, σύμφωνα με τα
  EN 13060 / EN 285 / ISO 17665
 • Θερμοκρασία: 134 °C
 • Χρόνος έκθεσης: 3 λεπτά
 Στέγνωμα Η ακεραιότητα της συσκευασίας και των περιεκτών θα πρέπει να επιθεωρείται οπτικά μετά 
 την αφαίρεση από τον αποστειρωτή. Οι συσκευασίες και οι περιέκτες που έχουν υποστεί
 βλάβη θα πρέπει να θεωρούνται μη συμμορφούμενα προϊόντα. Το στέγνωμα θα πρέπει να
 πραγματοποιείται σε περιβάλλον με ελεγχόμενα επίπεδα σωματιδίων και μικροβιακής μόλυνσης.
 • Χρόνος στεγνώματος: 20 λεπτά

ΑΠΟΘΗΚΕΥΣΗΣ Τα προϊόντα πρέπει να αποθηκεύονται σε ελεγχόμενο περιβάλλον.

ΑΠΟΡΡΙΨΗ Δεν απαιτούνται ειδικά μέτρα για την απόρριψη αυτού του ιατρικού προϊόντος. Βεβαιωθείτε ότι τηρείτε όλους τους εθνικούς/τοπικούς 
κανονισμούς και κατευθυντήριες οδηγίες κατά την απόρριψη του υλικού συσκευασίας και των δυνητικά μολυσματικών ειδών.
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ENGLISH
EXPLANATION OF
SYMBOLS USED IN
END-USER INFORMATION

CE conformity 
marking CAUTION: Federal 

(USA) law restricts 
this device to sale by 
or on the order of a 
physician

Non-sterile

Catalog number

Consult instructions 
for use

Date	of	manufacture
Batch code

Do	not	reuse Manufacturer
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FRANÇAIS
EXPLICATION DES
SYMBOLES UTILISÉS 
DANS LES INFORMATIONS 
DESTINÉES À
L’UTILISATEUR FINAL

Marquage CE ATTENTION: la loi 
fédérale	américaine	
stipule que la vente 
de ce dispositif est 
réservée	aux	méde-
cins ou sur pre-
scription	médicale

Non	stérile

Référence	catalogue

Consulter le mode 
d’emploi

Date	de	fabrication
Numéro	de	lot

Ne	pas	réutiliser Fabricant
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DEUTSCH
ERKLÄRUNG DER IN
DEN INFORMATIONEN
FÜR ENDANWENDER
VORKOMMENDEN 
SYMBOLE

CE	Kennzeichnung VORSICHT:
US-Bundesgesetz
beschränkt	den	
Verkauf dieses 
Produkts an einen 
Arzt	oder	auf
ärztliche	Anordnung

Nicht steril

Bestellnummer

Gebrauchsanweisung 
beachten

Herstellungsdatum
Chargencode

Nicht
wiederverwenden

Hersteller
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ITALIANO
SPIEGAZIONE DEI
SIMBOLI UTILIZZATI
NELLE INFORMAZIONI
PER L’UTENTE FINALE

Marcatura CE ATTENZIONE:
la legge federale 
statunitense limita 
la vendita di questo 
dispositivo a medici 
o	su	prescrizione	
medica

Non sterile

Numero di catalogo

Consultare le 
istruzioni	per	l’uso

Data	di	produzione
Numero di lotto

Non	riutilizzare Fabbricante
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ESPAÑOL
EXPLICACIÓN DE LOS 
SÍMBOLOS UTILIZADOS
EN LA INFORMACIÓN
PARA EL USUARIO FINAL

Marcado CE PRECAUCIÓN: las
leyes federales de los
Estados Unidos solo
permiten la venta de
este dispositivo por par-
te	de	un	médico	o	por
prescripción	facultativa

Sin	esterilizar

Número	de	catálogo

Consulte las instruc-
ciones de uso

Fecha	de	fabricación
Código	de	lote

No	reutilizar Fabricante
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PORTUGUÊS
EXPLICAÇÃO DOS 
SÍMBOLOS UTILIZADOS 
NA INFORMAÇÃO DO 
UTILIZADOR

Marcação	CE ATENÇÃO: a lei 
federal dos EUA 
restringe a venda 
deste dispositivo por 
um	médico	ou	sob	
receita	médica

Não	esterilizado

Número	de	catálogo

Consultar as in-
struções	de	utilização

Data	de	fabrico
Número	de	lot

Não	reutilizar Fabricante
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NEDERLANDS
VERKLARING VAN
SYMBOLEN IN DE
INFORMATIE VOOR
EINDGEBRUIKERS

CE-markering LET	OP:	krachtens	de 
federale wetgeving 
van de VS mag dit 
hulpmiddel alleen 
door of in opdracht 
van een arts
worden gekocht

Niet-steriel

Catalogusnummer

Gebruiksaanwijzing	
raadplegen

Productiedatum
Batchcode

Niet hergebruiken Fabrikant
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Eλληνικᾰ
ΕΠΕΞΉΓΉΣΉ ΣΥΜΒΌΛΩΝ 
ΠΌΥ ΧΡΉΣΙΜΌΠΌΙΌΥΝΤΑΙ 
ΣΤΙΣ ΠΛΉΡΌΦΌΡΙΕΣ ΤΌΥ 
ΤΕΛΙΚΌΥ ΧΡΉΣΤΉ

Σήμανση CE ΠΡΟΣΟΧΗ: Ο 
ομοσπονδιακός νόμος 
(ΗΠΑ) περιορίζει 
την πώληση αυτής 
της συσκευής από, 
ή κατόπιν εντολής 
ιατρού

Μη αποστειρωμένο

Αριθμός καταλόγου

Συμβουλευτείτε τις 
οδηγίες χρήσης

Ημερομηνία 
κατασκευής

Αριθμός παρτίδας

Να μην 
επαναχρησιμοποιείται

Κατασκευαστής
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MAGYAR
A VÉGFELHASZNÁLÓI 
TÁJÉKOZTATÓBAN 
FELHASZNÁLT JELEK 
MAGYARÁZATA

CE-jelölés VIGYÁZAT:	Az	USA	
szövetségi	törvényei	
értelmében	az	eszköz	
csak	orvos	által	
vagy	rendelvényére	
értékesíthető

Nem steril

Katalógusszám

Lásd	használati	
útmutató

Gyártási	idő
Tételkód

Egyszer	használatos Gyártó
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LOT NON STERILE

MATL

REF

QTY

!

2

NON
STERILE

LOT NON STERILE

MATL

REF

QTY

!

2

NON
STERILE

LOT NON STERILE

MATL

REF

QTY

!

2

NON
STERILE

LOT NON STERILE

MATL

REF

QTY

!

2

NON
STERILE

LOT NON STERILE

MATL

REF

QTY

!

2

NON
STERILE

LOT NON STERILE

MATL

REF

QTY

!

2

NON
STERILE

LOT NON STERILE

MATL

REF

QTY

!

2

NON
STERILE

ČESKÝ
VYSVĚTLENÍ SYMBOLŮ 
POUŽITÝCH V
INFORMACÍCH PRO
KONCOVÉHO UŽIVATELE

Označení	CE UPOZORNĔNÍ: 
Federální	zákon
(USA)	omezuje
prodej	tohoto	zdravot-
nického	prostředku 
lékařem nebo na
jeho	objednávku

Nesterilní

Katalogové	číslo

Prostudujte si
návod	k	použití

Datum	výroby
Číslo	šarže

Nepoužívejte	
opakovaně

Výrobce

LOT NON STERILE

MATL

REF

QTY

!

2

NON
STERILE

LOT NON STERILE

MATL

REF

QTY

!

2

NON
STERILE

LOT NON STERILE

MATL

REF

QTY

!

2

NON
STERILE

LOT NON STERILE

MATL

REF

QTY

!

2

NON
STERILE

LOT NON STERILE

MATL

REF

QTY

!

2

NON
STERILE

LOT NON STERILE

MATL

REF

QTY

!

2

NON
STERILE

LOT NON STERILE

MATL

REF

QTY

!

2

NON
STERILE

LOT NON STERILE

MATL

REF

QTY

!

2

NON
STERILE

SLOVENSKÝ
VYSVETLENIE SYMBOLOV 
POUŽITÝCH V
INFORMÁCIÁCH
PRE KONCOVÝCH
POUŽÍVATEĽOV

Označenie CE UPOZORNENIE:
Federálne	zákony	
USA	obmedzujú
predaj tohto
zariadenia	iba	
na pokyn alebo 
objednávku	lekára

Nesterilné

Katalógové	číslo

Prečítajte	si	návod
na	používanie

Dátum	výroby
Kód	dávky

Nepoužívajte	
opakovane

Výrobca


