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GENERAL INFORMATION

Before using the medical device, the operator mustbe
thoroughly familiarised with the safety rules mentioned in the
current instructions for use, as well as with the information
relating to each product (description, leaflets, etc.). The
corresponding information is available from the supplier.
The operator should also be informed of the residual risk(s)
associated with the product used.

INTENDED USERS

Medical devices should only be used in an adapted environment
and by healthcare qualified operators having a sound knowledge
and fullmastery in preparation techniques specific to such products.
Preparation techniques may be acquired from qualified distributors.
The operator is responsible for any complications or harmful
consequences which might result from an erroneous indication or
operative technique, an improper use of the equipment and/or a
failure to comply with the safety rules provided in the instructions
for use. Neither manufacturer nor qualified distributor can be held
responsible for these complications.

INTENDED USE
Bowl & Spatula mixing set is intended for mixing the powder and
liquid components of PMMA bone cements.

INDICATIONS
Bowl! & Spatula mixing set is indicated in cemented arthroplasty
procedures involving PMMA bone cements.

PERFORMANCES AND EXPECTED CLINICAL BENEFITS
The device Bowl & Spatula allows homogeneous preparation of
PMMA bone cements to ensure aregular cement mantle in the bone
shaft.

CONTRAINDICATIONS
Procedures other than those stated in the “INDICATIONS” section.

SIDE EFFECTS AND ADVERSE EVENTS
No undesirable side-effects have ever been recorded.
Any serious incident occurring in relation to the device must be
reported without delay to the manufacturer and the competent local
authority where the user and/or the patient is established.

COMPOSITION
Bowl: 100% Polypropylene
Spatula: 100% Polypropylene

STERILISATION
The devices are delivered non-sterile and have to be sterilised
by user prior to use, by autoclaving, according to the following
procedure:
1- Remove the devices from their polyethylene pouch
2- Put the devices into individual packaging specifically adapted for
autoclaving
3- Affix the individual labels provided with the devices for this purpose
4- Sterilise into autoclave following one of the 3 validated cycles,
according to the local regulation:
« Sterilisation at a temperature of 134°C during 18 minutes.
« Sterilisation at a temperature of 134°C during 3 minutes.
« Sterilisation at a temperature of 132°C during 4 minutes.

Note: Do not sterilise the product more than once.

INSTRUCTIONS FOR USE
Prerequisites before use : Bowl & Spatula must be sterilised
by user following one of the cycles defined in the paragraph
“STERILISATION".
1- Take one bowl and one spatula out of their packaging. Products
must have been sterilised.
2- Put the powder phase of the bone cement inside the bow!
3- Add the liquid phase of the bone cement inside the bow!
4- Start mixing with the spatula while firmly holding the bow!l with
the other hand. Follow the appropriate mixing time defined in the
instructions for use of the bone cement.

WARNINGS AND PRECAUTIONS FOR USE
Read instructions for use carefully prior to use and follow preparation
and handling instructions of the device.

Ignoring the instructions for use may lead to potential undesirable
effects.

- Before sterilisation, check the outer packaging carefully to ensure
that it has not been opened nor damaged.
-Thisdeviceisintended for single use only. Do notreuse,
reprocess or resterilise. Reuse, reprocessing, or resterilisation
may compromise the structural integrity of the device and/or lead
to device failure which may result in patient injury or illness. Also,
reprocessing or resterilisation of single use devices may create a risk
of contamination and/or cause patient infection or cross-infection,
including, but not limited to, the transmission of infectious disease(s)
from one patient to another.

- Do not use this product after the expiration date printed on the
package.

- Examine the product visually to identify any defects such as crack
or deformation. Do not use products with defects.

STORAGE
Bowl & Spatula must be stored in its unopened original packaging.
No specific conditions are necessary for the storage.

RECOMMENDATIONS FOR DISPOSAL
Comply with local regulations in force related to handling and
disposal of the device and its packaging.

Date de premiére apposition du marquage CE : 2010

INFORMATION GENERALE
Avant utilisation du dispositif médical, I'opérateur doit prendre
connaissance avec attention des consignes de sécurité figurant
dans la présente notice d’utilisation, ainsi que des informations
relatives a chaque produit (description, brochure, etc...). Les

informations corresp p t étre auprés
du fournisseur. L’opérateur doit également étre informé du/ des
i (s) résiduell(; iés au produit .

UTILISATEURS PREVUS

L’utilisation des dispositifs médicaux ne doit étre effectuée que
dans un environnement adapté et par des opérateurs qualifiés,
possédant une profonde connaissance et maitrisant parfaitement
les techniques de mise en ceuvre spécifiques des produits. Ces
mises en ceuvre peuvent étre acquises auprés des distributeurs
qualifiés. L’opérateur est responsable des complications ou
conséquences néfastes pouvant résulter d'une indication ou
d'une technique opératoire erronée, d'une mauvaise utilisation
du matériel et/ou de la non observation des consignes de sécurité
figurant dans la notice d'utilisation. Ces complications ne peuvent
étre imputées ni au fabricant ni au distributeur qualifié.

UTILISATION PREVUE
Le systéme de mélange Bowl & Spatula est destiné au mélange des
composants poudre et liquide de ciments osseux PMMA.

INDICATIONS
Le systéme de mélange Bowl & Spatula est indiqué dans les

interventions d’arthroplastie cimentées incluant les ciments PMMA.

PERFORMANCES ET BENEFICES CLINIQUES ATTENDUS
Le dispositif Bowl & Spatula permet la préparation homogéne des
ciments osseux PMMA pour assurer une couche réguliere de ciment
dans la cavité osseuse.

CONTRE - INDICATIONS
Interventions autres que celles mentionnées dans la section
"INDICATIONS".

EFFETS SECONDAIRES ET EVENEMENTS INDESIRABLES
Aucun effet indésirable n’a jamais été enregistré.
Tout incident grave survenant en lien avec le dispositif doit faire
I'objet d'une notification sans délai au fabricant et a I'autorité locale
compétente dont dépend I'utilisateur et/ou le patient.

COMPOSITION
Bol: 100% Polypropyléne
Spatule: 100% Polypropyléne

STERILISATION
Les produits Bowl & Spatula sont livrés non stériles et doivent étre
stérilisés par |'utilisateur par autoclavage, en utilisant la procédure
suivante:
1- Retirer les dispositifs de leur sachet polyéthyléne
2- Mettre chaque dispositifdans unemballage individuel

spécifiquement adapté pour I'autoclave

3- Apposer I'étiquette individuelle fournie avec les dispositifs pour
cetusage

4- Stériliser dans I'autoclave suivant I'un des 3 cycles validés, en
fonction de la reglementation locale :

« Stérilisation & une température de 134°C pendant 18 minutes.

« Stérilisation a une température de 134°C pendant 3 minutes.

« Stérilisation a une température de 132°C pendant 4 minutes.
Note: Ne pas stériliser le produit plus d’une fois.

INSTRUCTIONS D'UTILISATION
Prérequis avant utilisation : Bowl & Spatula doit étre stérilisé
par I'utilisateur suivant I'un des cycles défini dans le paragraphe
“STERILISATION".
1- Retirer un bol et une spatule de 'emballage aprés stérilisation
2- Verser la phase poudre du ciment osseux dans le bol
3- Ajouter la phase liquide du ciment osseux dans le bol
4- Commencer & mélanger avec la spatule tout en tenant le bol
fermement avecl'autre main. Suivre le temps de mélange approprié,
tel que défini dans la notice d'utilisation du ciment osseux.

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS D’EMPLOI
Lire attentivement la notice avant toute utilisation et suivre
attentivementlesinstructions de préparation etde manipulation du
dispositif.

Ne pas tenir compte de la notice d'utilisation, expose a des éventuels
effets indésirables.

- Avant stérilisation, examiner attentivement I'emballage extérieur
pour s'assurer qu'il n’a pas été ouvert ou abimé.

- Ce dispositif est strictement a usage unique. Il ne doit pas étre
réutilisé, retraité ou restérilisé. La réutilisation, le retraitement
ou restérilisation peut compromettre 'intégrité structurelle du
dispositif et/ou conduire a son dysfonctionnement, lui-méme
susceptible d‘occasionner des Iésions ou des affections au patient.
Le retraitement ou restérilisation des dispositifs & usage unique
peut aussi créer un risque de contamination et/ou provoquer des
infections ou des infections croisées chez le patient, y compris,
mais sans s'y limiter, la transmission de maladie(s) infectieuse(s)
d’un patient a un autre.

- Ne pas utiliser aprés la date de péremption.

- Procéder a un examen visuel du produit afin de détecter des
défauts éventuels tels que fissures ou déformations. Ne pas utiliser
les produits présentant des défauts.

STOCKAGE
Bowl & Spatula doit étre conservé dans son emballage d'origine
non ouvert. Aucune condition particuliére n’est nécessaire a son
stockage.

RECOMMANDATIONS DE MISE AU REBUT
Respecter la réglementation locale en vigueur pour la manipulation
etI'élimination en toute sécurité du dispositif et de son emballage.

ON——

Primera fecha de marcado CE aplicada: 2010

INFORMACION GENERAL

Antes de utilizar este producto sanitario, el usuario debera
estar totalmente familiarizado con las normas de seguridad
menci das en el p manual de instrucciones, ademas
de con la informacioén relativa a cada producto (descripcion,
folletos, etc.). El proveedor le proporcionara la informacién
correspondiente. El usuario debera estar también informado del
riesgo o riesgos residuales asociados al producto utilizado.

USUARIOS PREVISTOS

Los productos sanitarios deberian ser utilizados unicamente en
un entorno adaptado y por usuarios profesionales de la salud
cualificados que tengan un conocimiento sélido y un dominio total
de las técnicas de preparacion especificas para tales productos.
Las técnicas de preparacién se deben aprender de distribuidores
cualificados. El usuario es responsable de cualquier complicacion o
efecto perjudicial que resulte de una indicacion o técnica operativa
errénea, un uso inapropiado del equipo y/o el incumplimiento de las
normas de seguridad proporcionadas en el manual de instrucciones.
Ni el fabricante ni el distribuidor cualificado se hacen responsables
de estas complicaciones.

USO PREVISTO
El kit de mezcla Bowl & Spatula esta destinado a mezclar los
componentes en polvo y liquidos de cementos 6seos de PMMA
(polimetilmetacrilato).

INDICACIONES
El kit de mezcla Bowl & Spatula esta indicado en procedimientos de
artroplastia cementada, que implica cementos dseos de PMMA.

RENDIMIENTOS Y BENEFICIOS CLINICOS ESPERADOS
Eldispositivo Bowl & Spatula permite la preparacién homogénea de
cementos 6seos de PMMA para garantizar un manto de cemento
uniforme en la di&fisis.

CONTRAINDICACIONES
Otros procedimientos distintos a los expuestos en la seccidon
«INDICACIONES».

EFECTOS SECUNDARIOS Y EFECTOS ADVERSOS
No se ha registrado ninguin efecto secundario indeseado.
Cualquierincidente grave que ocurrarelacionado con el dispositivo
debe ser informado sin demora al fabricante y a la autoridad local

competente del lugar en el que se encuentre el usuario y/o el
paciente.

COMPOSICION
Bol: 100 % polipropileno
Espatula: 100 % polipropileno

ESTERILIZACION
Los dispositivos se entregan sin esterilizar y deben ser esterilizados
mediante autoclave por el usuario antes del uso, segun el siguiente
procedimiento:
1-Retire los dispositivos de su funda de polietileno
2-Coloque los dispositivos en envases individuales especificamente
adaptados para autoclave
3-Pegue las etiquetas individuales proporcionadas con los
dispositivos para este propdsito
4-Esterilice en autoclave siguiendo uno de los 3 ciclos aprobados,
segun la normativa local:
« Esterilizacién a una temperatura de 134 °C durante 18 minutos.
« Esterilizacion a una temperatura de 134 °C durante 3 minutos.
« Esterilizacion a una temperatura de 132 °C durante 4 minutos.
Nota: No esterilice el producto mas de una vez.

MANUAL DE INSTRUCCIONES
Requisitos previos antes del uso: El dispositivo Bowl & Spatula debe
ser esterilizado por el usuario siguiendo uno de los ciclos definidos
en el parrafo «<ESTERILIZACION».
1-Saque un bol y una espatula de su envase. Los productos deben
ser esterilizados.
2-Coloque la fase en polvo del cemento 6seo dentro del bol.
3-Afada la fase liquida del cemento 6seo al bol.
4-Empiece a mezclar con la espatula sujetando firmemente el bol
con la otra mano. Cumpla el tiempo de mezcla apropiado definido
en las instrucciones de uso del cemento éseo.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES DE USO
Lea las instrucciones de uso detenidamente antes del uso y siga las
instrucciones de preparacion y manipulacion del dispositivo.

El incumplimiento de las instrucciones de uso puede provocar
posibles efectos indeseados.
- Antes de la esterilizacion, compruebe el exterior del envase

detenidamente para asegurarse de que no ha sido abierto o dafiado.

- Este dispositivo esta previsto para un solo uso. No lo reutilice,
reprocese o reesterilice. Reutilizarlo, reprocesarlo o reesterilizarlo
puede comprometer la integridad estructural del dispositivo y/o
provocar el fallo del dispositivo, que podria causar lesiones o
enfermedad en el paciente. Ademas, elreprocesamiento o
reesterilizacion de dispositivos de un solo uso puede conllevar
un riesgo de contaminacion y/o causar la infeccién o infeccion
cruzada del paciente, incluida, aunque nolimitada a, la transmision
de enfermedades infecciosas de un paciente a otro.

- No utilice este producto después de la fecha de caducidad impresa
en el envase.

-Examine el producto visualmente para identificar cualquier defecto
como agrietamiento o deformacion. No utilice los productos con
defectos.

ALMACENAMIENTO
El Bowl! & Spatula debe ser almacenado en su envase original
cerrado.
No es necesaria ninguna condicion especifica para el almacenamiento.

RECOMENDACIONES PARA SU ELIMINACION
Cumpla la normativa local en vigor relativa a la manipulacién y
eliminacion del dispositivo y su envase.

ON—

Erstmalige CE-Kennzeichnung im Jahr 2010

ALLGEMEINE INFORMATIONEN
Vor der Verwendung dieses Medizinprodukts muss sich der
Anwender griindlich mit den in dieser Gebrauchsanweisung
i sowie mitden Fachinforma-

entt Sicherhei
tionen fiir jedes Produkt (B g, Packungsbeilag:
usw.) vertraut machen. Die betreffenden Informationen
werden vom Lieferanten bereit lit. Der Ar der muss
auch die mit dem ver Produkt a den
Restrisiken zur Kenntnis nehmen.

VORGESEHENE ANWENDER

Medizinprodukte diirfen nur von qualifiziertem medizinischem Personal
mit entsprechender Kenntnis und Beherrschung der Anwendungstech-
niken fir diese Produkte verwendet werden. Die Anwendungstechniken
konnen von qualifizierten Handlern vermittelt werden. Der Anwender
tragt die Verantwortung fiir jegliche Komplikationen oder Folgeschaden,
die aus einer falschen Indikation oder Operationstechnik, einer unange-
messenen Verwendung der Produkte und/oder einer Nichtbeachtung
der in der Gebrauchsanweisung enthaltenen Sicherheitshinweise
resultieren kénnen. Weder der Hersteller noch der qualifizierte Handler
konnen fiir solche Komplikationen haftbar gemacht werden.

BESTIMMUNGSGEMASSE VERWENDUNG
Das Zubereitungsset Bowl & Spatula dient zum Mischen der pulver-
formigen und fliissigen Komponenten von PMMA-Knochenzement.

INDIKATIONEN
Das Zubereitungsset Bowl & Spatula ist fir die zementierte
Arthroplastik mit PMMA-Knochenzement bestimmt.

LEISTUNGSMERKMALE UND ZU ERWARTENDER
KLINISCHER NUTZEN
Das Produkt Bowl & Spatula erméglicht eine homogene Zubereitung
von PMMA-Knochenzement, um einen gleichmaRigen Zementman-
tel im Knochenschaft zu erzielen.

KONTRAINDIKATIONEN
Anwendungen, die nicht im Abschnitt ,INDIKATIONEN® genannt
sind.

NEBENWIRKUNGEN UND UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Es wurden bislang noch keine unerwiinschten Nebenwirkungen
registriert.
Jeglicher schwerwiegende Zwischenfall im Zusammenhang mitdem
Produkt muss zeitnah dem Hersteller und der zustéandigen Behorde
des Landes, in dem der Anwender und/oder Patient ansassig sind,
gemeldet werden.

ZUSAMMENSETZUNG
Schale: 100% Polypropylen
Spatel: 100% Polypropylen
STERILISATION

Die Produkte werden unsteril geliefert und missen vor der
Verwendung durch Autoklavieren sterilisiert werden. Dazu wie
folgt vorgehen:

1-Die Produkte aus ihrer Verpackung entnehmen.

2-Die Produkte einzeln in speziell fiir das Autoklavieren geeigneter
Folie verpacken.

3-Die den Produkten einzeln beiliegenden Sterilisationsetiketten
anbringen.

4-Im Autoklav geman den 6rtlich geltenden Bestimmungen mit
einem der 3 validierten Zyklen sterilisieren:

« Sterilisation bei einer Temperatur von 134 °C fiir eine Dauer von
18 Minuten.

« Sterilisation bei einer Temperatur von 134 °C fiir eine Dauer von
3 Minuten.

« Sterilisation bei einer Temperatur von 132 °C fiir eine Dauer von
4 Minuten.

Hinweis: Das Produkt darf nicht mehr als einmal sterilisiert
werden.

GEBRAUCHSANWEISUNG
Voraussetzungen fiir die Verwendung: Bowl & Spatula miissen mit
einem der im Abschnitt ,STERILISATION® angegebenen Zyklen
sterilisiert werden.
1-Die Produkte miissen vorher sterilisiert worden sein. Schale und
Spatel aus der Sterilverpackung nehmen.
2-Den Pulveranteil des Knochenzements in die Schale geben.
3-Den Fliissiganteil des Knochenzements in die Schale geben.
4-Die Schale mit einer Hand festhalten und mit der anderen
Hand den Spatel nehmen und die Masse vermischen. Die in der
Gebrauchsanweisung des Knochenzements angegebene Mischzeit
beachten.

WARN- UND VORSICHTSHINWEISE FUR DIE ANWENDUNG
Vorder Verwendung die Gebrauchsanweisung aufmerksam lesen
und die Anweisungen fiir die Zubereitung und Handhabung des
Produkts beachten.

Eine Missachtung der Anwendungshinweise kann zu méglichen
unerwiinschten Folgen fiihren.

- Vor der Sterilisation die AuRenverpackung sorgféltig priifen, um
sich zu vergewissern, dass sie nicht gedffnet oder beschadigt wurde.
- Dieses Produkt ist nur fiir den einmaligen Gebrauch vorgesehen.
Nicht wiederverwenden, erneut aufbereiten oder resterilisieren.
Durch Wiederverwendung, erneutes Aufbereiten oder Resterilisie-
ren kdnnen die Materialeigenschaften des Produkts beeintrachtigt
werden und/oder ein Produktdefekt auftreten, was eine Verletzung
oder Erkrankung des Patienten zur Folge haben kann. Ferner
kénnen durch Wiederaufbereitung oder Resterilisation eines fiir
den einmaligen Gebrauch bestimmten Produkts Kontaminationsri-
siken entstehen und/oder eine Infektion oder Kreuzinfektion beim
Patienten hervorgerufen werden, z. B. durch Ubertragung einer
ansteckenden Krankheit von einem Patienten auf einen anderen.
- Dieses Produkt nach Ablauf seines auf der Packung aufgedruckten
Haltbarkeitsdatums nicht mehr verwenden.

- Das Produkt einer Sichtkontrolle unterziehen, um mdgliche Defekte
wie Risse oder Verformungen zu erkennen. Ein defektes Produkt
nicht verwenden.

LAGERUNG
Bowl & Spatula mussen in ihrer ungedffneten Originalverpackung
gelagert werden.
Fir die Lagerung gelten keine spezifischen Bedingungen.

EMPFEHLUNGEN FUR DIE ENTSORGUNG
Im Hinblick auf die Handhabung und Entsorgung der Produkte und
ihrer Verpackung bitte die értlich geltenden Vorschriften beachten.
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@This instruction for use can be downloaded as a pdf file from the website www.eifu-online.com, using the UDI-DI number on the product label or the
reference of this IFU.

The website is accessible with the following updated browsers: Chrome, Edge, Firefox, Opera, Safari.

A printed version of this instruction for use can be sent on request, without charge, under 7 calendar days by asking to eifu@teknimed.com.

°Cene notice d'utilisation est téléchargeable au format PDF a I'adresse www.eifu-online.com, en renseignant le code UDI-DI présent sur I'étiquette du
produit ou la référence de la présente notice.

Ce site est accessible avec les navigateurs internet a jour suivants : Chrome, Edge, Firefox, Opera, Safari.

Cette notice d'utilisation peut vous étre envoyée gratuitement au format papier sous 7 jours calendaires en adressant votre demande a eifu@teknimed.com.

@Es{e manual de instrucciones se puede descargar en formato pdf en la pagina web www.eifu-online.com, utilizando el codigo UDI-DI de la etiqueta
del producto o la referencia de este manual de instrucciones.

Se puede acceder a la pagina web desde los siguientes navegadores actualizados: Chrome, Edge, Firefox, Opera, Safari.

Se puede enviar una versién impresa de este manual de instrucciones bajo pedido, sin cargo, en 7 dias naturales, solicitandola a eifu@teknimed.com.

@Die Gebrauchsanweisung kann als pdf-Datei von der Webseite www.eifu-online.com heruntergeladen werden. Hierzu die auf dem Produktetikett
vermerkte UDI-DI-Nummer oder die Referenz dieser Gebrauchsanweisung eingeben.

Die Webseite kann Uber folgende Browser mit aktueller Version aufgerufen werden: Chrome, Edge, Firefox, Opera, Safari.

Eine Druckversion dieser Gebrauchsanweisung kann auf Anfrage per E-Mail an eifu@teknimed.com innerhalb von 7 Kalendertagen kostenfrei erhalten
werden.

@Estas instrugdes de utilizagdo podem ser descarregadas em formato PDF na pagina www.eifu-online.com utilizando o nimero UDI-DI que se encontra
na etiqueta do produto ou a referéncia deste IFU.

Pode aceder a esta pagina através dos seguintes navegadores de internet atualizados: Chrome, Edge, Firefox, Opera, Safari.

Uma versao impressa destas instrugdes de utilizagao, podem ser enviadas a pedido, sem custos, no prazo de 7 dias, enviando um email para

eifu@teknimed.com.

Le presenti istruzioni per I'uso possono essere scaricate in formato PDF dal sito www.eifu-online.com utilizzando il codice UDI-DI riportato sull'etichetta
del prodotto o la referenza delle presenti istruzioni.

E possibile accedere al sito web con i seguenti browser aggiornati: Chrome, Edge, Firefox, Opera, Safari.

E possibile ricevere gratuitamente, entro 7 giorni di calendario, una copia cartacea di queste istruzioni inoltrando la richiesta a eifu@teknimed.com.

@Tesw MHCTPYyKUMK 3a ynotpeba moraT aa ce usternst kato pdf caiin ot yeb caiita www.eifu-online.com kato uanonasate Homepa UDI-DI (yHukaneH
WAEHTUUKATOP Ha YCTPOWCTBO - MAEHTU(UKATOP Ha YCTPOMCTBOTO) BbPXY €TUKETa Ha NPOAYKTa UMK KaTaNoXHWUS HOMEP Ha T3 MHCTPYKUMK 3a yn
oTpeba.

Yeb canTbT e AOCTbIEH CbC CreAHUTe akTyanuaupanu 6payabpu: Chrome, Edge, Firefox, Opera, Safari.

MevaTHa BEpCusA Ha Te3n MHCTPyKUun 3a yl'lOTpesa MOXe Aa ce nanpatm BesnnaTtHo npu nouckeaHe, 4o 7 KaneHaapHu oHW, KaTo u3npartuTe 3asieka Ao

eifu@teknimed.com.

@Tento navod k pouziti Ize stahnout jako soubor pdf z internetové stranky www.eifu-online.com, s pouzitim ¢isla UDI-DI na $titku vyrobku nebo
katalogového ¢isla tohoto navodu k pouziti.

Internetova stranka je pfistupna pomoci nasledujicich aktualizovanych prohlizecu: Chrome, Edge, Firefox, Opera, Safari.

Tisténou verze tohoto navodu Ize zaslat na vyzadani, bezplatné, do 7 dni Zadosti na adrese eifu@teknimed.com.

@ Denne brugsanvisning kan downloades som en pdf-fil fra hjemmesiden www.eifu-online.com, ved anvendelse af UDI-DI-nummeret pa produktetiketten
eller referencen pa denne brugsanvisning.

Hjemmesiden er tilgaengelig med felgende opdaterede browsere: Chrome, Edge, Firefox, Opera, Safari.

En trykt udgave af denne brugsanvisning kan efter anmodning sendes uden beregning og indenfor 7 kalenderdage ved henvendelse til eifu@teknimed.com.

@ MTTOpEITE Va TNAEPOPTWOETE TO TTAPOV EYXEIPIBIO XPAONG UTTO TNV Hop@r apxeiou pdf ard Tov IoTdTOTTO Www.eifu-online.com, XpnoipoTIoIWVTAG TOV

ap1Bpd UDI-DI (aTrokAEIOTIKO avayvwpIaTIKO TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG) TTOU BPITKETAI OTNV ETIKETA TOU TTPOIOVTOG 1} TOV KWAIKO TOU TTAPOVTOG EYXEIP!
diou xpnong.

O I10TOTOTTOG AUTOG Eival TTPOORATIHOG PECW TWV AKOAOUBWY EVNHEPWHEVWY TIPpOYPappATwy TTAonynong: Chrome, Edge, Firefox, Opera, Safari.

Mmopeite va {NTATETE TO TTAPOV EYXEIPIDIO XPNONG O EVTUTIN HOPPR Kal Ba oag atmmoaTaAei xwpig emBApuUVan, eviog 7 NUEPOAOYIOKWY NUEPWY, aTEAVOVTAG T

0 aitnpa oag atnv nAekTpovikn dievBuvan eifu@teknimed.com.

@Selle kasutusjuhendi saate alla laadida pdf-failina veebisaidilt www.eifu-online.com, kasutades toote sildil olevat UDI-DI numbrit voi selle kasutusjuhendi
viidet.

Veebisaidile paaseb jargmiste ajakohastatud brauseritega: Chrome, Edge, Firefox, Opera ja Safari.

Kasutusjuhendi triikitud versiooni saate soovi korral tasuta, saates oma taotluse 7 kalendripaeva jooksul e-posti aadressile eifu@teknimed.com.

oTémé kéyttoohje voidaan ladata pdf-tiedostona verkkosivustolta www.eifu-online.com kéyttamalla tuote-etiketin UDI-DI-numeroa tai tdman kayttéohjeen
viitenumeroa.

Verkkosivustoa voi kdyttaa seuraavilla ajan tasalle paivitetyilla selaimilla: Chrome, Edge, Firefox, Opera, Safari.

Taman kayttoohjeen painettu versio lahetetaan pyynnosta maksutta 7 vuorokauden kuluessa, kun pyydat sita osoitteesta eifu@teknimed.com.

®0va se uputa za uporabu moze preuzeti u formatu PDF s mreznog mjesta www.eifu-online.com koristeci se brojem UDI-DI na naljepnici proizvoda ili
referencom ovih uputa za uporabu.

Ovom se mreznom mjestu moZe pristupiti sliedeé¢im azuriranim preglednicima: Chrome, Edge, Firefox, Opera, Safari.

Ispisanainacica ovih uputa za uporabu moze se poslati na zahtjevibesplatno unutra sedam kalendarskih dana nakon slanja zahtjeva na

eifu@teknimed.com.

A hasznalati Gitmutaté PDF formatumban a www.eifu-online.com
jelen hasznalati utmutato referenciaszama segitségével.

A weboldal a kdvetkez6 bongészok frissitett verzioja segitségével latogathatéo meg: Chrome, Edge, Firefox, Opera és Safari.

A hasznalati itmutatd nyomtatott példanyanak 7 naptari napon beldli dijmentes kikildése kérheté az eifu@teknimed.com e-mail cimen.

0l tolthetd le, a termé feltlintetett UDI eszk6zazonosito, illetve a

Naudojimo instrukcijg galima atsisiysti PDF formatu i§ svetainés www.eifu-online.com, naudojant produkto etiketéje pateikta UDI-DI kodq arba Sio
informacinio lapelio nuoroda.

Svetainé prieinama naudojant bet kurig atnaujintg narSykle: ,Chrome*, ,Edge*, ,Firefox®, ,Opera®, ,Safari".

Instrukcijg popierine forma galima uzsisakyti adresu eifu@teknimed.com, kuri atsiunéiama nemokamai per 7 kalendorines dienas.

oSo lietodanas instrukciju var lejupieladét pdf formata no majaslapas www.eifu-online.com, izmantojot ierices numuru (UDI-DI), kas atrodams uz
produkta uzlimes vai $aja instrukcija.

Majaslapa ir pieejama $adu parliku jaunakajas versijas: Chrome, Edge, Firefox, Opera, Safari.

Péc pieprasijuma més varam Jums nosiifit o instrukciju drukata veida, bezmaksas, 7 kalendaro dienu laika péc Jisu pieprasijuma sanemsanas e-pasta

eifu@teknimed.com.

@Denne bruksrettledningen kan lastes ned som PDF-fil pa nettstedet www.eifu-online.com, ved a bruke UDI-DI-nummeret som star pa produktetiketten,
eller referansen pa denne IFU.

Man far tilgang til nettstedet med folgende oppdaterte nettlesere: Chrome, Edge, Firefox, Opera, Safari.

Pa foresporsel kan du fa tilsendt en gratis utskrift av denne bruksrettledningen, innen en frist pa 7 virkedager. Send en mail til eifu@teknimed.com.

@Te instrukcje obstugi mozna pobra¢ w formacie pdf ze strony internetowej www.eifu-online.com, po podaniu numeru UDI-DI z etykiety produktu lub nr.
katalogowego tej instrukcji obstugi.

Ta strona jest dostepna z poziomu nastepujacych przegladarek w wersji zaktualizowanej: Chrome, Edge, Firefox, Opera, Safari.

Drukowang wersjg instrukcji obstugi mozna otrzymac na zaméwienie, bez optat, w terminie 7 dni kalendarzowych, wystane na adres eifu@teknimed.com.

Acest manual de instructiuni de utilizare poate fi descarcat ca fisier .pdf de pe site-ul www.eifu-online.com, utilizand identificatorul de dispozitiv UDI
de pe eticheta produsului sau referinta acestor instructiuni de utilizare.
Acest site poate fi accesat utilizand urmatoarele browsere actualizate: Chrome, Edge, Firefox, Opera, Safari.
O versiune tiparita a acestui manual de instructiuni de utilizare poate fi trimisa in 7 zile calendaristice la cerere, gratuit, prin solicitare la adresa
eifu@teknimed.com.

@Ten(o navod na pouzitie si mozete stiahnut' ako PDF stibor z webovej lokality www.eifu-online.com pomocou &isla UDI-DI na $titku vyrobku alebo
referenéného &isla tohto navodu na pouzitie.

Webova lokalita je dostupna cez tieto aktualizované prehliadace: Chrome, Edge, Firefox, Opera, Safari.

Ak mate zaujem o tlaenu verziu tohto navodu na pouzitie, napiste nam na adresu eifu@teknimed.com a my vam ju bezplatne posleme do 7 kalendarnych

dni.

eTa Navodila za uporabo lahko v obliki pdf datoteke prenesete s spletne strani www.eifu-online.com. Uporabite UDI-DI $tevilko z etikete izdelka ali
referenco teh Navodil za uporabo.

Spletna stran je dostopna s pomocjo naslednjih posodobljenih spletnih brskalnikov: Chrome, Edge, Firefox, Opera, Safari.

Natisnjen izvod teh navodil za uporabo vam lahko v 7 dneh brezplaéno posliemo po posti, ée nam to narocite na naslov eifu@teknimed.com.

Denna bruksanvisning kan laddas ner som en pdf-fil fran webbplatsen www.eifu-online.com, med hjélp av UDI-DI-numret pa produktetiketten eller med
hjalp av referensen till denna bruksanvisning.
Webbplatsen &r tillganglig med foljande uppdaterade webblédsare: Chrome, Edge, Firefox, Opera, Safari.
Entryckt version av denna bruksanvisning kan skickas pa begéran utan kostnad inom sju kalenderdagar genom att skicka en forfragan till
eifu@teknimed.com.

Bu kullanim talimati, triin etiketindeki UDI-DI numarasi veya bu kullanim talimatlarinin referansi kullanilarak www.eifu-online.com web sitesinden bir pdf
dosyasi olarak indirilebilir.

Web sitesine asagidaki glincellenmis tarayicilarla erisilebilir: Chrome, Edge, Firefox, Opera, Safari.

Bu kullanim talimatinin basil bir versiyonu, talep edilmesi tizerine eifu@teknimed.com adresine 7 takvim giinu iginde ticretsiz olarak génderilebilir.
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Catalogue number
Référence catalogue
Referencia de catalogo
Artikelnummer

Batch code

Code lot

Cadigo de lote
Chargen-Nummer

Unique Device Identification

Identification Unique des Dispositifs Médicaux
Identificacion Unica de dispositivo
Produktidentifizierungsnummer

Medical device

Dispositif médical
Dispositivo médico
Medizinisches Instrument

Do not resterilize

Ne pas restériliser

No reesterilizar

Nicht wiedersterilisieren

Do not reuse

Ne pas réutiliser

No reutilizar

Nicht zur Wiederverwendung

Do not use if package is damaged

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé

No utilizar si el envase esta dafiado

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschéadigt ist

Date and country of manufacture
Date et pays de fabrication
Fecha y pais de fabricacion
Herstellungsdatum und -land

Manufacturer
Fabricant
Fabricante
Hersteller

Use by date YYYY-MMM-DD

Date limite d'utilisation AAAA-MM-JJ
Fecha de caducidad AAAA-MM-DD
Haltbarkeitsdatum JJJJ-MM-TT

Caution
Attention
Atencion
Achtung

Consult instructions for use
Consulter les instructions d'utilisation
Consultar las instrucciones de uso
Die Gebrauchsanweisung lesen

Consult electronic instructions for use

Consulter les instructions d'utilisation électroniques
Consulte las instrucciones de uso electrénicas

Die elektronische Gebrauchsanweisung lesen

Distributed by
Distribué par
Distribuido por
Vertrieben durch

Non sterile
Non sterile
No estéril
Unsteril
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