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NL Dit product is een medisch apparaat dat bestemd is voor gebruik in combinatie met
Orthofix OSCAR PRO™. De instructies voor gebruik vindt u in de PQOPM-gebruiker-
shandleiding bij de OSCAR PRO™-generator en in de PQPRO-instructies bij de steriele
(OSCAR PRO™-probes voor eenmalig gebruik. De betekenis van de symbolen op het
label vindt u in de tabel in dit instructieblad.

WAARSCHUWING De gebruiker MOET de PQOPM-gebruikershandleiding en de
PQPRO-instructies zorgvuldig lezen. Wanneer de gebruiker dit niet doet, kan dat tot
verkeerd gebruik van het systeem en mogelijk tot emstig of dodelijk letsel bij de patiént
of de gebruiker leiden.

EN This product is a medical device intended to be used in conjunction with Orthofix
OSCAR PRO™. Instructions for use are provided in the user manual PQOPM, enclosed
with 0SCAR PRO™ generator in the instructions PQPRO, enclosed with OSCAR PRO™
single use sterile probes. Meaning of symbols in label is described in the table included
in this leaflet.

WARNING User MUST read carefully the manual PQOPM and the instructions PQPRO.
Failing to do so can result in incorrect use of the system, potentially leading to serious
injury or death of patient or user.

SV Detta dr en medicinteknisk produkt som &r avsedd att anvandas tillsammans med Orthofix
OSCAR PRO™. Instruktioner om hur man anvander produkten finns i bruksanvisningen
PQOPM som medféiljer 0SCAR PRO™-generatorn och i instruktionerna PQPRO
som medfdljer 0SCAR PRO™ sterila sonder for engangsanvandning. Innebdrden
av symbolerna pd etiketten beskrivs i tabellen i denna broschyr.

VARNING Anvandaren MASTE lssa bruksanvisningen PQOPM och instruktionerna
PQPRO noggrant. Att inte gora det kan resultera i felaktig anvéndning av systemet,
vilket potentiellt sett kan leda till att patienten eller anvandaren skadas eller avlider.

IT Questo prodotto & un dispositivo medico inteso per essere usato assieme al Orthofix
(OSCAR PRO™. Le istruzioni per il suo utilizzo sono incluse nel manuale d'uso PQOPM,
fornite con il generatore 0SCAR PRO™, nelle istruzioni PQPRO, fornite con le sonde
sterili monouso OSCAR PRO™. II significato dei simboli in etichetta & descritto nella
tabella inclusa in questo foglio.

AVVERTENZA |'utilizzatore DEVE leggere attentamente il manuale PQOPM e le istruzioni
PQPRO. Linadempienza di questa prescrizione pud risultare nell'uso scorretto del sistema,
e potenzialmente causare grave danno o morte del paziente o dell'utilizzatore.

PL Ten produkt jest wyrobem medycznym przeznaczonym do stosowania w pofaczeniu
7 Orthofix OSCAR PRO™. Instrukgja uzytkowania znajduje sie w przewodniku uzytkownika
PQOPM, dotaczonym do generatora OSCAR PRO™, oraz w przewodniku uzytkownika
PQPRO, dofaczonym do jednorazowych sterylnych sond OSCAR PRO™. Znaczenie symboli
w etykiecie jest opisane w tabeli zawartej w niniejszej ulotce.
OSTRZEZENIE Uzytkownik MUSI uwaznie przeczytac instrukcje obstugi PQOPM
iinstrukcje PQPRO. W przeciwnym razie moze dojs¢ do nieprawidfowego uzytkowania
systemu, co moze prowadzi¢ do powaznych obrazer lub smierci pacjenta lub uzytkownika.

FR Ce produit est un dispositif médical destiné a étre utilisé avec Orthofix OSCAR PRO™.
Les instructions d'utilisation sont fournies dans le manuel d'utilisation PQOPM, joint
au générateur 0SCAR PRO™, et dans les instructions PQPRO, jointes aux sondes stériles
a usage unique OSCAR PRO™. La signification des symboles figurant sur ['étiquette
est décrite dans le tableau inclus dans ce mode d'emploi.

AVERTISSEMENT L utilisateur DOIT lire attentivement le manuel PQOPM et les instructions
PQPRO. Tout manquement peut entrainer une utilisation incorrecte du systéme, susceptible
de causer des blessures graves, voire de provoquer la mort du patient ou de I'utilisateur.
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DE Dieses Produkt ist ein medizinisches Gerat, das fiir den Gebrauch in Verbindung mit
Orthofix 0SCAR PRO™ bestimmt ist. Gebrauchsanweisungen sind zu finden in der
Bedienungsanleitung PQOPM, welche dem OSCAR PRO™-Generator beiliegt, und
den Anweisungen PQPRO, die den OSCAR PRO™ sterilen Einwegproben beiliegen.
Die Bedeutung der Symbole auf dem Etikett ist in der Tabelle weiter unten beschrieben.
WARNUNG Benutzer miissen die Bedienungsanleitung PQOPM und die Gebrauchs-
anweisung PQPRO vor Gebrauch aufmerksam lesen. Geschieht dies nicht, kann es
2u einer falschen Nutzung des Systems kommen, die zu emsthaften Verletzungen bzw.
zumTod des Patienten oder des Benutzers fiihren kann.

ES Este producto es un producto sanitario disefiado para ser utilizado junto con Orthofix
OSCARPRO™. Las instrucciones de uso se encuentran en el manual del usuario PQOPM,
que se adjunta con el generador OSCAR PRO™ y en las instrucciones PQPRO, que se
adjuntan con las sondas estériles de un solo uso OSCAR PRO™. El significado de los
sfmbolos en la etiqueta se describe en la tabla adjunta a este folleto.
ADVERTENCIA El usuario DEBE leer cuidadosamente el manual PQOPM y las
instrucciones PQPRO. EI no hacerlo puede dar lugar a un uso incorrecto del sistema,
lo que puede provocar lesiones graves o la muerte del paciente o del usuario.

RU 70T NPOAYKT ABNAETCA MeALMHCKM YCTPOICTBOM, NpeAHa3HAUeHHbIM ANA
nenonb3oarmd ¢ Orthofix 0SCAR PRO™. MHCTpyKwwm no 3KcnnyaTaLii cofleparca
B pyKoBOZCTBe NoAb30BaTena PQOPM, nocrasnaemonm ¢ reHeparopom OSCAR PRO™,
a TaKkxe 8 MHCTpyKU PQPRO, nocTasnsemoli ¢ 0AHOPa30BbIMM CTEPUAbHbIMM
30HgaMu OSCAR PRO™. O6bACHeHNA 3HaueHwii CUMBONOB Ha STUKETK NPUBEACHI
B TabnuLie B aHHOM bykneTe.
MPEAYNPEXAEHWE MNonb3osarens 06A3AH BHiMaTeNbHo npounTath pyKoBOACTBO
PQOPM u unctpyKuwio PQPRO. Mpy HecobnioaeHuy 3T0ro TpebOBaHIA BOMOXHO
HeNpaBUIbHOE ICNONIb30BaHIE CUCTEMBbI, YTO MOXET MIPUBECTH K CEpbe3HbIM
TPABMaM WM CMepTH NaLiveHTa n nob30Barena.

DA Dette produkt er et medicinsk udstyr beregnet til brug sammen med Orthofix
OSCAR PRO™. Brugsanvisning findes i brugervejledningen PQOPM, der falger
med OSCAR PRO™-generatoren og i brugervejledningen PQPRO, der folger med
OSCAR PRO™ sterile prober til engangsbrug. Betydning af symboler pa etiketten
er beskrevet i tabellen, der er inkluderet i denne indlegsseddel.
ADVARSEL Brugeren SKAL omhyggeligt leese vejledningen PQOPM og instruktionerne
PQPRO. I modsat fald kan det resultere i forkert brug af systemet, hvilket potentielt
kan fore til alvorlig personskade eller dad for patienten eller brugeren.

NO Dette produktet er et medisinsk utstyr beregnet pa bruk sammen med Orthofix 0SCAR
PRO™. Bruksanvisning er gitt i brukerhdndboken PQOPM, vedlagt OSCAR PRO™-
generator i instruksjonene for PQPRO, vedlagt 0SCAR PRO™ sterile engangsprober.
Betydningen av symbolene pd etiketten er beskrevet i tabellen inkluderti dette
pakningsvedlegget.

ADVARSEL Bruker MA lese handboken PQOPM og instruksjonene PQPRO naye. Hvis
du ikke gjer det, kan det fare il feil bruk av systemet, noe som potensielt kan fore til
alvorlig skade eller dad for pasient eller bruker.
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Symbol - Simbolo -
Symbole - Symbol

Description - Descrizione - Description - Beschreibung

Cl] | AN

Consult instructions for use or consult electronic instructions for use -
Consultare le Istruzioni per I'uso - Consulter les instructions d'utilisation ou les
instructions d'utilisation au format électronique - Gebrauchsanweisung
beachten bzw. elektronische Gebrauchsanweisung beachten

CAUTION: Consultinstructions for use for important cautionary information -
ATTENZIONE: Consultare le istruzioni per I'uso per importanti
informazioni di precauzione - AVERTISSEMENT : consulter les

instructions d'utilisation pour plus d'informations importantes -

Achtung: Achten Sie in der Gebrauchsanweisung auf wichtige Warnhinweise

Non-sterile - NON STERILE - Produit non stérile - Unsteril

LoT

(atalogue number - Codice - Numéro de référence - Bestellnummer

Lot number - Numero di lotto - Numéro de lot - Chargennummer

CE C€0123

CE marking in conformity to applicable European Medical Device Directives/Regulations -
Marchiatura CE in conformita con le direttive/i regolamenti europei applicabili -
Marquage CE conforme aux directives/réglements européens applicables aux dispositifs médicaux -
CE-Kennzeichnung in Ubereinstimmung mit den EU-Richtlinien/Verordnungen tiber Medizinprodukte

M |

Date of manufacture - Data di fabbricazione -
Date de fabrication - Herstellungsdatum

Manufacturer - Fabbricazione - Fabricant - Hersteller

Rx Only

Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician -
ATTENZIONE: La legge federale statunitense limita la vendita di questo dispositivo esclusivamente da parte o per ordine di un medico autorizzato. -
Avertissement : 1a loi fédérale des Etats-Unis n'autorise la vente de ce dispositif que sur ordonnance ou par un médecin -
Achtung: GemaRs US-Bundesrecht darf dieses Gerat nur von einem Arzt oder auf dessen Anordnung verkauft werden.




Simbolo - Symbol -
Symbool - Symbol

Descripcion - Beskrivelse - Beschrijving - Beskrivning

(I | AN

) . ) ) . PRECAUCION: Consulte informacidn importante de advertencia en las
Consulte las instrucciones de uso o consulte las instrucciones electronicas instrucciones de uso - ADVARSEL Se brugsanvisningerne for at 3 vigtige

de uso - Se brugsanvisningen eller se elektroniske anvisningerne fo - ; : P . } ;

Raadpleeg de instructies voor gebruik of de elektronische instructies vglﬁi@?ﬁmﬁé?'@;:ﬁ‘y{ \Srll‘en\%/earars?ﬁgix‘ﬁ} Esaid\m;ﬁ‘ﬁ%{?&iﬁga

voor gebruik - Se bruksanvisningen eller elekironisk bruksanvisning 9 petangrije w winge P
bruksanvisningen for information gallande sakerhet

No esterilizado - kke-steril - Niet-steriel - Icke-sterila komponenter

LoT

Ndmero de catdlogo - Artikelnummer - Catalogusnummer - Katalognummer Numero de lote - Varepartinummer - Partijnummer - Partinummer

CE c€0123

Marcado CE de conformidad con las directivas o reglamentos europeos aplicables en relacién a los Productos Sanitarios -
CE-markning i overensstemmelse med gzeldende europaeiske direktiver/requlativer for medicinsk udstyr -
(CE-markering conform toepasselijke Europese richtlijnen/voorschriften voor medische hulpmiddelen -
CE-mirkning i enlighet med tillampliga europeiska direktiv/forordningar for medicintekniska produkter

M |

Fecha de fabricacion - Produktionsdato - Fabricagedatum - Tillverkningsdatum Fabricante - Producent - Fabrikant - Tillverkare

Rx Only

Precaucién: De acuerdo con la Ley Federal de los EE. UU., este dispositivo solo puede comercializarlo un médico o bajo su supervision. -
Advarsel: | henhold til amerikansk lov md dette produkt kun seelges af eller pd ordinering af en lege -
Opgelet: De federale wetgeving in de V'S beperkt de verkoop van dit systeem tot verkoop door of op voorschrift van een arts -
Varning: Enligt federal amerikansk lagstiftning fér denna produkt endast séljas av eller pd bestélining av lakare

PL-AR-RU-NO

Symbol - 30,1 -
Cumson - Symbol

Opis - cogll - Onucanme - Beskrivelse

(I | AN

Uwaga: Nalezy postepowac zgodnie z informacjami

Nalezy postepowac zgodnie z instrukcja obstugi lub instrukdja elektroniczna - zawartymi w instrukeji obstugi -
59750Y1 83053 sl ladss g2l of slasauyl Oledss g2l - dage & pdss Olaglse e Jgaml) slasaudl Oladss g2y 14 -
06paTUTECH K MHCTPYKLIAY N0 IKCTNYATaLIAN WA K €8 NEKTPOHHON Bepcm - BHUMAHME! 06paTutech K MHCTPYKUMM N0 3KCAYaTaLMN

Les bruksanvisning eller les elektronisk bruksanvisning 1A NONYYeHNA BAXHOI NpeaynpexaalolLielt uHoopmauuy -

FORSIKTIG: Les bruksanvisning for viktig forsiktighetsinformasjon

Niejatowe - s s giall - Hecrepunbo - Ikke-sterilt

LoT

Numer katalogowy - zs)isII_as, - Homep no katanory - Katalognummer Numer partii - dlax)l _s8y - Homep naptum - Partinummer

CE c€0123

Oznaczenie CE zgodnie z obowiazujacymi europejskimi dyrektywami/rozporzadzeniami dotyczacymi wyrobéw medycznych -
Ly Ugamall dugysVl duall 550291 lg) sl Oolgzrgi o 3l Loy CE dodle s -
Mapxposia CE B COOTBETCTBIY C IPUMEHVMBIMYA €BPONEIACKYMIt AMPEKTVBaMM/MPaBIUNaMI B OTHOLLIEHINV MeAULIMHCKOTO 000Py/I0BaHNA -
CE-merking i samsvar med gjeldende europeiske direktiver/forskrifter for medisinsk utstyr

Data produkgji- Producent -
&I “ geai] )6 - dsliadll d&Spll -
[lata urotoBneHms - MpoussouTens -

Produksjonsdato Produsent

Rx Only

Uwaga: Na mocy przepiséw prawa federalnego USA sprzedaz opisywanego produktu moze odbywac sie wytacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarskie. -
o yol e 2o ol condll 8 00 Sladl 140 g (Basiall ©LYs)I &) Sl 0gilall ey rauss -
Brumanye! Deaepanbhbiii 3axok (CLUA) paspewwaeT IpoAay AaHHOMO YCTPOVICTBA TONbKO BAYOM U 110 €70 3aKazy -
Forsiktig: Faderal lovgivning i USA angir at dette utstyret bare kan selges av eller pa forordning fra lege




