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

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

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

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

Homep Ha apTukyna, peepeHTeH Homep 5.1.6: [okassa KaTanoxHus HOMep Ha
npoM3BOAUTENS, Taka Ye MEAULIMHCKOTO M3AEeN1e fa MoxXe Aa 6bae MaeHTMpULMpaHo.

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

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

Cddigo de lote, nimero de referencia 5.1.5.: Indica el cédigo de lote del fabricante
para poder identificar la partida o el lote.

Fertigungslosnummer, Bezugsnummer Symbol 5.1.5: Zeigt die Chargenbezeichnung
des Herstellers an, sodass die Charge oder das Los identifiziert werden kann.

Code de lot, REF. n°® 5.1.5 : Indique le code de lot du fabricant qui permet d’identifier
le lot.

Homep Ha naptunata, pedepeHter Homep 5.1.5: Mokassa 0603HaueHKETO Ha napT1aaTa
Ha NPOM3BOAMTENS, Taka Ye fia MoXe Aa bbae MaeHTUdULMpPaHa CepusTa unu napTuaara.

Broj proizvodne serije, referentni broj 5.1.5: Pokazuje oznaku $arze proizvodaca, tako
da se moze identificirati Sarza ili serija.

Cislo $arze, referenéni &islo 5.1.5: Oznaguje oznadeni 8arZe vyrobce tak, e $arzi nebo
kéd Sarze Ize identifikovat.

Instructions for use.

Sterile Sternum saw blades for single use.

®

STERILE]R]

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

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

Strahlensterilisiert, Bezugsnummer Symbol 5.2.4: Zeigt ein Medizinprodukt an, das
durch Bestrahlung sterilisiert wurde.

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

Crepunuaunpan ¢ obnbyBaHe, cMBON ¢ pedepeHTeH Homep 5.2.4: MNokassa
MeIMLMHCKO U3Aenue, CTEPUNN3NPaHO upes obbuBaHe.

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

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

Instrucciones de empleo.
Hojas de sierra Sternum estériles para uso Gnico.
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Gebrauchsanweisung.

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

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

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

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

He nanonasaii npu nospesieHa onakoska, CMMBON ¢ peepeHTeH Homep 5.2.8: Mokassa
MeIMLMHCKO U3aenue, KOeTo He TpAbBa fia ce 13Mon3ea, ako onakoBkata e noBpeaeHa
UNW OTBOPEHA.

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

PFi poSkozeném baleni nepouzivejte, referenéni ¢islo 5.2.8: Oznacuje zdravotnicky
vyrobek, ktery by nemél byt pouZit, jestlize bylo baleni poSkozeno nebo otevieno.

Séageblatter Sternum Einmalgebrauch steril.

Conseils d'utilisation.
Lames de scie Sternum stériles a usage unique.
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Manufacturer, ref. no. 5.1.1: Indicates the medical device manufacturer.

Fabricante, nimero de referencia 5.1.1: Indica el fabricante del dispositivo médico.

Hersteller, Bezugsnummer Symbol 5.1.1: Zeigt den Hersteller des Medizinproduktes
an.

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

lMpounssoauTen, cumBon ¢ petepeHTeH Homep 5.1.1: Mokassa NpoussoanTeNs Ha
MeAULMHCKOTO U3aenue.

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

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

®

WUHcTpykums 3a ynotpeba.
TpUoHM 3a rpBAHa KOCT 3a €AHOKPaTHa ynoTpeba CTepunHu.

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

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

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

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

[lata Ha Npou3BOACTBO, CUMBON C pedhepeHTeH Homep 5.1.3: Mokasea aatata, Ha KoSTO
€ 61N0 NPON3BEAEHO MEAULIMHCKOTO U3AENHe.

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

Datum vyroby, referenéni ¢islo 5.1.3: Oznacuje datum vyroby zdravotnického vyrobku.
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Uputa za uporabu.
Jednokratni sterilni list pile za presijecanje prsne kosti.

Distributor, ref. no. 5.1.9: Indicates the entity distributing the medical device into the
locale

Distribuidor, nimero de referencia 5.1.9: Indica la empresa que distribuye el
dispositivo medico en el terreno

Vertriebspartner, Bezugsnummer Symbol 5.1.9: Zeigt das Unternehmen an, welches
das Medizinprodukt am Ort vertreibt.

Distributeur, numéro de référence Symbole 5.1.9 : Indique I'entreprise qui distribue le
dispositif médical sur le site.

[uctpubyTtop, cumeon ¢ petdepeHTeH Homep 5.1.9: Mokaasa dpupmara, KosTo €
AMCTPUGYTOP Ha MEULIMHCKOTO U3MeNUe Ha MSCTO.

Prodajni partner, referentni broj 5.1.9: Pokazuje tvrtku, koja medicinski proizvod
prodaje na mjestu.

Distributor, referenéni ¢islo symbol 5.1.9: Oznacuje distributora zdravotnického
vyrobku na misté.

Névod k obsluze.
Pilové listy Sternum na jednoréazové pouziti, sterilni .
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Brugsanvisning.

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

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

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

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

[la ce u3nonsea fo, cumBon ¢ pedepeHTeH Homep 5.1.4: Mokassa Aatata, cnef KosTo
MeIULIMHCKOTO 13fieNnne noseye He 61Ba Aa ce M3NON3Ba.

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

PouZitelné do, referenéni €islo 5.1.4: Oznacuje datum, po uplynuti kterého se
zdravotnicky vyrobek vice nesmi pouzit.

Savklinger Sternum engangsklinge steril.

Gebruiksaanwijzing.

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

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

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

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

Cnengalite MHCTpykUMUTE 3a ynoTpeba, cumeon ¢ pedepeHTeH Homep 5.4.3: Ykassa
Heobx0aMMOCTTa nonaeatensT aa cbbofaBa MHCTPYKLUMUTE 3a ynoTpeba.

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

Konzultujte ndvod k pouZiti, referenéni €islo 5.4.3: Poukazuje na to, aby uZivatel
konzultoval ndvod k pouZiti.

Zaagbladen sternum eenmalig gebruik steriel.

Kasutusjuhend.

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

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

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

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

Envnnuna cTepunna nperpanHa cuctema, pedepenter Homep 5.2.11: Obosrauasa
€[IMHUYHA CTepUHa NperpagHa cuctema.

Jednostrukti sterilni barijerni sustav, referentni broj 5.2.11: oznacava jednostruki
sterilni barijerni sustav.

Systém s jednoduchou sterilni bariérou, referenéni ¢islo 5.2.11: Oznacuje systém s
jednoduchou sterilni bariérou.

Steriilsed hekordselt kasutatavad sternumi saelehed.

Kéyttéohje.
Sternum-sahanterit steriilit /epésteriilit

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

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

Doppel-Sterilbarrieresytem, Bezugsnummer 5.2.12: Kennzeichnet zwei
Sterilbarrieresysteme.

Systéme de barriere stérile double, numéro de référence 5.2.12 : identifie un systéme
de barriere stérile double.

[soitHa cTepunHa nperpanHa cuctema, pedepenteH Homep 5.2.12: O6osHauasa nse
CTEPUNHM NPerpaHn CUCTEMM.

Dvostruki sterilni barijerni sustav, referentni broj 5.2.12: oznac¢ava dva sterilna
barijerna sustava.

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

OBnyieg xpAong.
NeTIBEG OTEPVOTOUNG, HIOG XPrONG, AMOOTEIPWHEVEG.

Hasznalati Gtmutaté.

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

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

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

Systéme de barriére stérile simple avec emballage de protection interne, numéro de
référence 5.2.13 : identifie un systéme de barriére stérile simple avec emballage de
protection interne.

EnnHMuHa cTepunHa nperpagHa cucTema C BLTpeLLHa 3alluTHa OnakoBka, pedepeHTeH
Homep 5.2.13: O6o3HauaBa eAMHUYHA CTEPUIHA NPerpaaHa cucTema ¢ BbTpeLLHa
3alMTHA ONaKoBKa.

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

Systém s jednoduchou sterilni bariérou s ochrannym balenim uvnitf, referencni ¢islo
5.2.13: OznacCuje systém s jednoduchou sterilni bariérou s ochrannym balenim uvnitf.

Sternum fiirészlap, egyszer hasznalatos, steril.

Istruzioni d'uso.
Lame di sega Sternum sterili monouso.
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Single sterile barrier system with protective packaging outside, ref. no. 5.2.14:
Indicates a single sterile barrier system with protective packaging outside.

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

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

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

EavHnuHa CTepunHa nperpagHa cucTema ¢ BbHLWHa 3allMTHa onakoska, pethepeHTeH
Homep 5.2.14: O6o3HauaBa eAMHUYHA CTEPUIHA NPEerpaaHa cucTema C BbHLLIHA
3allMTHa ONaKoBKa.

Jednostruki sterilni barijerni sustav sa vanjskim zastitnim pakovanjem, referentni broj
5.2.14: oznadava jednostruki sterilni barijerni sustav sa vanjskim zastitnim
pakovanjem.

Systém s jednoduchou sterilni bariérou s vnéjSim ochrannym balenim, referencni Cislo
5.2.14: Oznacuje systém s jednoduchou sterilni bariérou s vnéj$im ochrannym
balenim.

Lieto$anas instrukcija.
Krgkaula zaga asmeni vienreizéjai lietoanai, sterili.

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

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

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

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

He nanonasaite noBTOPHO, CUMBON C pedepeHTeH Homep 5.4.2: Ykadsa MeAULMHCKO
u3fenve, NpeaHasHayeHo 3a eAHokpaTHa ynotpeba unv 3a ynotpeba npu eanH
NauWeHT Mo Bpeme Ha efiHO NleyeHue.

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

Nesmi byt znovu pouZito, referenéni &islo 5.4.2: Poukazuje na zdravotnicky vyrobek,
ktery je urcen na jednorazové pouZziti nebo na pouZiti pouze u jednoho pacienta pfi
jednotlivé vySetieni.
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Caution, ref.no. 5.4.4: Indicates the need for the user to consult the instructions for
use for important cautionary information such as warnings and precautions that
cannot, for a variety of reasons, be presented on the medical device itself.

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

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

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

BHumaHue, cumson ¢ pecdepeHTeH Homep 5.4.4: Yka3sa Heob6X0aMMOCTTa Non3saTenar aa
NpoBEpU MHCTPYKLMATa 3a ynoTpeba 3a BaxHa MH(opMaLMs BbB BPb3Ka ¢ 6e3onacHocTTa,
KaTo Hanpumep npeaynpeauTenHu ykasaHua 1 npeanasHi Mepku, KOUTo nopaan
MHOXECTBO NMPUYUHKU HE MoraT Aa 6boat nocraBeHu BbpPXY CamMOTO MEAULMHCKO n3nenuve.

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

Pozor, referencni Cislo 5.4.4: Poukazuje na to, aby si uZivatel precetl v ndvodu k pouziti
dileZité bezpecnostné relevantni Gdaje, jako vystrahy a preventivni poukazy, které z
rliznych divodd nelze uvést na zdravotnickém vyrobku jako takém.

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

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

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

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

CuxpaHsiBaliTe cyx, pedepeHteH cumeon 5.3.4: O6o3HauaBa MeAULIMHCKM NPOAYKT,
KOWTO TPAbBa na bbae 3alUMTEH CpeLly Bnara.

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

Uschovavejte v suchu, ref.¢., symbol 5.3.4: Oznaduje zdravotnicky vyrobek, ktery musi
byt chranén pred vlhkosti.

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

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

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

Protéger des rayons solaires, réf. n® 5.3.2 : Indique que le dispositif médical doit &tre
protégé contre des rayons de soleil.

[la ce naau oT uanaraHe Ha CNbHYEBa CBETMHA, pedepeHTeH cumeon 5.3.2: O6osHayasa
MeANLIMHCKM NPOAYKT, KOMTO Ce HyX[ae OT 3alluTa CpeLLy M3TOUHULIM Ha CBETIIMHA.

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

Chrarite pred sluneénim zéfenim, ref.¢. 5.3.2: Oznacuje zdravotnické vyrobky, které
musi byt chranény pred zdroji svétla.

Contains hazardous substances, ref. no. 5.4.10: Indicates a medical device that
contains substances that can be carcinogenic, mutagenic, reprotoxic (CMR),
or substances with endocrine disrupting properties. 1

Contiene sustancias peligrosas, nimero de referencia 5.4.10: Indica que el producto
sanitario contiene sustancias que pueden ser carcinégenas, mutagénicas o
reprotoxicas, o sustancias con propiedades disruptoras endocrinas. L

Enthélt Gefahrstoffe, Bezugsnummer 5.4.10: Weist darauf hin, dass ein Medizinprodukt
potenziell krebserzeugende, erbgutverdndernde oder fortpflanzungsgeféhrdende
Substanzen oder Substanzen mit endokrinschadlichen Eigenschaften enthalten kann.'

Contient des substances dangereuses, numéro de référence 5.4.10 : indique qu'un
dispositif médical peut contenir des substances potentiellement cancérigenes,
mutagenes ou toxiques pour la reproduction, ou des substances ayant des propriétés
perturbant le systeme endocrinien.

Cbabpxa onacHu BellecTsa, pedepeHTeH Homep 5.4.10: Coun, ye MEAULIMHCKOTO
u3aenme MoxXe fia Cbabpxa NOTEHUMANHO KaHLEPOreHHW, MyTareHHu unn
3acTpaluaBally PenpofyKTUBHATa CNOCOBHOCT CybCTaHLMM U CyBCTaHLMmM Cbe
CBOJICTBA, BPEAHH 33 EHIOKPUHHATA cHCTeMa. '

SadrZi opasne tvari, referentni broj 5.4.10: Upuduje na to, da li neki medicinski
proizvod moZe sadrzavati kancerogene, mutagene ili po reprodukciju Stetne supstance
ili supstance sa endokrino $tetnim svojstvima1

Obsahuje nebezpe¢né latky, referencni islo 5.4.10: Poukazuje na to, Ze zdravotnicky
vyrobek méze potencialné obsahovat kancerogenni, mutagenni nebo toxické pro
reprodukci substance nebo substance, které mohou zpUsobit poskozeni endokrinniho
systému.1

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

"Las pruebas han demostrado que incluso aquellos dispositivos que contienen més de
un 0,1% en peso de cobalto (CAS: 7440-48-4) no suponen un riesgo de
carcinogenicidad, mutagenicidad o toxicidad para la reproduccion (clasificacion CMR
1B). Por lo tanto, no se requiere ninguna otra medida.

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

11l a été démontré que méme ceux des dispositifs qui contiennent plus de 0,1 % en
poids de cobalt (CAS : 7440-48-4) ne présentent pas de risque de cancérogénicité, de
mutagénicité ou de toxicité pour la reproduction (classification CMR 1B). Par
conséquent, aucune mesure supplémentaire n'est requise.

! Pesyntatute nokaseart, ye oT uaaenusTa ¢ noseve ot 0,1 % macos asn kobant (CAS:
7440-48-4) He nponaTUUaT KaHLLEPOreHHOCT, MyTareHHOCT MK PenpoayKTUBHA
TokcuuHocT (CMR-knacudmkauns 1B). He ca HeobxoaMmu OMBAHUTENHN MEPKU.

! Saznanja potvrduju, da od proizvoda sa viSe od 0,1 % masenog udjela kobalta (CAS:
7440-48-4), ne proizlazi kancerogenost, mutagenost ili toksi¢nost za reprodukciju
(CMR klasifikacija 1B). Nisu potrebne daljnje mjere.

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

Medical device, ref. no. 5.7.7: Indicates the item is a medical device.

Dispositivo médico, nimero de referencia 5.7.7: Indica que el producto es un
dispositivo médico.

Medizinprodukt, Bezugsnummer 5.7.7: Zeigt an, dass das Produkt ein Medizinprodukt
ist.

Dispositif médical, numéro de référence 5.7.7 : indique que le produit est un dispositif
médical.

MeanumHcko nanenve, pedepenter Homep 5.7.7: MNokagsea, Ye NPOAYKTLT €
MEANLIMHCKO naaenue.

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

Zdravotnicky vyrobek, referenéni Cislo 5.7.7: Oznacuje, Ze se jedna o zdravotnicky
vyrobek.

Regulated by European law: CE marking of conformity

Regulado por la legislacién europea: Marcado de conformidad CE

Reguliert iiber europdische Gesetzgebung: CE-Konformitdtskennzeichnung

Réglementé par le droit européen : Marquage de conformité CE

Moanexalua Ha perynauus ot eBpOﬂeﬁCKOTO 3aKoHopatencteo: CE MapKWMpOBKa 3a CbOTBETCTBUE

Regulirano europskim zakonodavstvom: CE-oznaka sukladnosti

Upravené evropskou legislativou: ES Prohl&Seni o shodé

Non-regulated symbol: Indicates the authorized representative in Switzerland

Simbolo no regulado: Indica el representante autorizado
en la Suiza

Nicht reguliertes Symbol: Zeigt den Bevollméchtigten in der Schweiz an

Symbole non réglementé : Indique le mandataire autorisé en Suisse

HesknioueH B perynauusaTa CUMBON: [oka3Ba MbNHOMOLLHKKA B LUBeﬁuapMﬂ

Neregulirani simbol: Pokazuje opunomocenika u Svicarskoj

Neregulovany symbol: Oznaduje zmocnénce ve Svycarsku.

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

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

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

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

Perynupana ot 6putaHckoTo npaso: Mapkuposka 3a cboteetcTane UKCA (oueHeHo VK
CbOTBETCTBUE), CleiBaHa OT NAEHTU(DUKALIMOHHUS HOMEp Ha OpraHa 3a oLieHKa Ha
CbOTBETCTBUETO

Uredeno Britanskim pravom: UKCA oznaka skladnosti (VK komformnost ocijenjena),
slijedi identifikacijski broj mjesta za procjenu skladnosti

Regulované anglickym pravem: UKCA oznaceni shody (v Spojeném krélovstvi),
doplnéné identifikacnim ¢islem mista kontroly shody

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

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

Nicht reguliertes Symbol:
Vorsicht: GemaB der US-amerikanischen Bundesgesetzgebung darf dieses Geréat nur
an einen Arzt oder auf Anordnung eines Arztes verkauft werden.

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

HesknioueH B perynauusaTta CUMBON:
MpeaynpexaeHue: CbrnacHo enepanHoto 3akoHoaatenctso Ha CALLL ypeast moxe fa
ce npofiaBa camo Ha N1ekapy U No N1eKkapcko pasnopexaaHe.

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

Neupraveny symbol:
Pozor: Podle amerického federainiho préva se tento pfistroj smi prodévat pouze
|ékafi nebo na predpis Iékare.

Non-regulated symbol: Quantity

Simbolo no regulado: Cantidad

Nicht reguliertes Symbol: Menge

Symbole non réglementé : Quantité

HeskntoueH B perynauusTa CUMBON: Konuuectso

Neregulirani simbol: Koli¢ina

Neupraveny symbol: MnoZstvi

Non-regulated symbol: Material used

Simbolo no regulado: Material utilizado

Nicht reguliertes Symbol: Verwendetes Material

Symbole non réglementé : Matériau utilisé

HesknioueH B perynauusata CUMBON: ManonasaH marepuan

Neregulirani simbol: Primijenjeni materijal

Neupraveny symbol: PouZity material

Barcode: GS1 format

Cddigo de barras: Estructura GS1

Barcode: GS1 Struktur

Code a barres : Structure GS1

Bapkop: CtpykTtypa GS1

Barcode: GS1 Struktura

Cérovy kéd: GS1 struktura

Barcode: HIBC format

Cédigo de barras: Estructura HIBC

Barcode: HIBC Struktur

Code a barres : Structure HIBC

Bapkop: Ctpyktypa HIBC

Barcode: HIBC Struktura

Carovy kéd: HIBC struktura

Non-regulated symbol: leading barcode for GUDID

Simbolo no regulado: primer cédigo de barras para GUDID

Nicht reguliertes Symbol: Fiihrender Barcode fiir GUDID

Symbole non réglementé: premier code-barres pour GUDID

Heskniouen B perynaumata cumeon: Bopew 6apkop 3a MnobanHata 6asa naHHn Ha
MeauUmMHcKkuTe uapenus (GUDID)

Neregulirani simbol: vode¢i barcode za GUDID

Neupraveny symbol: PouZity ¢arovy kéd pro GUDID

Material: stainless and acid resistant steel

Material: acero inoxidable resistente a los 4cidos

Material: Rost- und séurebestandiger Stahl

Matériau : acier inoxydable résistant aux acides

Martepuan: CtomaHa, ycTouMBa Ha PBXAA U KUCENUHU

Materijal: elik otporan na hrdu i kiselinu

Material: Nerezavéjici ocel

Intended use:

The Sternum saw blades are combined with a surgical power system and, in some
cases, provided with a support foot. They are intended for separating the sternum
during surgical interventions that require the opening of the sternum with a view to
treating or alleviating diseases. They are exclusively used on human patients by
surgeons and medically trained staff in hospitals in a surgical environment, provided
that the potential benefit outweighs the risk.

Uso previsto:

Las hojas de sierra Sternum combinadas con un sistema de accionamiento quirtrgico
y, en algunos casos, con un suporte de pie son destinadas para separar el esternén
durante intervenciones quirdrgicas con el fin de tratar o aliviar enfermedades que
requieren la apertura del esternén. Son Unicamente utilizadas en pacientes humanos
por cirujanos o personal médico en hospitales en un ambiente quirdrgico, siempre y
cuando que los posibles beneficios superen los riesgos.

Zweckbestimmung:

Die Sternum S&geblatter verbunden mit einem chirurgischen Antriebssystem und
teilweise mit einem StiitzfuB sind zur Durchtrennung des Sternums im Rahmen von
chirurgischen Eingriffen zur Behandlung oder Linderung von Krankheiten vorgesehen,
die eine Eroffnung des Sternums erforderlich machen. Sie werden ausschlieBlich von
Chirurgen und vom medizinischen Fachpersonal in Krankenh&usern in einer
OP-Umgebung an Menschen angewandt, sofern der potentielle Nutzen das Risiko
berwiegt.

Utilisation appropriée :

Les lames de scie Sternum combinées avec un systéme d’entrainement chirurgical et,
dans quelques cas, avec un support de pied servent a séparer le sternum pendant des
interventions chirurgicales avec le but de traiter ou soulager des maladies qui exigent
I'ouverture du sternum. Les lames sont uniquement utilisées par des chirurgiens ou du
personnel médical, dans des hopitaux dans une ambiance chirurgicale sur des patients
humains, & condition que les avantages potentiels surpassent les risques.

I'Ipenuasuaqeuue:

TpuoHWTe 3a rpbaHa KOCT, CBbP3aHM C XMPYpPruyHa 3afsnxaallia CUCTeMa 1 0T4acTu ¢
onopeH Kpak ca npefHa3HaueHu 3a paspsiaBaHe Ha rpbaHaTa KOCT NP1 XMPYPrUUHN
MHTEPBEHLIMN 3a NeyeHne unn obnekyasaHe Ha 3abonasaHus, Npu KOUTO e HeobxoaMmo
oTBapsAHe Ha rppaHarTa KocCT. Te ce npunarat camo OT XMPYyp3Ku U OT cneunanusnpaH
MeanUNHCKK nepcoHan B GOI'IHMLlM B OnepaunoHHa cpeaa BbpXy Xopa, ako
noTeHunanHaTa non3a npesuLlaBa pucka.

Namjena:

Listovi pile za rezanje prsne kosti koji su povezani kirur§kim pogonskim sustavom te
djelomi¢no s potpornom noZicom, namijenjeni su za presijecanje prsne kosti u sklopu
kirurskih zahvata radi lijecenja ili ublaZavanja bolesti koje zahtijevaju otvaranje prsne
kosti. Koriste ih isklju¢ivo kirurzi i struéno medicinsko osoblje u bolnicama u
operacijskim dvoranama na ljudima, pod uvjetom da je potencijalna korist ve¢a od
rizika.

Ugel pouziti:

Pilové listy Sternum spojené s chirurgickym pohonnym systémem a Caste¢né s opérou
jsou urceny k otevieni sterna pi chirurgickych zakrocich v rdmci 1é¢by nebo zmirnéni
onemocnéni, které si vyzaduji otevieni sterna. PouZivaji se vyluéné chirurgy a
zdravotnickym personalem v nemocnicich na operacnich salech v huménni medicing,
prevysuje-li potencidlni prospéch potenciélni riziko.

Contraindications:

Contraindications include existing metal allergies and all known contraindications
applicable to surgical interventions. The sternum is severed by the saw blades
performing reciprocating or oscillating movments. The Sternum saw blades is only
authorized for cutting the sternum. It must not be used for cutting through any other
body tissue such as cartilage.

Contraindicaciones:

Las contraindicaciones incluyen alergias al metal existentes y todas las
contraindicaciones relacionadas con las intervenciones quirdrgicas. Las hojas de
sierra separan el esterndn gracias a sus movimientos reciprocos o oscilantes. Las
hojas de sierra Sternum son autorizadas unicamente para separar el esternén. No son
autorizadas para separar cualquier otro tejido corporal, por ejemplo cartilago.

Kontraindikation:

Kontraindikationen sind vorhandene Metallallergien oder die bekannten fiir
chirurgische Eingriffe. Die Durchtrennung erfolgt durch eine reziproke oder
oszillierende Bewegung der Ségeblatter. Das Sternum S&geblatt darf nur fiir die
Durchtrennung des Sternums und nicht fiir die Durchtrennung anderer kdrpereigener
Gewebe wie z.B. Knorpel angewendet werden.

Contre-indications :

Les contre-indications comprennent des allergies contre les métaux ainsi que toutes
les contre-indications associées aux interventions chirurgicales. La séparation du
sternum se fait par des mouvements réciproques ou oscillants. Les lames de scie
sternum ne sont autorisées que pour la séparation du sternum. Elles ne sont pas
autorisées pour la séparation d’autres tissus corporels, par exemple cartilage.

MpoTtueonokasanus:

MpoTUBONOKa3aHM Ca HaMYHUTE anepruu KbM MeTanu Unu U3BECTHUTE anepruu npu
XUPYPrUYHU MHTEPBEHLMN. Pa3ps3BaHETO Ce OCBLUECTBABA YPE3 PELIUMPOYHO UK
OCUMNMPALLIO ABWXEHUE Ha TPUOHUTE. TPUOHBT 3a rpbaHaTa KocT Tpsibea Aa ce
13M0N3Ba caMo 3a pa3ps3BaHe Ha rpbAHaTa KOCT, @ He 3a paspsidBaHe Ha APYrv TbkaHu
B TANOTO, KATO HaNpUMep XpyLLUAIU.

Kontraindikacija:

Kontraindikacije su postojece alergije na metal ili kontraindikacije za kirurski zahvat.
Razdvajanje se vrsi reciproénim ili oscilirajuéim kretanjem listova pile. Listovi pile za
presijecanje prsne kosti smije se koristiti samo za rasijecanje prsne kosti, a ne za
rasijecanje drugih tkiva poput hrskavice..

Kontraindikace:

Kontraindikace jsou existujici alergie na pouZity kov nebo zndmé alergie na chirurgické
zékroky. Otevieni se provede recipro&nim nebo oscilujicim pohybem pilovych listd.
Pilovy list Sternum se nesmi pouZivat na prestfizeni jinych ¢asti téla, jako napt.
chrupavek, nez sterna.

Safety instructions:

- Single-use only. Do not re-use.

- Observe the instructions indicated on the label.

- Before start up, make sure that the instrument is securely locked in place.
- Clamp instrument into the hand-piece until it locks.

- The instrument is sterile packed.

Avisos de seguridad:

- Dispositivo para uso Unico. No reutilizar.

- Cuidar a observar las instrucciones indicadas en la etiqueta.

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

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

- El instrumento se encuentra en embalaje estéril.

Sicherheitshinweise:

- Instrument fiir den Einmalgebrauch. Nicht wiederverwenden!

- Die Hinweise auf dem Etikett sind zu beachten.

- Vor Inbetriebnahme den sicheren Sitz des Instrumentes priifen.
- Instrumente bis zum Anschlag in das Handstiick einspannen.

- Das vorliegende Instrument ist steril verpackt.

Consignes de sécurité :

- Instrument a usage unique. Ne pas réutiliser!

- Respecter les instructions indiquées sur I'étiquette.

- Avant I'utilisation, s’assurer du bon ajustement de I'instrument.
- Insérer I'instrument dans la piéce- a-main jusqu'a I'encliquetage.
- L'instrument se trouve en emballage stérile.

WHcTpykumm 3a 6esonacHocT:

- MHcTpymeHT 3a eaHokpatHa ynotpeba. [la He ce nanonssa noBTopHo!
- Cvbniopasaiite MHCTPYKLIMMTE BbPXY €TUKETa.

- Mpenv ynotpeba npoBepeTe CUrypHOTO 3aKpenBaHe Ha MHCTPYMEHTA.
- Bkapaiite 1 3aterHeTe MHCTPyMEHTUTE 0 OTKa3 B HAKOHEUHMKA.

- TO31 MHCTPYMEHT € OMaKoBaH B CTEPUNHA OMaKOBKa..

Sigurnosne upute:

- Instrument za jednokratnu uporabu. Ne koristiti ponovno!

- Treba obratiti pozornost na upute na etiketi.

- Prije pustanja u rad ispitati sigurno postavljanje instrumenta.
- Instrumente do grani¢nika stegnuti u ru¢ni komad.

- Ovaj instrument je sterilno zapakiran.

Bezpeénostni poukazy:

- Instrument pro jednorazové pouZziti. Nepouzivejte nékolikrat!

- Prectéte si bezpodmineéné poukazy na Stitku.

- Pfed pouZitim se presvédcte o tom, zda-li je instrument bezpecné upevnén.
- Instrumenty zasufite do drzaku do narézky.

- Instrument je sterilné zabalen.

Warnings:

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

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

- Avoid excessive contact pressure.

- Make sure to provide sufficient cooling.

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

Advertencias:

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

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

- Evite presiones de contacto excesivas

- Aseglrese de proporcionar suficiente refrigerante.

- Jamas reutilice los instrumentos con cualquier tipo de defecto.

Warnhinweise:

- Nicht hebeln oder verkanten.

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

- Uberhohte Anpresskrafte vermeiden.

- Auf ausreichende Kiihlung achten.

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

Avertissement :

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

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

- Eviter les pressions de contact trop importantes.

- Assurer un refroidissement suffisant.

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

Mpenynpexpexus:

*,Ela He ce aap.eﬁcma cnej Aonup ¢ NOBbPXHOCTTa UK U3KPUBABA.

- [la He ce obpaboTBa MeTan; OCBEH TOBa, MO BpeMe Ha ynotpeba MHCTPYMEHTUTE He
TpﬂﬁBa a BN13aT B CbMPUKOCHOBEHKE C MeTan.

- U3bsreaiiTe npunaraHe Ha NPeKOMEPHM CUU Ha KOHTaKT.

- OcurypeTe noCTaTbyHO OXNaxnaHe.

-Mo npasnio NHCTPYMEHTU C KaKbBTO U i@ € BU[ rnoBpeaa no Tax He Tpﬂ6Ba na 6bnar
n3Non3BaHu noseye.

Upozorenja:

- Ne podizati polugom ili obarati rubove.

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

- Izbjegavati povecane pritisne sile.

- Paziti na dovoljno hladenje.

- Instrumente s bilo kakvom vrstom ostecenja viSe ne koristiti.

Vystraha:
- Instrument nepouZivejte jako paku, zamezte, aby se zp nebo zkfivil.

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

- Zamezte prili§ vysokou pfitlacnou silu.

- Dbejte na dostatec¢né chlazeni.

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

Residual risks and side effects:

Contamination due to injury to the intrathoracic, vital tissue structures or cutting
wounds with infection of the patient, the user or a third person as well as allergic
reactions or tissue or bone necrosis can be caused by soiled/contaminated, non-
biocompatible or broken/damaged instruments, by the absence of indication of the
instruments or damage to the sterile barrier system, pointed edges or sharp blades or
by the instruments coming off the power system. Possible causes include incorrect
handling of the instrument, use contrary to application, wrong choice of packaging or
the support foot, interaction with other substances, insufficient identification, incorrect
disposal, possible slipping during start-up, incorrect storage or transport, failure to
eliminate a used instrument and incorrect clamping in the power system.

gOS I y ios:
Puede producirse contaminacién a través de heridas de estructuras tisulares
intratorécicas vitales o heridas de corte con infeccién en el paciente, el usuario o
terceras personas, asi como por reacciones alérgicas o necrosis del tejido o del hueso,
cuando los instrumentos estan sucios o contaminados, cuando no son biocompatibles,
si estan fracturados/danados, debido a la falta de identificacion del instrumento o al
sistema de barrera estéril dafiado, puntas puntiagudas o lamas afiladas o si el
instrumento se desprende del sistema de accionamiento. Esto puede ser causado por
un manejo inapropiado, uso incorrecto, seleccién del embalaje incorrecto o del
suporte de pie incorrecto, interaccion con otras sustancias, identificacion inadecuada,
eliminacién incorrecta, deslizamiento del instrumento durante el arranque del
instrumento, almacenaje o transporto incorrecto, falta de descartar instrumentos
usados y sujecion incorrecta del instrumento en el accionamiento.

£

Restrisiken und Nebenwirkungen:

Eine Kontamination durch Verletzung von intrathorakalen, lebenswichtigen
Gewebestrukturen oder Schnittverletzungen mit Infektion bei Patient, Anwender oder
Dritter sowie allergische Reaktionen oder Gewebe- und Knochennekrose kann durch
verunreinigte /kontaminierte, nicht-biokompatible, frakturierte /beschadigte
Instrumente, durch eine nicht gegebene Identifikation des Instruments oder durch
Beschéadigung des Sterilbarrieresystems, spitze Kanten und scharfe Schneiden oder
durch die Lésung des Instruments im Antrieb entstehen. Die Ursachen kénnten sein:
UnsachgemaBe Handhabung, Fehlanwendung, fehlerhafte Auswahl der Verpackung
oder des StiitzfuBes, Wechselwirkung mit anderen Substanzen, unzureichende
Kennzeichnung, falsche Entsorgung, mégliches Abrutschen bei Inbetriebnahme,
fehlerhafte/r Lagerung/Transport, fehlende Aussortierung nach Abnutzung und
unsachgemaBes Einspannen in den Antrieb.

q r Is et effets
Une contamination peut se produire par la blessure des structures tissulaires
intrathoraciques vitales ou coupures infectés du patient, de I'utilisateur ou d’une tierce
personne, ainsi que par des réactions allergiques ou nécrose du tissu ou de I'os, si les
instruments sont souillés ou contaminés, s’ils ne sont pas biocompatibles, s’ils sont
fracturés ou endommagés , en raison de I'absence d’identification de I'instrument ou
au systéme de barriere stérile endommagé, des bords pointus ou des arétes vives ou
si l'instrument se détache du systéme d’entrainement. Cela peut étre causé par un
maniement inapproprié, utilisation erronée, choix de I’emballage inadapté ou d’un pie
de support incorrect, interaction avec d’autres substances, mauvaise identification,
élimination incorrecte, possible glissement de 'instrument pendant la mise en marche,
stockage et/ou transport inapproprié, I'utilisation des instruments avec date limite
d’utilisation expirée et serrage incorrect de I'instrument dans 'unité d’entrainement.

es :

OcTaTbuHKU PUCKOBE U HeXXenaHU peakuuu:

3ambpcasaHe MOXe 1a Bb3HWKHE NOpaau HapaHsBaHe Ha BLTpeTopaKaHu, XM3HEHO
BaXXHM TbKaHHW CTPYKTYPW UK NOpA3BaHUA C MHABEKLMS Npu NaumeHTa, notpebutens
WU TPETO Nnue 1 anepruyHn peakunm UM HeKpos3a Ha TbKaHu U KOCTU rnopaaun
GaMpreHM/KOHTaMMHMpaHM, 6VIOHECLBM€CTMMM, CHyI‘leHM/I‘IOBpSﬂeHM WHCTPYMEHTH,
nopaau HeHanuyHa MD,eHTM(bMKaLLMﬂ Ha UHCTpyMeHTa Wiu noBpeaa Ha ctepunHarta
bapuepHa cuctema, octpu prboBe U OCTpUETa UNW NOpaau OTAENSHEe Ha UHCTPYMEHTa B
3answxsaHeTo. MpUyMHUTE MOraT aa ca: HenpasuIHO MaHWNyAupaxe, rpeluHa
ynotpeba, rpelueH n36op Ha onakoBKa i1 onopeH Kpak, B3aMMOAENCTBUE C APYTH
Cyﬁ(lTa?‘lLLl'My HefoCTaTbyHa MapKMpOBKa, HeENPaBsUIHO U3XBBP/SAHE, Bb3MOXHO
U3nnb3BaHe npu nyckaHe B neﬁcmwe, rpewHo cnxpaHeHMe/TpchnopTMpaHe,
NMNcBaLLo oTaensHe cnef U3HOCBaHe U HENPaBWIHO 3aTsaraHe B 3alBUXBAHETO.

Ostali i sporedna djelovanja:

Kontaminacija zbog ozljede intratorakalnih vitalnih struktura tkiva ili posjekotina s
infekcijom kod pacijenata, korisnika ili tre¢ih osoba kao i alergijske reakcije ili nekroze
tkiva ili kostiju zbog oneci§¢enih/kontaminiranih, slomljenih/o$teéenih instrumenata
ili instrumenata koji nisu biokompatibilni, ako instrument nema identifikaciju ili ako je
ostecena sterilna barijera, zbog ostrih rubova ili ostrice ili ako se instrument tijekom
upotrebe odvoji. Moguéi uzroci: neodgovarajuée rukovanje, pogresna primjena,
pogresan odabir ambalaZe ili potporne noZice, interakcija s drugim tvarima, nedovoljno
oznacavanje, pogresno zbrinjavanje, moguce klizanje pri pokretanju, nepravilno
skladistenje /transport. pogresno razvrstavanje nakon $to se istrosi i nepravilno
pritezanje.

Kontaminace poranénim intratorakélnich, Zivotné duleZitych tkanovych struktur nebo
fezné poranéni s infekci pacienta, pouZivatele nebo tfetich jakoZ i alergické

reakce nebo tkéanové a kostni nekrézy mohou vzniknout pouZitim zne¢isténych/
kontaminovanych, biologicky nekompatibilnich, zlomenych/poskozenych instrumentt
nebo v diisledku neuvedené identifikace instrumentu nebo poskozenim systému
sterilni bariéry, ostrymi hranami a ostrymi ¢epelemi nebo uvolnénim instrumentu v
pohonu. Pficiny mohou byt: Neodborné zachazeni, chybné pouZiti, nedodrZeni
doporuceni pro jejich Gpravu, chybny vybér obalu nebo opéry, interakce s jinymi
substancemi, nedostate¢né oznaceni, nespravna likvidace, mozné sklouznuti pfi
uvedeni do provozu, chybné skladovani/chybné preprava, chybné vytfidéni

po opotiebovani a neodborné upevnéni v pohonu.

Combination:
- The instruments have to be used with a suitable support foot.
- Observe the directions in the instructions for use enclosed with the power system.

Combinacién:
- Los instruments tienen que utilizarse con pie de apoyo apropiado.
- Observe las instrucciones de uso del accionamiento.

Kombination:
- Instrumente sind mit entsprechenden StiitzfuB zu verwenden.
- Die Gebrauchsanweisung des Antriebssystems ist zu beachten.

Combinaison :
- Les instruments doivent étre utilisés avec pied de support.
- Observer les instructions dans le mode d’emploi du systeme d’entrainement.

Kom6uHaums:
- MHcTpymeHTUTe TpsibBa ia Ce N3MOoN3BaT CbC CLOTBETHUS OMOPEH Kpak.
- Tpsabea aa ce cvbntoaaBat MHCTpyKLUMUTE 3a ynoTpeba Ha 3aaBuXBaLLaTa cucTema.

Kombinacija:
- Instrumenti se koriste s odgovaraju¢om potpornom noZicom.
- Trebate se pridrzavati Upute za uporabu pogonskog sustava.

Kombinace:
- Instrumenty pouzivejte spolu s pfislu§nou opérou.
- Prosim postupujte podle navodu k obsluze pohonného systému.

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

Preparaci6n en el lugar de uso/Almacenaje y transporte:

Mantenga y transporte los instrumentos a temperatura ambiente en su embalaje
original, en un lugar libre de polvo, humedad y luz solar, y alejado de cualquier fuente
de recontaminacién.

Vorbereitung am Gebrauchsort/Aufbewahrung und Transport:
Die Aufbewahrung und der Transport sollte in Originalverpackung bei Zimmertempera-
tur staub-, rekontaminiations-, feuchtigkeits- und sonnenlichtgeschiitzt erfolgen.

Préparation au site d'utilisation/stockage et transport :

Pendant le stockage et le transport, les instruments doivent se trouver a température
ambiante, dans I'emballage originale, a I'abri de la poussiére, de I'humidité et des
rayons de soleil et protégés contre la récontamination.

MoaroToeka Ha MACTOTO Ha ynoTpeba,/cbXpaHeHWe U TPaHCTIOPTUPaHE:
CbXpaHEHWETO W TPaHCMOPTUPaHETO TPsibBa a Ce N3BbPLUBAT B OPUrMHANHATa
onakoBKa.

lfriprema na mjestu uporabe/Euvanje i transport:
Cuvanje i transport treba da se obavljaju u originalnom pakovanju na sobnoj
temperaturi, zaSti¢eno od prasine, rekontaminiranja, viage i svetlosti.

Pfiprava na misté nasazeni/uchovavani a pieprava:
Uchovévejte a prepravujte pouze v origindlnim baleni pfi teploté mistnosti a chrarite
pfitom pred prachem, rekontaminaci, vihkem a slune¢nim zarenim.

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

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

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

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

CuxpaHeHue:
CbxpaHeHWeTo aa ce 3BbPLIBA Ha 3aLUMTEHO CPeLLy npax, Bnara, CBETIMHa
peKOHTaMMHaLWa MACTO Npu CTaliHa Temnepartypa.

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

Skladovani:
Skladujte pri teploté mistnosti a chrarite pfed prachem, vihkem, svétlem a
rekontaminaci.

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

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

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

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

WUaxebpnsHe:

MpeameTuTe, NPeACTaBABALLM NOTEHLMANEH UBTOUHUK Ha MH(EKLIMK, KAKTO U OCTpUTE
1 pexelLum npeameTH, Tpabsa fia ce U3XBLPAAT B HEUYN/IMBY, 3aLLMTEHU CPeLL CpA3BaHe
1 npoboxnaHe KOHTeNHepH.

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

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

Procedure in case of serious adverse events:

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

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

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

This medical device is marked as a disposable product. It is not intended for repeated
use. Therefore, there are no recommendations to ensure safe reprocessing of the
product.

Pr limi en casos de adversos graves:

Cualquier evento adverso grave ocurrido en conexion con el producto debe notificarse
al fabricante y a la autoridad competente nacional.

Responsabilidad: Fuera de EE.UU.: El operador esté obligado y es el Gnico
responsable de revisar - antes de su aplicacién - que el producto sea el adecuado (en
todo sentido) para el uso previsto. El uso de los instrumentos es responsabilidad del
operador. Una negligencia del operador generard, en caso de dafios provocados por
parte del mismo, una reduccién o la exclusién completa de responsabilidades por
parte de Gebr. Brasseler. Este sera especialmente el caso si no se observaron nuestras
recomendaciones de uso o las advertencias, o0 en caso de uso incorrecto involuntario.
Sélo aplica en los EE.UU.: QUEDAN EXPRESAMENTE EXCLUIDAS TODAS LAS
GARANTIAS, SEAN EXPRESAS O IMPLICITAS INCLUYENDO, SIN LIMITACION, LAS
GARANTIAS IMPLICITAS DE COMERCIALIZACION Y APTITUD PARA UN PROPOSITO
PARTICULAR. TODOS LOS DANOS INCIDENTALES O CONSECUENCIALES
INCLUYENDO, PERO SIN LIMITARSE A PERDIDAS DE GANANCIAS, DANOS A OTRA
PROPIEDAD, PERDIDA DEL USO U OTRAS PERDIDAS COMERCIALES ESTAN
EXPRESAMENTE EXLUIDAS. Si, no obstante lo precedente, los dafios consecuenciales
o incidentales no pueden excluirse debido al funcionamiento legal, tales dafios se
limitan expresamente al valor del precio de compra de cualquier producto defectuoso.

Marcado como dispositivo para uso Unico, este dispositivo médico no es previsto para
el retratamiento. Por lo tanto no existen recomendaciones para el retratamiento
seguro de este producto.

Verhalten bei schwerwiegenden Vorfillen:

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfalle sind
dem Hersteller und der zusténdigen nationalen Behorde zu melden.

Haftung: AuBerhalb der USA: Der Anwender ist verpflichtet, das Produkt
eigenverantwortlich vor dessen Einsatz auf die Eignung und die
Verwendungsmoglichkeiten fiir die vorgesehenen Zwecke zu priifen. Die Anwendung der
Instrumente untersteht der Verantwortung des Benutzers. Ein Mitverschulden des
Anwenders fiihrt bei verursachten Schaden zur Minderung oder génzlichem Ausschluss
der Haftung von Gebr. Brasseler. Dies ist insbesondere bei Nichtbeachtung der
Gebrauchsanweisungen oder Warnungen oder bei versehentlichem Fehlgebrauch durch
den Anwender der Fall.

Nur in den USA: JEGLICHE GEWAHRLEISTUNG, OB AUSDRUCKLICH ODER
STILLSCHWEIGEND, EINSCHLIEBLICH ABER NICHT BESCHRANKT AUF JEGLICHE
GEWAHRLEISTUNG DER HANDELSFAHIGKEIT UND DER EIGNUNG FUR EINEN
BESTIMMTEN ZWECK IST AUSDRUCKLICH AUSGESCHLOSSEN: JEGLICHE NEBEN- ODER
FOLGESCHADEN, EINSCHLIEBLICH ABER NICHT BESCHRANKT AUF ENTGANGENE
GEWINNE, BESCHADIGUNG VON FREMDEIGENTUM, NUTZUNGSAUSFALL ODER ANDERE
WIRTSCHAFTLICHE SCHADEN SIND AUSDRUCKLICH AUSGESCHLOSSEN. Falls
ungeachtet des Vorstehenden Folge - und Nebenschaden aufgrund der gesetzlichen
Bestimmungen vermieden werden kénnen, sind solche Schaden ausdriicklich auf den Wert
des Kaufpreises des defeketen Produkts beschrankt.

Dieses als Einwegprodukt gekennzeichnete Medizinprodukt ist nicht fiir die
Wiederaufbereitung vorgesehen. Empfehlungen zu einer sicheren Wiederaufbereitung sind
daher fiir dieses Produkt nicht verfligbar.

Procédure en cas des incidents indésirables graves :

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

Responsabilité : S’applique hors des Etats Unis : Le controle de I'instrument et sa
vérification par rapport a I'application spécifique est sous la responsabilité de
I'utilisateur. L'utilisation des instruments est sous la responsabilité du chirurgien. Une
négligence de la part de I'utilisateur entrainant des dommages, spécialement si ceux-ci
sont causes par le non-respect de nos recommandations d’utilisation ou
avertissements ou par un mauvais usage involontaire, conduit a la réduction ou a
I’exclusion totale de la responsabilité de la part de Gebr. Brasseler.

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

Marqué comme dispositif a usage unique, ce dispositif médical n’est pas prévu pour le
retraitement. Il n’y a donc pas de recommandations concernant le retraitement sdr de
ce produit.

MoBeneHue B cyyait Ha CEPUO3HU MHUMAEHTH:

Bcuuki CeproaHM MHLMAEHTH, Bb3HUKHANM BbB BPb3Ka C NPOAyKTa, Tpsbea aa Gbaar
[IOKNafBaHW Ha NPOU3BOAUTENS U HA KOMMNETEHTHUS HaLMOHaNeH opraH.

OtroBopHocT: N3BbH CALLL: MotpebutensT e AnbieH Npeav ynotpeba Aa nposepu Ha
co6CTBEHa OTFOBOPHOCT MPUTOIHOCTTA U Bb3MOXHMUTE HAUMHM 3a U3MON3BaHE Ha
npenBUAEHUTE Lienu Ha npoaykTa. MpUNoXeHUeTo Ha MHCTPYMEHTUTe e B chepata Ha
OTrOBOPHOCT Ha nonssartens. Mpu NPUUMHEHa LLETa BUHOBHO CMPUUYMHABAHE Ha CbllaTa
OT CTpaHa Ha nonaeatenst BOAM [0 HAMaNsiBaHe MM MbNHO U3KIOYBAHE HA OTFTOBOPHOCT
oT cTpaHa Ha bpaTs Bpacenep. B uacTHOCT, NpeaxoanHoOTo e B cuna nNpyu npexebpersate
Ha MHCTPYKLMUTE 3a eKcnnoataums Unn NpeaynpexneHusTa, Wnn npu HenpasunHa
ynoTpe6a no HeBHUMaHHe OT CTPaHa Ha nonasaTens.

Cawmo B CALLL: BCAKA TAPAHLIMSA, HEBABUCUMO DA/ U3PUYHA UM MBIYATIBO
MPEOOCTABEHA, BK/TOUYMUTENTHO, HO HE OTPAHWMYEHA 10 BCAKA TAPAHLINA 3A
OCBLLECTBABAHE HA MPOOAXBA 1 TOOHOCT 3A OMPEAENEHA LIEN, E U3PUYHO
M3KMIOYEHA. BCAKA CBITbTCTBALLA M1 MOCEOBALLIA LLIETA, BKITFOYUTENHO, HO
HE OrPAHMYABALLIA CE 10 MPOMYCHATU NMON3W, YBPEXXOAHE HA YY)KOA
COBCTBEHOCT, HEBb3MOXXHOCT 3A M3MON3BAHE W1V IPYTY ®UHAHCOBM LLIETU, E
M3PUYHO UBKITHOYEHA. B cnyuali ue B pesynTat Ha Ie/ACTBMETO Ha 3aKOHOBM pa3nopeatn
NpEeAXoHIUTE NOCNEABALLM MM CHITBTCTBALLM LLETH He MoraT Aa Gbaart usberHat, Teau Wwetm
€a U3PUYHO OrpaHnUeHm 0 CTOMHOCTTA Ha MOKyMHaTa LieHa Ha AedeKTHIUA NpoayKT.

Toaun 0603HaueH KaTo MeAULIMHCKO U3aenue 3a efHoKpaTHa ynotpeba NpoaykT He e
npefHasHayeH 3a MHorokpaTHa ynotpeba. CnenoBaTenHo 3a T031 NPOAYKT He ca
Hann4yHU NPenopbKu 3a 6esonacHa ﬂeSMHq)eKLlMﬂ W CcTepunusnpaHe.

Ponasanje kod ozbiljnih slucajeva:

Svi ozbiljni slu€ajevi nastali u vezi s ovim proizvodom moraju se javiti proizvodacu i
nadleZnoj nacionalnoj sluzbi.

0Odgovornost: Izvan SAD-a: korisnik je obvezan na vlastitu odgovornost provjeriti
pogodnost proizvoda i moguénosti njegove primjene za predvidene svrhe prije njegove
primjene. Korisnik je odgovoran za primjenu instrumenata. Sukrivnja korisnika kod
prouzrokovane $tete dovodi do smanjenja ili potpunog iskljucenja jamstva od strane
Gebr. Brasseler. To je naroito slucaj kod nepridrZavanja Uputa za uporabu ili
upozorenja ili kod namjerne pogresne primjene od strane korisnika

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

Ovaj medicinski proizvod za jednokratnu uporabu nije predviden za pripremu za
ponovnu uporabu.

Jednéni v zavaznych pfipadech:

V8echny zévazné pripady, ke kterym do$lo v souvislosti s vyrobkem musite nahlasit
vyrobci a pfislusnému narodnimu afadu.

Ruceni:

Plati mimo USA: UZivatel je povinen pted pouZitim vyrobku ubezpecit se na vlastni
odpovédnost o jeho vhodnosti a moznosti nasazeni pro zamysleny Gcel.
PouZitiinstrumentu podléhd odpovédnosti uZivatele. V pripadé vzniklych Skod
vedespoluzavinéni ze strany uZivatele k ¢aste¢nému nebo celkovému
vylougeniodpovédnosti bratrl Brasseler. To se vztahuje hlavné na nerespektovani
navodi kobsluze nebo vystrah nebo na nesprévné pouZiti z omylu ze strany uZivatele.
Plati pouze v USA: VYLUCUJEME VYSLOVNE VESKEROU ODPOVEDNOST,
BUDVYSLOVNOU NEBO KONKLUDENTNI, VEETNE ALE NE VYLUCNE, ZA PRODEJNOST
AVHODNOST VYROBKU PRO JISTY UCEL. VESKERE VEDLEJSi NEBO NASLEDN{
SKODY,VCETNE USLYCH PROFITU, POSKOZENI CIZIHO MAJETKU, VYPADKU UZIVANI
NEBOJINYCH HOSPODARSKYCH SKOD ALE NE VYLUCNE, SE VYSLOVNE VYLUCUJILV
pfipadé, Ze nehledé na vySe uvedené nelze vyloucit vedlejsi a nésledni Skody nazékladé
zékonnich ustanoveni, jsou takové skody omezeny vyslovné na hodnotu kupniceny
vadného vyrobku.

Tento zdravotnicky vyrobek, ktery je oznacen jako vyrobek na jednorazové pouziti, neni
vhodny pro obnovu sterilizaci. Doporuceni pro jeho bezpecnou obnovu proto neexistuji.

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

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

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

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

UHdopmaums 0THOCHO MapkuTe:
MocouenunTe TyK Mapku Ha TpeTh CTpaHu NpeacTaenasaT TbProBCKM Mapku Ha
CBLOTBETHUTE MPUTEXATENN Ha NpaBaTa BbpXy TAX.

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

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

Symbolen uit ISO 15223-1: Medische hulpmiddelen - Sy voor het

gebruik met medische hulpmiddeletiketten, merken en

informatievoorziening - Deel 1: Algemene eisen

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

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

iedot ja tavat

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

Az orvostechnikai eszk6zokre vonatkozé ISO 15223-1 jel(i szabvény szerinti
szimbélumok - Orvostechnikai eszk6z6k soran t 6

bél k, jelolések és at 6 informaciok - 1. rész: Altalanos
koévetelmények

felir land

dand.

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

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

1. dala: Visparigas prasibas

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

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

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

Tuotenumero, viitenumero 5.1.6: Nayttda valmistajan tuotenumeron niin, etta
laékinnallinen tuote voidaan tunnistaa.

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

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

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

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

Produktionsbatchnummer, referencenummer 5.1.5: Angiver producentens

Productienummer, referentienummer 5.1.5: Duidt het batchnummer van de

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

Valmistuserakoodi, viitenumero 5.1.5: Nayttaa valmistajan tuotenumeron niin, ettd

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

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

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

RaZosanas partijas numurs, atsauces numurs 5.1.5: Norada raZotaja partijas

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

udstyr, som blev steriliseret med bestraling.

Duidt een medisch hulpmiddel aan dat door straling werd gesteriliseerd.

steriliseeriti kiirgusega.

joka on steriloitu séteilylla.

10TPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV TO OTI0I0 OMOOTEIPWONKE e TNV XPron OKTIVOBOAIOG.

orvostechnikai terméket jeldl.

un’apparecchiatura medicale € stata sterilizzata con radiazioni.

ierici, kas tika sterilizéta ar radiaciju.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Tootja, viitenumber 5.1.1: Tahistab meditsiiniseadme tootjat.

Valmistaja, viitenumero symboli 5.1.1: Viittaa ldakinnallisen laitteen valmistajan.

Karaokeuaotng, ApiBuog avadopadg 5.1.1: YmodelkvUel TOV KOTOOKEUAOT TOU
10TPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG.

Gyarto, hivatkozasi szdm 5.1.1: Az orvostechnikai termék gyartéjét jelli.

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

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

Produktionsdato, referencenummer symbol 5.1.3: Angiver datoen for, hvornar det
medicinske udstyr blev fremstillet.

Productiedatum, referentienummer symbool 5.1.3: Duidt de datum aan waarop het
medisch hulpmiddel werd geproduceerd.

Tootmise aeg, viitenumber 5.1.3: Tahistab kuupdeva, millal meditsiiniseade toodeti.

Valmistuspaivamaaré, viitenumero symboli 5.1.3: Nayttaa paivamaaran, jolloin
laékinnéllinen tuote on valmistettu.

Hupepopnvia kotaokeung, ApiOuog avadopdg 5.1.3: Yrmodeikviel TNV nuepopnvia
KOTOOKEUNG TOU I0TPOTEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG.

Gyartasi datum, hivatkozési szam 5.1.3: Az orvostechnikai termék gyértdsénak
datumat jeldli.

Data di produzione, numero di riferimento 5.1.3: Indica la data in cui & stata
fabbricata I'apparecchiatura medicale.

RaZo$anas datums, atsauces numurs, simbols 5.1.3: Norada datumu, kada
mediciniska ierice tika raZota.

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

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

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

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

Alavopgag, ApiBpog avapopdg 5.1.9: Yrodeikviel Ty eTaIPEia TTOU JIQVENEI TO
10TPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV aTNV ToTToBETIa.

Forgalmazo, hivatkozési szam 5.1.9. szimbélum: Megadja a vallalatot, amely az
adott helyen forgalmazza a gydgyaszati segédeszkozt.

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

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

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

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

Kasutada kuni, viitenumber 5.1.4: Tahistab kuupéeva, parast mida meditsiiniseadet
ei tohi enam kasutada.

Viimeinen kéyttopaiva, viitenumero symboli 5.1.4: Nayttaa paivamaaran, jonka
jalkeen ladkinnéllisté tuotetta ei saa enaa kayttaa.

Huepopnvia AMEng, ApiBudg avadopag 5.1.4: Ymodeikvuel TNV nuepounvia JETd TNV
oroia dev MPETEN Vo XPNOILOTIOINGEI TO 10TPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV.

Felhasznalhatéség hatérideje, hivatkozasi szam 5.1.4: Azt a datumot jeldli, amely
utan az orvostechnikai termék felhasznéldsa mar tilos.

Data di scadenza, numero di riferimento 5.1.4: Indica la data oltre la quale non &
pit possibile utilizzare I'apparecchiatura medicale.

Lietojama lidz, atsauces numurs, simbols 5.1.4: Norada datumu, péc kada
medicinisko ierici vairs nedrikst lietot.

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

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

Uurida kasutusjuhendit, viitenumber 5.4.3: Juhib kasutaja téhelepanu vajadusele
votta abiks kasutusjuhend.

Noudata kayttdohjetta, viitenumero symboli 5.4.3: Viittaa siihen, ettd kéyttédjan on
tutustuttava kdyttdohjeeseen.

SupBouleuTeite TIg 0dnyieg xpnong, ApiBuog avadopag 5.4.3: Ymodeikvuel 0TI 0
XPNOTNG TPETEl va oUPBOUAEUTEI TIG 08nyieg xpnong.

Vegye figyelembe a hasznalati utasitast, hivatkozési szam 5.4.3: Figyelmezteti a
felhasznaldt a hasznélati utasités betartasanak sziikségességére.

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

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

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

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

Uhekordne steriilne barjaarisiisteem, viitenumber 5.2.11: Tahistab iihekordset
steriilset barjaarististeemi.

Yksittdinen steriili estojarjestelmd, viitenumero 5.2.11: Viittaa yksittaiseen steriiliin
estojarjestelmaan.

Movo oloTnpa amoaTelpwpévou dpaypou, ApiBuog avadopdg 5.2.11: Yrmodeikvuel
£Va HoVO oUOTNHA AMOCTEIPWHEVOU GPaYHOU.

Egyszeres steril barrier, hivatkozasi szdm 5.2.11.: egyszeres steril barriert jeldl.

Sistema a barriera sterile singolo, numero di riferimento 5.2.11: Indica un sistema
a barriera sterile singolo.

Vienkarsas sterilas barjeras sistéma, simbola atsauces numurs 5.2.11.: Norada
vienkarsas sterilas barjeras sistému.

Dobbelt sterilt barrieresystem, referencenummer 5.2.12: Angiver to sterile
barrieresystemer.

Dubbel steriel barriéresysteem, referentienummer 5.2.12: Duidt twee steriele
barrieresystemen aan.

Kahekordne steriilne barjaarisiisteem, viitenumber 5.2.12: Tahistab kahekordset
steriilset barjaarisiisteemi.

Kaksinkertainen steriili estojarjestelmd, viitenumero 5.2.12: Viittaa
kaksinkertaiseen steriiliin estojarjestelmaan.

AImAS oUoTnua amooTelpwpévou dppaypol, ApIBpog avadopds 5.2.12: Yrodeikviel
600 OUOTNHATA AMTOCTEIPWHEVOU GPAYHOU.

Kétszeres steril barrier, hivatkozasi szam 5.2.12.: két steril barriert jelent.

Sistema a doppia barriera sterile, numero di riferimento 5.2.12: Indica un sistema
a doppia barriera sterile.

Dubultas sterilas barjeras sistéma, simbola atsauces numurs 5.2.12.: Norada
dubultas sterilas barjeras sistému.

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

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

Uhekordne steriilne barjaarisiisteem koos sisemise kaitsepakendiga, viitenumber
5.2.13: Téhistab lihekordset steriilset barjaarististeemi koos sisemise
kaitsepakendiga.

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

Movo oUoTnua amooTeIpwHEVOU payHOU HE ECWTEPIKN TTPOOTATEUTIKI) GUOKEUATIA,
Ap16uog avadpopdg 5.2.13: Yrmodeikvuel va povo cUOTNHO AMOCTEIPWHEVOU
dpaypoU HE ECWTEPIKN TTPOOTATEUTIKI) GUOKEUATIOL

Kétszeres steril barrier belsé védécsomagolassal, hivatkozasi szam 5.2.13.:
egyszeres steril barriert jelol belsé védécsomagoléssal.

Sistema a barriera sterile singolo con imballaggio protettivo all'interno,, numero di
riferimento 5.2.13: Indica un sistema a barriera sterile singolo all'interno.

Vienkarsas sterilas barjeras sistéma ar aizsargiepakojumu iek$pus€, simbola
atsauces numurs 5.2.13.: Norada vienkar$as sterilas barjeras sistému ar
aizsargiepakojumu iek$pusé.

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

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

Uhekordne steriilne barjaérisiisteem koos valimise kaitsepakendiga, viitenumber
5.2.14: Téhistab lihekordset steriilset barjaarististeemi koos valimise
kaitsepakendiga.

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

Movo olotnua amoaTelpwpévou dpaypoU He EEWTEPIKN TTPOOTATEUTIKI) CUOKEUATIA,
Ap16puo¢ avadopdg 5.2.14: Ymodeikvuel va povo oUOTNHO AMOCTEIPWHEVOU
dpaypoU pe EEWTEPIK TTPOCTATEUTIKI) CUOKEUATIAL.

Egyszeres steril barrier kiilsé védécsomagolassal, hivatkozasi szdm 5.2.14.:
egyszeres steril barriert jelol kiilsé védécsomagolassal.

Sistema a barriera sterile singolo con imballaggio protettivo all'esterno,, numero
di riferimento 5.2.14: Indica un sistema a barriera sterile singolo con imballaggio
protettivo all'esterno.

Vienkarsas sterilas barjeras sistéma ar aizsargiepakojumu arpusé, simbola
atsauces numurs 5.2.14.: Norada vienkarsas sterilas barjeras sistemu ar
aizsargiepakojumu arpusé.

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

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

Mitte korduvkasutada, viitenumber 5.4.2: Tahistab meditsiiniseadet, mis on ette
néhtud thekordseks kasutamiseks vGi iiksnes {ihe patsiendi peal iihe protseduuri
tegemise ajal kasutamiseks.

Ala kayté uudelleen, viitenumero symboli 5.4.2: osoittaa |d4kinallisen laitteen, joka
on tarkoitettu vain kertakdyttoon tai kdytettavéaksi yhden yksittdisen potilaan
kertahoitoon.

Mnv emavaypnaiporoleite, ApiBpOG avadopds 5.4.2: YOSEIKVUEN I0TPOTEXVOAOYIKO
TIPOiOV TO OTT0i0 TPOOPIZETAN IOl piat HOVO Xprion 1 yia Xprion o€ évav povo aobevn
KOTA Tr) SIAPKEIA HIOG HEHOVWHEVNG 1aBIKATIOG.

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

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

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

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

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

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

Huomio, viitenumero symboli 5.4.4: viittaa: Siihen, ettd kayttdjan on tutustuttava
tarkeisiin turvallisuutta koskeviin tietoihin, kuten varoituksiin ja varotoimiin, joita ei
monestakaan syysta voida esittda itse laaketieteellisessé tuotteessa.

ZUoTaon mPoooxg, ApIBpOG avadopdg 5.4.4: YodeIkvUel TNV avaykn o XpoTng

va oUPBOUAEUTE TIG 0BNYiEG XPONG YIo CNUAVTIKEG TTANPOOPIEG TTPOTOXNG, OTTWG
TIPOEIBOTIOINOEIG Kal TTPOGUAGEEIG, 01 oTToieg, yia S1adopoug Adyoug, dev umopouv

va epdavifovtal oTo i8I0 TO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOTOV.

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

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

levéribai, atsauces numurs, simbols 5.4.4: Informé lietotaju par nepiecieSamibu
iepazities ar droSibai svarigo informaciju, bridinajumiem un informaciju par
piesardzibas pasakumiem, kuru dazadu iemeslu dé| nav iespéjams izvietot tiesi uz
mediciniskas ierices.
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Opbevares tert, referencenummer symbol 5.3.4: Er medicinsk udstyr, der skal
beskyttes mod fugt.

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

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

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

AiaTnpnoTe To aTeyVo, ApIBPOG avadopdg 5.3.4: YTOSEIKVUEN Eval IGTPOTEXVOAOYIKO
TIPOIOV TO OTT0i0 TIPETIEI VOl TIPOOTATEVUETAI QMO TNV UYPATiQ.

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

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

Uzglabat sausa vieta, atsauces numurs 5.3.4: apzZimé medicinisko ierici, kas
jaaizsarga no mitruma.
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Beskyt mod sollys, referencenummer symbol 5.3.2: Er et medicinsk udstyr, som
skal beskyttes mod lyskilder.

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

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

Suojattava auringonvalolta, viitenumero symboli 5.3.2: osoittaa ldakinnallisen
laitteen, joka vaatii suojaa valoldhteilta.

MpoaoTatéwTe To Omod TNV NAIaKT akTivoBoAia, ApiBuog avadopag 5.3.2: Ymodeikvuel
£val 1aTPOTEXVOAOYIKO TTIPOTOV TO OTT0I0 TTPETEl VO TTPooTATEUETAI Od TNYEG PwTOG.

Napfénytél védendd, a szimbélum hivatkozési szama 5.3.2: fényforrasoktol
védendd orvostechnikai terméket jeldl.

Conservare al riparo dalla luce del sole, numero di riferimento simbolo 5.3.2: indica
che il dispositivo medico deve essere conservato al riparo dalle fonti luminose.

Sargat no saules stariem, atsauces numurs 5.3.2: apzimé medicinisko ierici, kas
jaaizsarga no gaismas avotiem.

S

Indeholder farlige stoffer, referencenummer 5.4.10: Henviser til, at et medicinsk
udstyr eventuelt kan indeholde kraeftfremkaldende, mutagene eller
reproduktionstoksiske substanser eller substanser med hormonskadelige
egenskaber. L

Bevat gevaarlijke stoffen, referentienummer 5.4.10: Wijst erop dat een medisch
hulpmiddel potentieel carcinogene, mutagene of voor de voortplanting giftige
stoffen of stoffen met hormoonontregelende eigenschappen kan bevatten. 1

Sisaldab ohtlikke aineid, viitenumber 5.4.10: Tahistab, et meditsiiniseade vGib
sisaldada potentsiaalselt kantserogeenseid, mutageenseid voi reproduktiivtoksilisi
aineid voi sisesekretsioonisiisteemi kahjustavaid aineid. !

Sisélt4d4 vaarallisia aineita, viitenumero 5.4.10: Viittaa ladkinnélliseen laitteeseen,
jonka sisdltamét aineet voivat olla joko karsinogeenisid, mutageenisia tai
lisdantymiselle vaarallisia tai aineita, joilla on hormonitoimintaa héiritsevia
ominaisuuksia. '

Mepigxel emkivduveg ouaieg, ApiOpog avadopdg 5.4.10: Ymodeikvuel 0TI Eva
10TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV UTTOPE VO TIEPIEXET SUVNTIKA KAPKIVOYOVEG,
HETAAOEIOYOVEG 1) AVOTTAPAYWYIKEG OUTIEG I) OUCIEG TTOU TIPOKAAOUV EVOOKPIVIKEG
SIaTAPOXES. L

Veszélyes anyagokat tartalmaz, hivatkozasi szam 5.4.10.: Azt jelzi, hogy egy
gyobgyaszati termék potencidlisan rakkelté, mutagén vagy reprodukciét kérosité
anyagokat, vagy a hormonhaztartast zavaré hatast anyagokat tartalmaz. !

Contiene sostanze pericolose, numero di riferimento 5.4.10: Indica che un
dispositivo medico pud contenere sostanze potenzialmente cancerogene,
mutagene o reprotossiche o sostanze con proprieta di interferenza endocrina. !

Satur bistamas vielas, simbola atsauces numurs 5.4.10.: Norada medicinisku ierici,
kas var saturet potenciali kancerogénas, mutagénas vai reproduktivajai sistémai
toksiskas vielas vai vielas ar endokrini disruptivam ipasibam. !

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

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

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

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

"Ta Sedopéva deixvouv OTI dev TPOKOAEITaI KapKIvoyévean, peTaMagiyeveon i
Qavamapaywyikn TogikoTNTa (Tagivopnon CMR 1B) amd mpoidvTa mou Tepigxouv
TepIoooTePO amo 0,1 % KoBAATIO (CAS: 7440-48-4) kaTd pada. Qg ek TouTou, dev
QMAITOUVTOI TIEPAITEPW HETPA.

" A kutatasok szerint a tsbb mint 0, 1% tdmegszéazaléknyi kobaltot (CAS: 7440-48-
4) tartalmazé termékek nem birnak rékkelt6, mutagén vagy reprodukciét kérositd
(CMR-besorolés 1B) hatéssal. Nincs sziikség tovéabbi intézkedésekre.

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

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

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

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

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

Laakinnéllinen laite, viitenumero 5.7.7: Viittaa siihen, ettd kyseessa on
laékinnéllinen laite.

laTpoTexvoloyikd Tpoidv, ApiBpog avadopdg 5.7.7: Yodelkvuel 0TI To TIPoioV eival
10TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV.

Orvosi késziilék, 5.7.7 hivatkozasi szam: Jelzi, hogy a termék orvostechnikaii
eszkoz.

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

Mediciniska ierice, atsauces numurs 5.7.7: Norada, ka izstradajums ir mediciniska
ierice.
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Reguleret iht. europaeisk lov: CE-overensstemmelsesmaerkning

Gereglementeerd via Europese wetgeving: CE-verklaring van overeenstemming

Euroopa seadusandlusega reguleeritud: CE-vastavusmargis

Séaantelee Euroopan lainsdddannan mukaisesti: E-vaatimustenmukaisuusmerkintaa.

PubyileTar amd TV eupwraikn vopoBeoia: Znpavon eupwiaikng ouppdpdwong.

Az EU torvényhozésa altal szabalyozva: CE megfeleléségi jelzés

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

Reguléts Eiropas likumdo$ana: CE atbilstibas markéjums

CH |REP

Ikke lovreguleret symbol: Angiver den autoriserede repraesentant i Schweiz

Niet gereglementeerd symbool: Duidt de gevolmachtigde in Zwitserland aan

Reguleerimata tingmark: Tahistab volitatud esindajat Sveitsis.

Sadnteleméaton symboli: Viittaa Sveitsissa toimivaan valtuutettuun organisaatioonv.

Mn pubpIZdpevo oUpBolo: YrodeikvUiel Tov E50UTIOB0TNHEVO QVTITIPOOWITO TNV
EABeTial

Nem szabalyozott szimbélum: Megadja a svajci meghatalmazottat

Simpolo no regolamentato: Indica il mandatorio autorizzato in Svizzera

Neregulétais simbols: Norada pilnvaroto personu Sveicé.

Reguleret af britisk lov: UKCA-overensstemmelsesmaerke
(VK-overensstemmelsesvurdering), efterfulgt af identifikationsnummer pa
overensstemmelsesvurderingsinstansen

Door Brits recht gereglementeerd: UKCA conformiteitsmarkering (VK conformiteit
beoordeeld), gevolgd door het identificatienummer van de
conformiteitsbeoordelingsinstantie

Reguleeritud Uhendkuningriigi seadustega: UKCA vastavusmargis ("UK Conformity
assessed"), millele jargneb vastavushindamisasutuse identifitseerimisnumber.

Britannian lain saatelema: UKCA-merkintd (UK-vaatimustenmukaisuusvakuutus),
jonka perdssé on vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen tunnusnumero

PuBpiletan amd Tn vopoBeaia Tou Hvwpévou BaadiAeiou: Zfpavon cuppdpdwong
UKCA (UK Conformity assessed) akohouBoUpevn amd Tov apibud avayvwpiong Tou
dopéa agioAdynong g ouppOpdwong.

A brit jog altal szabalyozva: UKCA-megfelel6ség jelolése (VK-konform), a
megfelel6ségi értékelést végz6 intézmény azonositészama koveti

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

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

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

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

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

Saatdamaton symboli:
Varoitus: liittovaltion (USA) lain mukaisesti tdmén laitteen saa myyda vain laa
tai se saadaan myyda vain ladkarin maarayksesta.

Mn pubpIlopevo oUpBoAo:
Mpoaooyn: To opoomovdiako Sikaio Twv H.M.A. emTpémel TNV TWANCN QUTAG TNG
OUOKEUNG HOVO OF 10TPO 1) KOTOTIV EVTOANG 10TPOU.

Nem szabdlyozott szimbdlum:
Vigyazat: Az Amerikai Egyesiilt Allamok szovetségi térvényeinek megfeleléen ez a
késziilék csak egy orvos szamdra vagy orvosi elSirdsra értékesithetd.

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

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

Ikke reguleret symbol: Mangde

Niet-gereglementeerd symbool: Hoeveelheid

Reguleerimata tingmark: Kogus

Saatamaton symboli: Maara

Mn pubpildpevo olpBolo: MoooTnTa

Nem szabalyozott szimbélum: Mennyiség

Simbolo non regolamentato: Quantita

Simbols, kas nav reguléts normativajos aktos: Daudzums

Ikke reguleret symbol: Brugt materiale

Niet-gereglementeerd symbool: Gebruikt materiaal

Reguleerimata tingmark: Kasutatud materjal

S maton symboli: Kaytetty materiaali

Mn pubpiopevo oupBolo: XpnoipomoinBév UAIKO

Nem szabalyozott szimbélum: Felhasznélt anyag

Simbolo non regolamentato: Materiale utilizzato

Simbols, kas nav reguléts normativajos aktos: Izmantotais materials

GS1 Stregkode: GS1 Struktur Barcode: GS1 structuur Vo66tkood: GS1 struktuur Viivakoodi: GS 1-rakenne TpoppwTOq KWdIKAG: ZUoTnpa GS1 Vonalkdd: GS1 formatum Codice a barre: formato GS1 Svitrkods: GS1 formata
Stregkode: HIBC Struktur Barcode: HIBC structuur Vé6tkood: HIBC struktuur Viivakoodi: HIBC-rakenne IpoppwToq KWdIKAG: ZUoTnpa HIBC Vonalkéd: HIBC forméatum Codice a barre: formato HIBC Svitrkods: HIBC formata

Ikke reguleret symbol: Ledende stregkode for GUDID

Niet-gereglementeerd symbool: Voorafgaande barcode voor GUDID

Reguleerimata tingmark: juhtiv vootkood GUDID-i jaoks

Saanteleméaton symboli: Paéviivakoodi GUDID-tietokantaa varten

Mn pubpilopevo oupBoro: KaTeuBuvTipiog YpappwTog Kwdikag yia To GUDID

Nem szabélyozott szimbdlum: bevezetd vonalkéd a GUDID széméra

Simbolo non regolamentato: Primo barcode per GUDID

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

Materiale: Rust- og syrebestandigt stal

Materiaal: Roest- en zuurbestendig staal

Materjal: roostevaba ja happekindel teras

Materiaali: Ruosteen- ja haponkestéava terés

YAiko: XaAuBag avBeKTIKOG aTn OKOUPIA Kal OTa 0EEal

Anyag: rozsda- és savall6 acél

Materiale: Acciaio inossidabile resistente agli acidi

Materials: neriiséjoss un skabjizturigs térauds

Formal:

Sternum savklinger sammen med et kirurgisk drevet instrument og delvist med
stottefod bruges til skaering af sternum i forbindelse med kirurgiske behandlinger
til behandling og lindring af sygdomme, som kraever en &bning af sternum. De
bruges udelukkende af kirurger og af et medicinsk fagudlaert personale pa
hospitaler under en operation pa mennesker, safremt en mulig lindring overstiger
risikoen.

Beoogd gebruik:

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

Otstarve:

Kirurgilise ajamisiisteemiga lihendatud ja osaliselt tugijalaga sternumi saelehed on
néhtud ette sternumi (rinnak) labildikamiseks kirurgiliste operatsioonide kaigus
haiguste raviks voi leevendamiseks. Neid kasutavad iksnes kirurgid ja
tervishoiupersonal haiglates inimestel teostatavate operatsioonide kaigus, kui
potentsiaalne kasu on suurem kui sellega kaasnev risk.

Kayttotarkoitus:

Kirurgiseen kayttovoimajarjestelméaan liitetyt ja osittain tukijalalla varustetut
sternum-sahanterat ovat tarkoitetut sternumin aukaisuun kirurgisten
toimenpiteiden yhteydessa tai sternumin aukaisua vaativien sairauksien hoitoon tai
lievennykseen. Ne on tarkoitettu ainoastaan kirurgien ja sairaanhoitohenkilékunnan
kayttoon sairaalan leikkaussaliymparistdssa ihmispotilaille suoritettavissa
leikkaustoimenpiteissé, aina siina tapauksessa, kun mahdollinen hydty ylittaa
riskin. Puhdistuksen suorittaa puhdistuksesta vastaava henkilokunta
asianmukaisissa puhdistustiloissa (esim. sairaalan steriili vélinehuoltokeskus).

MpoPBAendpevn xprion:

O1 Aemideg 0TEPVOTOUNG CUVIEOVTAI HE EVOl XEIPOUPYIKO OUOTNHA Kivnong Kai eV
HEPEI e Eva TIEAHQ OTNPIENG KOl TIPOOPIOVTaI yIal GTEPVOTOWN OTO TAQITIO
XEIPOUPYIKWV EMEPBACEWV yia TNV Bepaeial f) avakoUdion acBevelwy, ol OToieg
amaiTouv 31avoIgn Tou aTEPVoU. XPnGOIHOTIOIOUVTAI OMTOKAEIOTIKG 08 avOpWITOuG amd
XEIPOUPYOUG Kal ammd eEEIBIKEUPEVO 10TPIKO TTPOOWITIKO, 0TO TAQIGIO EYXEIPNOEWY OE
voookopeia, epooov To mOavo odperog umepPaiver Tov Kivduvo.

Rendeltetés:

A Sternum fiirészlapok sebészi meghajtérendszerrel és részben tamasztélabbal
egyltt mitéti beavatkozasok alatt a sternum atvagasara szolgélnak olyan
betegségek kezelése, illetve elldtédsa soran, melyeknél a sternum megnyitasa
sziikségessé valik. Az eszkoz kizarélag sebészek és egészségligyi szakszemélyzet
altal kérhazak mitéiben, betegeken hasznalhatd, amennyiben a potenciélis haszon
a kockéazatokat meghaladja.

Destinazione d’uso:

Le lame di sega Sternum sono connesse a un'unita chirurgica, e in qualche caso,
dotate di und piede di appoggio. Sono utilizzate per la separazione dello sterno
nell’ambito della chirurgia per la cura e il trattamento delle malattie che richiedono
I'apertura dello sterno. Questi strumenti vengono utilizzati esclusivamente da
chirurghi e personale medico nell’ambito di interventi chirurgici su pazienti umani
fintantoché i potenziali benefici associati al trattamento superano il rischio legato
all'intervento.

Lietosanas meérkis:

Kraskaula zaga asmeni kopa ar kirurgisku piedzinas sistému un dalgji ar balstu ir
paredzéti kriskaula griesanai slimibu arstésanai vai simptomu uzlabos$anai veiktu
kirurgisku operaciju ietvaros, kuras nepiecie$ama kraskurvja atvérana. Tos drikst
lietot tikai kirurgi un mediciniskais personals slimnicas specialos operaciju blokos
operacijam uz cilvékiem, ja potencialais labums ir lielaks par riskiem.

Kontraindikation:

Kontraindikationer er eventuelle allergier mod metal eller indikationer, der kan
opsté i forbindelse med et kirurgisk indgreb. Skaeringen sker med savklingernes
reciprokke eller oscillerende bevaegelse. Sternum savklingen ma kun bruges til
skeering af sternum og ikke til andre veev i kroppen som f.eks. brusk.

Contra-indicaties:

Contra-indicaties zijn bestaande metaalallergieén of de bekende contra-indicaties
voor chirurgische ingrepen. Het doorzagen vindt plaats door een heen- en
weergaande of oscillerende beweging van de zaagbladen. Het sternum-zaagblad
mag alleen worden gebruikt voor het doorzagen van het sternum en niet voor het
doorzagen van ander lichaamseigen weefsel zoals kraakbeen.

Vastunaidustused:

Vastunéidustusteks on esinevad metalliallergiad voi teadaolevad vastunéidustused
kirurgiliste operatsioonide suhtes. Lébildikamine toimub saelehtede retsiprookse
V@i ostsilleeriva liigutuse abil. Sternumi saelehte tohib kasutada liksnes sternumi
labildikamiseks ja mitte teiste kehaomaste kudede nagu nt kdhrkudede
labildikamiseks.

Vasta-aiheet:

Vasta-aiheita ovat todetut metalliallergiat tai kirurgisissa toimenpiteissa tunnetut
allergiat. Avaus tapahtuu sahanterien resiprookkisella tai oskilloivalla liikkeelld.
Sternum-sahanterdd saa kdyttaa ainoastaan sternumin avaukseen, mutta ei
muiden kehon omien kudosten, kuten esim. ruston leikkaamiseen.

Avtevdeiteig:

Avtevdeiteig amoteAolv Tuxov aMepyieg o HETAAAA 1) O YWWOTEG QVTEVOEIEEIG YO
XEIPOUPYIKEG EMEPBATEIG. H oTEPVOTOWN YIVETAI PE TOAQVTEUOHEVN I} TOAIVOPOMIKY
Kivnon Twv Aemidwv. H Aemida oTEPVOTOUNG XPNOIHOTIOIEITOI OTTOKAEIOTIKA YO
OTEPVOTOHI KaI OX1 YIat TOpM GAAWV I0TWV TOU GWPATOG OTTWG TI.X. XOVOPWV.

Ellenjavallat:

Ellenjavallat az ismert fémallergia vagy a sebészi beavatkozasok éltalanos
ellenjavallatai. Az atvagas a flirészlapok reciprok vagy oszcillalé mozgasaval
torténik. A sternum flirészlapot kizarélag a sternum atvagéséra szabad hasznélni;
mas testszévetek, pl. porcok atvagésara nem.

Controindicazione:

Le controindicazioni sono preesistenti allergie ai metalli nonché le
controindicazioni note per gli interventi chirurgici. La separazione viene effettuata
grazie al movimento reciproco oppure oscillante delle lame di sega. Le lame di
sega Sternum sono previste soltanto per la separazione dello sterno e non per la
separazione di altri tessuti corporali, come per esempio la cartilagine.

Kontrindikacija:

Kontrindikacijas ir alergijas uz metaliem, ka ari pazistamas kontrindikacijas pret
kirurgiskam operacijam. Grie$ana notiek ar zaga asmenu reciproku vai osciléjosu
kustibu. Zaga asmenus drikst izmantot tikai kriskaula grie3anai, to nedrikst
izmantot citu kermana audu, pieméram, krim$|u grieSanai.

Sikkerhedsanvisninger:

- Instrument til engangsbrug. Ma ikke genbruges!

- Se anvisningerne pa etiketten.

- Kontrollér, at instrumentet er korrekt isat fer ibrugtagning.
- Opspeend instrumenterne helt i handstykket.

- Det anforte instrument er pakket sterilt.

Veiligheidsinstructies:

- Instrument voor eenmalig gebruik. Niet hergebruiken!

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

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

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

- Dit instrument is steriel verpakt.

Ohutusnduded:

- Instrument {ihekordseks kasutamiseks. Mitte korduvkasutada!

- Etiketil toodud instruktsioone tuleb jargida.

- Enne kasutuselevéttu kontrollida, kas instrument on kindlalt paigas.
- Viia instrument kuni I16puni kdepidemesse sisse.

- Kaesolev instrument on steriilselt pakendatud.

Turvallisuusohjeet:

- Instrumentti on tarkoitettu ainoastaan kertakaytt66n. Ei saa kéyttdd uudelleen.
- Etiketilla olevia ohjeita on noudatettava.

- Ennen kéytté6nottoa on tarkistettava instrumentin turvallinen kiinnitys.

- Instrumentit kiinnitetdan késikappaleeseen, kunnes ne pyséhtyvat.
Instrumentti on pakattu steriilisti.

0dnyieg aodpaleiag:

- Epyaleio povng xpriong. Mnv emavaypnaiporoleite!

- AkoAoubr\oTe TIG eVOEIEEIG OTNV ETIKETAL.

- Mpiv v xpron BeBaiwBeite 0TI N cuoKeur) £xel TOTOOETNOEI CWOTA KOl O,T1 £XEI
aodaNoTEl.

- Ta epyaAeia mpemel va eloaxBoUv 600 o Babid yiveTal oTnv xelpoAapr) Kai va
oTepPEWOOUV.

- To mapodv epyoAeio €ival AMOOTEIPWHEVO.

Biztonségi tudnival6k:

- Egyszer hasznélatos szerszam. Ne haszndlja Ujra!

- A cimkén levé tudnivaldk figyelembe vétele kotelez6.

- Hasznélatba vétel el6tt ellendrizni kell a szerszam szilard rogzitését.
- A szerszamokat {itkdzésig be kell fogni a kézi egységbe.

- A szerszéamok steril csomagolésban érkeznek.

Indicazioni di sicurezza:

- Strumento monouso. Non riutilizzare!

- Rispettare le indicazioni riportate sull’etichetta.

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

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

- Lo strumento & confezionato sterile.

Drosibas noradijumi:

- Instruments ir paredzéts tikai vienreizéjai lieto$anai. Nelietot atkartoti!
- levérojiet noradijumus uz etiketes.

- Pirms lietoSanas uzsak$anas parbaudiet instrumenta droSo fiksaciju.

- Instrumentus lidz ierobeZotajam iespilét rokturi.

- Dotais instruments ir iepakots sterila iepakojuma.

Advarsler:

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

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

- Undgé for hgje trykkreefter.

- Serg for tilstraekkelig keling.

- Beskadigede instrumenter ma principielt ikke bruges.

Waarschuwingen:

- Niet lichten of kantelen.

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

- Vermijd overdreven hoge aandrukkrachten.

- Zorg voor voldoende koeling.

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

Hoiatused:

- Instrumenti mitte vaénata ega kéveraks painutada.

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

- Véltida liigse surve avaldamist.

- Tagage instrumendi kiillaldane jahutamine.

- Mistahes kahjustusega instrumente ei tohi mitte mingil juhul kasutada.

Varoitukset:

- Al4 vaanna &laka kallista.

- Mitdén metallia ei saa késitelld ja instrumentit eivat saa joutua kosketuksiin
metallin kanssa kayton aikana.

- Véltettéava liiallisia puristusvoimia

- Huolehdittava riittavasta jaahdytyksesta.

- Instrumentteja, joissa esiintyy vaurioita, ei misséan tapauksessa saa enda
kéyttaa.

Mposidomoinoeig:

- Mnv AuyioeTe 1) oTpaBaoeTe TNV Aemida Kol PNV TV XPnGIKOTIOIEITE WG HOXAD.
- Aev emTpémeTal n emeEepyacio PETAMWY Kal Ta epyOAEial eV EMTPEMETA VOl
£pBouv o emadn pe HETAAO KaTd TNV SIGPKEID TNG XPIONG.

- Mnv aokeite umepBoAikn Trieon.

- EEaodarioTe emapkn wuEn.

- Mnv xpnoiporoieite epyaheia Ta ommoia £xouv utooTei omoiadnmoTe BAGRN.

Figyelmeztetd tudnivaldk:

- Feszegetni vagy csavargatni tilos.

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

- Kerdilje a talzott nyomoderdket.

- Ugyeljen a megfeleld hiitésre.

- A barmilyen médon sériilt szerszamok tovabb nem hasznalhatok.

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

Avvertimenti:

- Non angolare gli strumenti, né utilizzarli come leva.

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

- Evitare pressioni di contatto eccessive.

- Assicurare sufficiente raffreddamento.

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

Bridinajumi:

- Nesalocit, nenobidit, nedeformét.

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

- Nepiespiediet parak stipri.

- Nodrosiniet pietiekoSu dzesésanu.

- Jebkuru ierices bojajumu raSanas gadijuma vairs nelietojiet ierici.

Resterende risici og bivirkninger:

En kontaminering pga. skader pa intratorakale, livsvigtige vaev eller snitsér med
infektion hos patient, bruger eller andre samt allergiske reaktioner eller vaev- samt
knoglenekrose kan opstéa som falge af forurenede/kontaminerede, ikke-
biokompatible, knaekkede /beskadigede instrumenter, hvis instrumentet ikke kan
identificeres eller pga. skader af det sterile barrieresystem, spidse kanter og
skarpe skaer eller hvis instrumentet lasner sig i motoren. Arsagerne kan vaere:
Ukorrekt handtering, forkert brug, forkert valg af emballering eller stottefod,
interaktion med andre substanser, utilstraekkelig markering, forkert bortskaffelse,
hvis instrumentet glider under ibrugtagningen, forkert opbevaring/transport,
manglende frasortering ved slid eller ukorrekt opspaending i motoren.

Restrisico's en bijwerkingen:

Een contaminatie door verwonding van intrathoracale, vitale weefselstructuren of
snijwonden met infectie bij de patiént, gebruiker of derde partij en allergische
reacties of weefsel- en kraakbeennecrose kunnen ontstaan door verontreinigde/
gecontamineerde, niet-biocompatibele of gebroken/beschadigde instrumenten,
door een ontbrekende identificatie van het instrument of door beschadiging van
het steriele barrieresysteem, puntige randen en scherpe snijkanten of door het
loskomen van het instrument in de aandrijving. Oorzaken zouden kunnen zijn:
onoordeelkundig gebruik, verkeerde bewaring, niet-inachtneming van de
opwerkingsaanbeveling, verkeerde keuze van de verpakking of van de steunvoet,
wisselwerking met andere substanties, ontoereikende identificatie, verkeerde
afvalverwerking, mogelijk wegschuiven bij de ingebruikneming, foutieve bewaring
of foutief transport, ontbrekende eliminatie na slijtage en onoordeelkundig
inspannen in de aandrijving.

Jaakriskid ja korvaltoimed:

Maérdunud/saastunud, bioloogiliselt mitteiihilduvad, murdunud/katkised
instrumendid, instrumendi mérkimata identifikatsioon vdi steriilsusbarjaari
silisteemi rikkumine, teravaservalised servad ja teravad terad voi instrumendi
ajamist vabanemine voivad pohjustada patsiendi, kasutaja v6i kolmanda isiku
intratorakaalsete, elutdhtsate koestruktuuride vigastustest voi infektsiooniga
16ikevigastustest tingitud saastumise ning allergilised reaktsioonid voi koe- ja
luunekroosi. P6hjused vdivad peituda asjatundmatus késitsemises, ebadiges
kasutamises, pakendi voi tugijala vales valimises, teiste ainetega avalduvas
vastastikuses toimes, ebapiisavas mérgistamises, ebadiges draviskamises,
voimalikus libastumises kasutuselevotul, ebadiges hoidmises/transpordis,
valjasorteerimise teostamata jatmises pérast kulumist ja asjatundmatus
fikseerimises ajamisse.

Jaannosriskit ja haittavaikutukset:

Epapuhtaat/kontaminoituneet, ei-biosopeutuvat, murtuneet/vaurioituneet
instrumentit, yksil6iméaton instrumentti tai steriilin estojérjestelmén vaurioituminen,
terdvat reunat ja terdvat terét tai instrumentin irtoaminen kéyttémoottorista
saattavat aiheuttaa: intratorakaalisten, elintarkeiden kudosrakenteiden
vioittumisesta johtuvan kontaminaation tai viiltohaavan ja haavainfektion potilaalle,
kayttajalle tai kolmannelle osapuolelle seka allergisia reaktioita tai kudos- ja
luukuolion. Syina voivat olla: Epdasianmukainen kasittely, kayttovirhe,
sterilointisuositusten laiminlyonti, vaaranlaisen pakkauksen tai tukijalan valinta,
muut vasta-aiheiset aineet, puutteellinen merkint, vaaranlainen hévittdminen,
mahdollinen luiskahtaminen kayttoon otettaessa, véa ilytys/kuljetus, vaarin
lajiteltu kulunut tuote ja epdasianmukainen kiinnitys kdyttémoottoriin.

YnoAeimopevol Kivduvol Kal TOPEVEPYEIEG:

Evdéxetar va mpokAnBei poAuvon 1 TPQUHATIONOG WTIKWY EVO0BWPAKIKWY I0TWV N
TPOUHATIONOG o6 Topr pe AoipwEn Tou aoBevoug, Tou XpaTn N TpITwy, AAAEPYIKT
avTidpaon 1 VEKPWOT 1I0TAV Kol 00TWV AGYw Hn KaBap@V/HOAUGHEVWY, Hi
BiooUpBOTWY 1) OTTOOHEVWY /KOTECTPAUHEVWY EPYAAEiWV, AOYw N TAUTOTIOINHEVOU
epyaAeiou 1) Adyw {npIdg oTo cUoTNPA OTEIPOU GPAYHOTOG, AOYWw HUTEPWY OKUWV Kal
alxUnpwv Aemmidwv 1 Adyw amoolvdeang Tou epyaAeiou amod To oloTnpa kivnong. O1
QITIEG YTTOPET VOl ival o1 akOAoUBEG: pn 0pBOG XEIPIOUOG, AavBaouévn epappoyn,
AavBaopévn emAoyr) cuokeuaoiog r mEAuaTog oTnPIENG, oMnAeTidpaon pe dAAeg
0UOIEG, QVETTOPKNG onpavan, eadpoApévn amoppiyn, mOavr) oAicbnon kard v
£vapgn xpriong, Aaveacpévn amobnkeuon/peTadopd, eANTIAC Siahoyr) HETA oo
$Oopd Ka pn 0pdr) TomBETNON OTO GUOTNHA Kivnong.

Tovébbi kockazatok és mellékhatésok:

Fertézés alakulhat ki az életfontossagu intrathoracalis szévetstruktira megsértése
soran, vagasos sériiléseknél fert6zott beteg, felnasznald vagy harmadik fél esetén,
valamint allergias reakcié vagy szovet- és csontnekrézis alakulhat ki szennyezett/
fert6z6tt, nem biokompatibilis, téredezett vagy sériilt miszerek, a miszerek
elmaradé azonositésa, illetve a steril barrier megsértése miatt. Az okok a
kovetkezdk lehetnek: Szakszer(itlen vagy hibas hasznélat, a csomag vagy a
tdmasztélab helytelen kivalasztasa, mas anyagokkal vald kélcsénhatés, elégtelen
megjeldlés, nem megfeleld artalmatlanitds, az lizembe helyezés esetleges hibai,
helytelen térolas vagy széllitas, a kopas miatti kivélogatas elmaradésa, a
meghajtasba valé szakszer(tlen befogas.

Rischi residui ed effetti collaterali:

Una contaminazione attraverso ferita delle strutture tissulari intratoraciche vitali o
ferite da taglio con infezione nel paziente, I'operatore o terze persone, nonché
attraverso reazioni allergiche o necrosi tissulare o necrosi ossea puo essere
causata dagli strumenti sporchi/contaminati, non biocompatibili o fratturati/
danneggiati nonché dalla mancanza d’identificazione dello strumento o dal
danneggiamento del sistema di barriera sterile, spigoli vivi o lame taglienti o se lo
strumento si disgiunge dall’unita chirurgica. Questo puo essere causato da un
impiego/maneggio inappropriato, scelta incorretta dell'imballaggio o del piede
d’appoggio, interazione con altre sostanze, identificazione incompleta, eliminazione
incorretta, stoccaggio/trasporto incorretto, mancata eliminazione dello strumento
consumato e fissaggio incorretto dello strumento nell’unita chirurgica.

Atlikusie riski un blakusparadibas:

Netiri/kontaminéti, biologiski nesavienojami, lauzti/bojati instrumenti, trikstosa
instrumenta identifikacija vai sterilas barjeras sistémas bojasana, asas malas, asi
asmeni un instrumenta atvieno$anas no piedzinas ierices var izraisit kontaminaciju
intratorakalu, dzivibai svarigu audu struktiru bojasanas vai iegriezumu rezultata ar
infekciju pacientam, lietotajam vai treSajam personam, ka ari alergiskas reakcijas
vai audu un kaulu nekrozi. lespéjami céloni: nepareiza lietoSana, lietoSana
neparedzétam mérkim, iepakojuma vai balsta nepareiza izvéle, mijiedarbiba ar
citam vielam, nepietieko$a markésana, nepareiza utilizacija, iespéjama
noslidésana, pienemot ekspluatacija, nepareiza uzglabasana/transportésana,
nesavlaiciga izpem$ana no ekspluatacijas un nepareiza iespileSana piedzinas ierice.

Kombination:
- Brug instrumenter med passende stottefod.
- Overhold instrumentets brugsanvisning.

Combinatie:
- Instrumenten moeten worden gebruikt met de bijbehorende steunvoet.
- De gebruiksaanwijzing van het aandrijfsysteem moet in acht worden genomen.

Kombinatsioon:
- Instrumente tuleb kasutada vastava tugijalaga.
- Ajamisiisteemi kasutusjuhendit tuleb jargida.

Yhdistelma:
- Instrumentteja on kaytettava asianmukaisen tukijalan kanssa.
- Kayttojarjestelman kayttéohjetta on noudatettava.

Zuvduaopog:
- Ta epyoAeia TPETE VAl XPNGCIOTIOIOUVTAI [E TO QVTIOTOIXO TTEAUQ OTMPIENG.
- AkohouBeiTe TIG 08nyiEg XPrONG TOU GUGTAHATOG Kivnong.

Kombinacié:
- A mUszereket a megfelelé tdmasztélabakkal egyiitt hasznalja.
- Vegye figyelembe a hajtérendszer hasznélati utasitasat.

Combinazione:
- Gli strumenti devono essere utilizzati con un piede di appaggio
- Rispettare le istruzioni per I'uso dell’unita.

i jalieto ar piemérotu balstu.
- Jaievéro piedzinas sistémas lietosanas instrukcija.

Forberedelse ved brugsstedet /opbevaring og transport:
Opbevaring og transport ber ske i den originale emballage ved stuetemperatur,
beskyttet mod stev, genkontaminering, fugt og sollys.

Voorbereiding op de gebruikslocatie/Bewaring en transport:
De bewaring en het transport moeten plaatsvinden in de originele verpakking bij
kamertemperatuur en beschermd tegen stof, hercontaminatie, vocht en zonlicht.

Kasutuskoha ettevall ja transport:
Instrumente tuleks hoida ja transportida originaalpakendis toatemperatuuril tolmu,
teisese saastumise, niiskuse ja otsese valguse eest kaitstult.

amine/Hoid

Valmistelu kayttopaikalla/sdilytys ja kuljetus:
Tuote on séilytettdva ja kuljetettava alkuperdispakkauksessa huoneenlampétilassa
polyltd, uudelleen kontaminoitumiselta, kosteudelta ja auringonvalolta suojattuna.

MposToipaoieg oTov TOMO XprionG/Amobnkeuon Kai peTapopd:

H amobrjkeuon Kai n HETaGOPA TIPEMEN VA YivOVTal OTN YVN\OI0 CUOKEUOTIa 08
OeppOKPOTia SWUATIOU PE TTPOCTATIA OO OKOVI, EMAVAUOAUVGT, Uypasia Kol
nAlakr akTivoBoAia.

ElGkészités a hasznalat helyén/tarolas és szallitas:
A miiszert az eredeti csomagoléséban, szobahémérsékleten, portdl,
befert6z6déstdl, nedvességtdl és napfénytdl védve tarolja és szallitsa.

Preparazione in sito/Magazzinaggio e trasporto:

Il magazzinaggio e il trasporto deve essere effettuati nella confezione originale, a
temperatura ambiente, al riparo dalla polvere, dall’umidita, dalla luce del sole e da
qualsiasi rischio di ricontaminazione.

Sag $ li vieta/u un transportés
Uzglabat un transportét produktu vajadzétu originalaja iepakojuma, istabas
temperatira, uzglabasanas un transporté$anas laika produktam jabat aizsargatam

no kontaminacijas, putekliem, mitruma un saules stariem.

Opbevaring:
Opbevaring sker beskyttet mod stav, fugt, lys og genkontaminering ved
stuetemperatur.

Opslag:
De opslag vindt plaats op kamertemperatuur en beschermd tegen stof, vocht, licht
en hercontaminatie.

Hoidmine:
Instrumente tuleb hoida tolmu, niiskuse, valguse ja teisese saastumise eest
kaitstult toatemperatuuril.

Varastointi:
Tuote varastoidaan huoneenldmpétilassa polylta, kosteudelta, valolta ja uudelleen
kontaminoitumiselta suojattuna.

Amo@rnkeuon:
H amobrjkeuon mpémel va yivetal o Beppokpacio dwpaTiou kai oe mepIBaAAov
TIPOCTATEUHEVO OO OKOVI, UYPasia, GpwG Kal EMAVAHOAUVON.

Tarolas:
A tarolés szobahémérsékleten, portdl, nedvességtél, napfénytél és
visszafert6z6déstél védve torténik.

Stoccaggio:
Il magazzinaggio deve essere effettuato a temperatura ambiente, al riparo dalla
polvere, dall’'umidita, dalla luce del sole e da qualsiasi rischio di ricontaminazione.

Uzglabasana:
Produkts jauzglaba istabas temperatira, uzglabasanas laika tam jabut aizsargatam
no putekliem, mitruma, gaismas un kontaminacijas.

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

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

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

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

Aia6eon:
AuvnTIKG HOAUGHQTIKG, QIXHNPG KOl HUTEPG QVTIKEIPEVA TIPETTEI Var S1aTiBevTal O
aBpauoTa Soxeia piag Xprong mou dev koBovTal.

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

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

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

Adfzerd ved alvorlige sikkerhedstilfaelde:

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

Haeftelse: Uden for USA: Brugeren er forpligtet til at kontrollere produktets
egnethed og mulig anvendelse til de planlagte formal. Instrumenternes brug er
underlagt brugerens ansvar. Er brugeren ansvarlig for skader, nedszettes eller
bortfalder firmaets, Gebr. Brasseler, haeftelse helt. Dette geelder isar, hvis
brugeren tilsidesaetter brugsanvisningerne eller advarsler samt ved uagtsom
forkert brug.

Kun i USA: ENHVER GARANTI, BADE UDTRYKKELIG ELLER STILTIENDE, INKLUSIVE,
MEN IKKE BEGRANSET TIL, ENHVER GARANTI FOR SALGBARHED OG EGNETHED
TIL ET BESTEMT FORMAL ER UDTRYKKELIGT UDELUKKET. ENHVER SEKUND/&R
SKADE ELLER F@LGESKADE, INKLUSIVE, MEN IKKE BEGRANSET TIL, TAB AF
INDTAGT, SKADER PA ANDRES EJENDOM, UDGIFTER PGA. NEDTIDER ELLER
ANDRE @KONOMISKE SKADER ER UDTRYKKELIGT UDELUKKEDE. Kan falgeskader
og sekundare skader uagtet heraf ikke undgas iht. gaeldende lov, er disse skader
udtrykkeligt begraenset til salgsprisens veerdi for det defekte produkt.

Dette medicinske udstyr, der er klassificeret som et engangsprodukt, er ikke egnet
til genbrug. Der er derfor ingen anbefalinger til en sikker behandling for dette
produkt.

Gedrag bij ernstige incidenten:

Alle ernstige incidenten die zich voordoen in verband met het product moeten
worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde nationale instantie.
Aansprakelijkheid: Buiten de VS: De gebruiker is verplicht om het product op
eigen verantwoordelijkheid voor gebruik te controleren op de geschiktheid en de
gebruiksmogelijkheden voor de voorziene doeleinden. Het gebruik van de
instrumenten valt onder de verantwoordelijkheid van de gebruiker. In geval van
nalatigheid van de gebruiker weigert de firma Gebr. Brasseler geheel of gedeeltelijk
alle aansprakelijkheid voor de veroorzaakte schade. Dit geldt in het bijzonder bij
niet-inachtneming van de gebruiksaanwijzingen of waarschuwingen of bij
onopzettelijk foutief gebruik voor de gebruiker.

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

Dit als wegwerpproduct gemarkeerd medisch hulpmiddel is niet bestemd voor
opwerking. Aanbevelingen voor een veilige opwerking zijn daarom niet beschikbaar
voor dit product.

Kaitumine tosiste onnetusjuhtumite korral:

Kaikidest tootega seoses ilmnenud tdsistest dnnetusjuhtumitest tuleb teatada
tootjale ja padevale riiklikule ametiasutusele.

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

Kehtib tiksnes USA-s:

MISTAHES GARANTIID, NIl SELGESONALISED KUI KAUDSED, SEALHULGAS, KUID
MITTE PIIRATUD TURUSTATAVUSE VOI KONKREETSEKS EESMARGIKS
SOBIVUSEGA, ON SELGESONALISELT VALISTATUD. MISTAHES TOOTEST
JOHTUVAD KAHJUD, SEAHULGAS, KUID MITTE PIIRATUD SAAMATA JAANUD
KASUMI, VOORA OMANDI KAHJUSTAMISE, KASUTAMATA JAAMISE VOI MUU
MAJANDUSLIKU KAHJUGA, ON SELGESONALISELT VALISTATUD.

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

See lihekordse tootena margistatud meditsiiniseade ei ole ette nahtud
korduvkasutuseks ettevalmistamiseks. Soovitusi selle toote ohutuks
korduvkasutuseks ettevalmistamiseks ei ole seepéarast olemas.

Menettely vakavissa tilanteissa:

Kaikista tuotteeseen liittyvistd vakavista tilanteista on ilmoitettava valmistajalle tai
toimivaltaiselle kansalliselle virastolle.

Takuu: USA:n ulkopuolella. Kayttajé on velvollinen tarkistamaan

tuotteen omalla vastuullaan ennen sen kéytténottoa mité tulee sen
soveltuvuuteen mahdollisiin kayttotapoihin aiottuihin tarkoituksiin. Instrumenttien
kaytto on kayttdjan vastuulla. Kayttdjan myotavaikuttava laiminlyonti
aiheutuneessa vahingossa johtaa firman Gebr. Brasseler myontdman takuun
alenemiseen tai raukeamiseen tdysin. Nain tapahtuu etenkin, ellei kdyttédja noudata
antamiamme ohjeita tai varoituksia seka kayttéjan tahallisessa vaarinkéytossa.
Ainoastaan USA:ssa. KAIKKI TAKUU, JOKO NIMENOMAINEN TAI EPASUORA,
MUKAAN LUKIEN, MUTTA EI RAJOITETTU, KAIKISTA OHEIS- TAI
SEURANTAVAHINGOISTA, MUKAAN LUKIEN, MUTTA EI RAJOITETTU MENETETYISTA
VOITOISTA, MUKAAN LUKIEN, MUTTA EI RAJOITETTU VIERAAN OMAISUUDEN
VAURIOITUMISESTA; KAYTON KESKEYTYMISESTA TAI MUISTA TALOUDELLISTA
VAHINGOISTA ON NIMENOMAAN POISSULJETTU. Mikali edelld olevasta huolimatta
seuranta- ja oheisvahingoita ei lakisdateisten maardysten vuoksi voida valttaa,
téllaiset vahingot on nimenomaisesti rajoitettu viallisen tuotteen kauppahintaan.

Tata kertakayttotuotteeksi merkittya 1aakinnéllista laitetta ei ole tarkoitettu
puhdistettavaksi jalleenkayttda varten. Taman vuoksi télle tuotteelle ei ole
olemassa varmaa puhdistusta koskevia suosituksia.

Zupmepidhopd OE MEPITTWON COBAPWV TIEPICTATIKWV:

‘OAat Ta COBOPG TTIEPIOTOTIKA TTOU OXETICOVTAN e TO TTPOIOV TPETEI Vo avadepBolv
OTOV KATAOKEUQOTN KAl TNV appOdIa €BVIKT apXr).

EuBUvn: Extog Twv H.M.A.: O XprjoTng eival umoxpewpévog va eAeyEel pe SIki Tou
£UBUVN TOUG TPOTIOUG XPIONG TOU TIPOIOVTOG Kol TNV KATAAANAGTNTA TOU yial TOV
TIPOBAETIOPEVO OKOTIO TIPIV TNV Xprion Tou. O xprotg xenoipomoiei Ta epyaAeia pe
51k} Tou uBUVN. H pepIki euBUVN Tou XprOTn 08NYei O TIEPIOPIOUO 1) ATMOKAEIOHO
NG €uBUvNg TNG Gebr. Brasseler. Auto 10xUel 1810iTEPA OE TIEPITITWON AYVONON TwV
odnyILV XProNgG, Twv TTPOEISOTIOINCEWV N} O€ TIEPITTWON AKOUGIAG AavOaoHEVNG
Xpriong amé Tov xpriaTn.

Moévo otig H.M.A.: ONMOIAAHMOTE PHTH H EMMEZH EFTYHSH,
2YNMIMEPIAAMBANOMENOY, ENAEIKTIKA, KAOE EITYHZH THX
EMMOPEYZIMOTHTAZ KAI THX KATAAMAHAOTHTAZ A ENAN 2YTKEKPIMENO
3KOMO, AMOKAEIETAI PHTA. AMTOKAEIONTAI PHTA KAGE ZYNA®EIX H
EMAKOAOY®OES ZHMIES, SYNMMEPIAAMBANOMENOY, ENAEIKTIKA, AIAOYTONTOZ
KEPAOYZ, ZHMIEZ SE ZENH IAIOKTHZIA, ATTIQAEIAS XPHZHS H AAAES
OIKONOMIKES AMQAEIES. Me Tnv emdUAagn TG avwTépw mapaypadou, av
ouvadeig N emokoAoudeg Inpig dev pmopoly va amodeuxBolv Adyw Twv VOHIKWY
SloTagewy, ol NuIEG auTeg meplopilovTal aTnv agia TNG TIUNAG ayopdg Tou
EAOTTWHATIKOU TIPOIOVTOG.

AuTO TO 10TPIKO TIPOIOV, TO OTOI0 HEPEI BPAVON TIPOIGVTOG Hiag Xprong dev
mpoBAETETON yian emTaveneEepyaaia. Qg ek TouTou, Sev SiaTiOevTal UTOBEIEEIG i
aodaAr) eMOVENEEEPYQTia QUTOU TOU TIPOIGVTOG.

Sulyos esetekben kdvetend6 magatartas:

A termékkel kapcsolatban el6forduld valamennyi silyos esetet jelenteni kell a
gyérténak és az illetékes nemzeti hatésagoknak.

Felel&sség: Az Amerikai Egyesiilt Allamokon kiviil: A felhasznalé kételessége, hogy
hasznélat el6tt sajat felel6sségére ellendrizze a termék alkalmasséagat, illetve az
adott célra valé hasznélatanak alkalmazasi lehetéségeit. A szerszdmok hasznélata
a felhasznal6 felel6sségi korébe tartozik. A felhasznélé vétkessége karokozés
esetén a Gebr. Brasseler cég felelésségének csokkenéséhez vagy teljes
kizaraséhoz vezet. Kiilondsen vonatkozik ez a hasznélati utasitas vagy a
figyelmeztetések figyelmen kiviil hagyasara, illetve a felhasznélé hibajabol
bekdvetkezett helytelen hasznélatra.

Csak az Amerikai Egyesiilt Allamok teriiletén: BARMILYEN GARANCIA, AKAR
KIFEJEZETT VAGY HALLGATOLAGOS, A FORGALOMBA HOZHATOSAG, VAGY ADOTT
CELRA VALO ALKALMASSAG BARMINEMU SZAVATOLASAT IS IDEERTVE, DE AZON
TULMENGEN IS KIFEJEZETTEN KIZART. BARMILYEN ELORE NEM LATHATO VAGY
KOVETKEZMENYES KARIGENY, AZ ELMARADT NYERESEGET, IDEGEN
TULAJDONBAN ESETT KART, KIESETT HASZNALATI IDOT VAGY MAS GAZDASAGI
HATRANYT IS BELEERTVE DE AZON TULMENGEN IS, KIFEJEZETTEN KIZART. Ha a
fentiekkel szemben az elére nem lathaté és a kovetkezményes karok a térvény
erejénél fogva nem zarhatdk ki, az ilyen karokkal kapcsolatos igények kizérélag a
hibéds termék vételarara korlatozottak.

Ez az egyszer hasznélatosként megjelélt orvostechnikai termék nem hasznélhaté
fel Gjra. Emiatt ennél a terméknél nincsenek a biztonsagos Ujrafelhasznalassal
kapcsolatos ajanlasok.

incasodii grave:

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

Responsabilita: Fuori degli Stati Uniti: L'operatore & tenuto a controllare il
prodotto sotto la propria responsabilita prima dell'impiego riguardo alle
possibilita di utilizzo per gli scopi previsti. L'utilizzo degli strumenti sottosta alla
responsabilita dell’utilizzatore. Un concorso di colpa dell’utilizzatore comporta, in
presenza di danni causati da questi, la riduzione o la totale

esclusione della responsabilita della Gebr. Brasseler. Questo vale in particolare nel
caso di inosservanza delle istruzioni per I'uso o degli avvisi 0 ancora di uso
sbagliato involontario da parte dell’utilizzatore.

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

Questo dispositivo medico monouso non ¢ previsto per il ritrattamento. Per questo
motivo non sono disponibili raccomandazioni per il ritrattamento sicuro per questo
prodotto.

Darbibas arkartas situacijas:

Par visam arkartas situacijam japazino raZotdjam un kompetentam valsts
iestadem.

Atbildiba: Arpus ASV: Lietotaja pienakums ir pirms ierices lietoanas parbaudit, vai
ierice ir piemérota lieto$anai noteiktajam mérkim un vai §ada ierices lietosana ir
iespéjama. Par instrumentu parbaudi$anu un lietoSanu ir atbildigs lietotajs.
Lietotaja lidznolaidibas gadijuma kompanija Gebr. Brasseler dalgji vai pilnigi
noraida atbildibu par visiem nodaritajiem zaudéjumiem. Pirmkart tas attiecas uz
tadiem gadijumiem ka lietoSanas instrukciju un bridinajumu neievérosana, ka ari
lietotaja pielautas lietosanas klidas.

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

So vienreizéjai lietoanai paredzéto medicinisko produktu nedrikt lietot atkartoti.
Tapéc $im produktam nav pievienotas instrukcijas ta sagatavoSanai otrreizéjai
lietoSanai.

Maerker reference:
De her anferte maerketegn tilherer maerkeejeren.

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

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

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

Avadopd EPTIOPIKWV CNUATWV:
Ta ePMOPIKG OHOTA TPITWVY TTOU avapEPOVTAI OTO KEIHEVO QVIKOUV OTOUG EKACTOTE
IB10KTITEG TOUG.

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

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

Zimola atsauce:
Saja dokumenta minétie treSo personu zimoli pieder attiecigajiem zimolu
ipaSniekiem.
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@ Naudojimo instrukcija.
Vienkartinio naudojimo sterilios kratinkaulio
pjuklo geleztés.

Bruksanvisning.
Sagblad sternum engangsbruk sterile.

Instrukcja obstugi.
Ostrza do pity przeznaczonej do przecinania
mostka sterylne, jednorazowego uzytku .
Manual de instrugdes.
Laminas de serra Sternum, descartéveis e
esterilizadas.
Instructiuni de utilizare.
Lame de ferastrau Sternum, de unica folosinta,
sterilizate.
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YnyTtcteo 3a ynotpeby.
IIncToBu TecTepe CTepHyYM jenHoKpaTHa ynotpeba
CTepUnHU.

@K Navod na obsluhu.
Pilové listy Sternum na jednorazové poufzitie,
Sterilné .

@D Navodila za uporabo.
Zagini listi za prsnico za enkratno uporabo,
sterilni.

@& Bruksanvisning.
Séglingor Sternum fér engangsbruk sterila.

Kullanim Kilavuzu.
Sternum testere bigaklari Tek kullanimlik steril.

@

&

Simboliai i§ 1ISO 15223-1: Medici prietaisai - Medici prietaisy jra$
dojami simboliai, Zyméji ir pateikiama informacija - 1 dalis: bendrieji

reikalavimai

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

bole do iana

Simbol.

Symbole normy ISO 15223-1: Wyroby medyczne - Sy
etykietach wyrobéw lycznych, w ich ozr

nimi informacjach - Cz¢$¢ 1: Wymagania ogélne

i w dostarczonych wraz z

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

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

Cumbonu u3 ISO 15223-1: p 6 Koje Tpeba

Symboly z ISO 15223-1: Zdravotnicke vyrobky - Symboly a oznacenia pouzité pri

ynnTpeSmM 3a HaTnuce "

F H POF

Tpeba ucnopyuutu-fleo 1: OnwTu 3axres!

Koje

K h na zdravotnickych vyrobkoch a pri poskytnutych informéciach - Cast
1: VSeobecné poziadavky

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

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

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

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

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

Bpoj aptkna, pedepeHTHM 6poj 5.1.6: MNMokasyje 6poj apTukna nponssohaua, Tako aa
Ce MOXe WAEHTU(HUKOBATH Taj MEAULIMHCKM MPOU3BOL.

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

Gamybos partijos numeris, nuorodos numeris 5.1.5: Nurodo gamintojo serijos numerj,

Batchnummer, referansenummer symbol 5.1.5: Viser produsentens chargenummer slik

Numer seryjny partii, numer referencyjny 5.1.5: Oznacza nadany przez producenta

Ndmero de produgdo, Ndmero de referéncia Simbolo 5.1.5: Indica o nome do lote do

Cod sarja productie, cod referinta 5.1.5: Reprezinta denumirea sarjei daté de

Bpoj nponseoaHe cepuje, pedeperTtHu 6poj 5.1.5: Mokasyje o3Haky Wwapxe

Cislo $arze, referendné &islo 5.1.5: Oznaduje oznagenie $arZe vyrobcu, aby bolo mozné

LoT kad bty galima identifikuoti serija arba partija. at charge eller lot kan identifiseres. numer seryjny partii, pozwalajacy zidentyfikowa¢ parte lub serig konkretnego wyrobu fabricante, de modo a poder identificar o lote. producétor, necesara pentru identificarea sarjei sau lotului. nponasofaya, Tako fa ce Moxe UAeHTU(UKOBATH LLAapXKa UK cepuja. identifikovat $arzu alebo kéd Sarze.
medycznego.
[STERILEIR] Apsvitintas, nuorodos numeris ,,Simbolis 5.2.4“: Nurodo medicinos prietaisa, kuris Stralesterilisert, referansenummer symbol 5.2.4: Viser medisinsk utstyr som er Sterylizacja promieniowaniem, numer referencyjny symbol 5.2.4: Oznacza wyréb Esterilizado por irradiagdo, Nimero de referéncia Simbolo 5.2.4: Indica o produto Sterilizat cu radiatii, cod referintd simbol 5.2.4: Indica un produs medical care a fost Crepunu3oBaHo 3pauetbeM, pedepeHTHU 6poj cumbon 5.2.4: Mokasyje MeAULIMHCKN §teri|izovany Ziarenim, referen¢né ¢islo 5.2.4: Oznacuje zdravotnicky vyrobok, ktory

buvo sterilizuotas $vitinant.

sterilisert ved hjelp av straling.

medyczny sterylizowany promieniowaniem.

médico que foi esterilizado por irradiagéo.

sterilizat cu radiatii.

NpOU3BO/, KOjW je CTEPUNN30BaH 3payerbem.

bol §terilizovany Ziarenim.

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

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

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

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

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

He ynotpebsbaBati koa owTeheHor nakoBata, pedepeHTHu 6poj cumbon 5.2.8:
Mokasyje MeanLMHCKK NPOKU3BOA, Kor He 61 Tpebano ynotpebutn, ako je nakosare
owTeheHo unn oTBOpeHoO.

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

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

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

Producent, numer referencyjny symbol 5.1.1: Oznacza producenta wyrobu

Fabricante, nimero de referéncia simbolo 5.1.1: Indica o fabricante do produto
médico.

Producétor, cod referinta simbol 5.1.1: Indicd producétorul produsului medical

Mpowuasohay, pedepeHTHn 6poj cumbon 5.1.1: Mokasyje npoussohaya MeaULMHCKOR
npousBoaa.

Vyrobca, referenéné ¢islo 5.1.1: Oznacuje vyrobcu zdravotnickeho vyrobku.

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

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

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

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

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

[latym npousBoarbe, pedeperTHn 6poj cumbon 5.1.3: Mokasyje natym, kana je
Npou3BefeH MeaULIMHCKM MPOU3BOA.

Détum vyroby, referenéné &islo 5.1.3: Oznacuje datum vyroby zdravotnickeho vyrobku.

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

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

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

Distribuidor, nimero de referéncia simbolo 5.1.9: Indica a empresa que distribui o
produto médico no local.

Distribuitor, cod referinta simbol 5.1.9:
Indica firma care distribuie produsul medical in tara.

Mpopajhu napTHep, pedepeHTH 6poj cumbon 5.1.9: Mokasyje npeny3aehe, koje
MeauLMHCKK Npou3Boa I'IpOIJaje Ha !'IOKaLleM.

Distributor, referenéni ¢islo symbol 5.1.9: Oznacuje distribitora zdravotnickeho
vyrobku na mieste.

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

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

Nadajacy sig do uzycia do dnia, numer referencyjny symbol 5.1.4: Oznacza datg, po
uptywie ktdrej wyréb medyczny nie moze juz by¢ uzywany.

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

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

Ynotpeb1Bo 0, pedepeHTHr 6poj cumbon 5.1.4: Mokasyje aatym, nocne Kor ce
Me[MLIMHCKW NPOU3BO/ BULLE HE CMe ynoTpebuTy.

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

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

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

Instrukcja obstugi, numer referencyjny symbol 5.4.3: Informuje uzytkownika o
koniecznosci zapoznania sie z instrukcja obstugi.

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

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

Mpunpxasatu ce Ynytctea 3a ynotpeby, pedepeHTHn 6poj cumbon 5.4.3: Ykasyje
KOPUCHUKY Ha HEONXOAHOCT kopuLuhersa YnyTcTea 3a ynotpeby.

Konzultujte ndvod na pouZitie, referenéné ¢islo 5.4.3: Upozoriiuje na to, aby uZivatel
konzultoval ndvod na pouZitie.

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

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

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

Sistema de barreira de esterilizagdo simples, nimero de referéncia 5.2.11: Identifica
um sistema de barreira de esterilizagao simples.

Sistem simplu de bariere sterile, cod referintd 5.2.11:
Indicd un sistem simplu de bariere sterile.

JenHocTpyku cTepunhu 6apujepHu cuctem, pedeperthn 6poj 5.2.11: Osnauasa
jenHokpaTHu cTepunHK 6apujepHu cuctem.

Systém s jednoduchou sterilnou bariérou, referenéné &islo 5.2.11: Oznacuje systém s
jednoduchou sterilnou bariérou.

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

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

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

Sistema de barreira de esterilizagao duplo, nimero de referéncia 5.2.12: Identifica
dois sistemas de barreira de esterilizaggo.

Sistem dublu de bariere sterile, cod referintd 5.2.12:
Indica un sistem dublu de bariere sterile.

[ynnu cTepunHn 6apujepHun cuctem, pedepeHTHn 6poj 5.2.12: O3HauaBa ABa cTepunHa
6apujepHa cuctema.

Systém s dvojitou sterilnou bariérou, referenéné ¢islo 5.2.12: Oznacuje dva systémy
sterilnej bariéry.

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

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

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

Sistema de barreira de esterilizagao simples com embalagem protetora interior,
nimero de referéncia 5.2.13: Identifica um sistema de barreira de esterilizagdo
simples com embalagem protetora interior.

Sistem simplu de bariere sterile cu ambalaj de protectie interior, cod referintd 5.2.13:
Indica un sistem simplu de bariere sterile cu ambalaj de protectie interior.

JenHocTpyku cTepunHu 6apujepHn CUCTEM Ca YHYTpaLUHUM 3alUTUTHUM NaKkoBakeM,
pedepenTHu 6poj 5.2.13: O3Hauasa jenaH jenHokpaTHu 6apujepHu cuctem ca
YHYTpaLW UM 3aLITUTHUM NaKoBaHEM.

Systém s jednoduchou sterilnou bariérou s ochrannym balenim vnutri, referenéné &islo
5.2.13: Oznaduje systém s jednoduchou sterilnou bariérou s ochrannym balenim
vnutri.

Viena sterilaus barjeros sistema su iSorine apsaugine pakuote, nuorod numeris 5.2.14:
Zymi vieng sterilaus barjero sistema su iSorine apsaugine pakuote.

Enkelt sterilt barrieresystem med utvendig beskyttelsesemballasje, referansenummer
5.2.14: Kjennetegner et enkelt sterilt barrieresystem med utvendig
beskyttelsesemballasje.

Pojedynczy system bariery sterylnej z opakowaniem ochronnym na zewnatrz, numer
referencyjny 5.2.14: Oznacza pojedynczy system bariery sterylnej z opakowaniem
ochronnym na zewnatrz.

Sistema de barreira de esterilizagédo simples com embalagem protetora exterior,
nimero de referéncia 5.2.14: Identifica um sistema de barreira de esterilizagdo
simples com embalagem protetora exterior.

Sistem simplu de bariere sterile cu ambalaj de protectie exterior, cod referintd 5.2.14:
Indica un sistem simplu de bariere sterile cu ambalaj de protectie exterior.

JenHocTpyku ctepuntu 6apujepHu CUCTEM Ca CMOSbHAM 3aLUTUTHAM NaKoBakbeMm,
pedepenTHU 6poj 5.2.13: O3HauaBa jenaH jeaHokpaTHK 6apujepHu cuctem ca
CMOJ/bHUM 3ALUTUTHUM NaKOBaHEM.

Systém s jednoduchou sterilnou bariérou s vonkajsim ochrannym balenim, referenéné
&islo 5.2.14: Oznacuje systém s jednoduchou sterilnou bariérou s vonkaj$im
ochrannym balenim.

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

M4 ikke gjenbrukes, referansenummer symbol 5.4.2: Henviser til medisinsk utstyr som
er ment for engangsbruk eller som skal brukes pa en enkel pasient under en enkel
behandling.

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

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

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

He kopucTuTe NoHOBO, pedepeHTHH 6poj cumbon 5.4.2: ykasyje Ha MEAULIMHCKN
npon3Boa, Koju je npeasuheH 3a jenHokpatHy ynotpeby unu ynotpeby Ha jenHom
nojeAnHaYHoOM NaLmjeHTy TOKOM jeiHe nojeanHauHe Tepanuje.

Nesmie byt opatovne pouZité, referenéné Cislo 5.4.2: Upozoriiuje na zdravotnicky
vyrobok, ktory je uréeny na jednorazové pouZitie alebo na pouZitie iba u jedného
pacienta pri jednom vySetreni.
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Démesio, nuorodos numeris ,,Simbolis 5.4.4“: Bitina, kad vartotojas perzidréty
instrukcijoje svarbia, su apsauga susijusig informacija, kuri dél jvairiy priezas¢iy
negaléjo buti nurodyta ant paties medicinos produkto, pvz., jspéjamuosius Zenklus ir
atsargumo priemones.

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

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

Atengdo, Nimero de referéncia Simbolo 5.4.4: Remete para a necessidade de o
utilizador consultar o manual de instrugées relativamente a importantes informagées
sobre a seguranga, tais como avisos e medidas de precaucéo, que por varias razées
ndo podem ser aplicadas no préprio produto médico.

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

Maxtba, peepeHTHN 6poj cumbon 5.4.4: Ykasyje KOPUCHWUKY Ha HEONXOAHOCT Tpaxetba
BaXHMX N0JaTaka O CUrypHOCTH, HMp. yNo3opetba 1 Mepa onpesa y YnyTcTsy 3a
ynotpeby, Koju ce 360r MHOTVX pasnora He MOry HaBeCTU Ha CaMOM MeAULIMHCKOM
npouasomy.

Pozor, referencné &islo 5.4.4: Upozorfiuje na to, aby si uZivatel preéital v ndvode na
pouZitie doleZité bezpecnostne relevantné ddaje, ako vystrahy a preventivne poukazy,
ktoré z réznych ddvodov nie st uvedené na zdravotnickom vyrobku ako takom.
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Laikyti sausai, nuorodos numeris ,,5.3.4 simbolis“: nurodoma, kad medicinos prietaisg
reikia saugoti nuo drégmés.

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

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

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

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

YysaTtun Ha cyBom, pedepeHTHU 6poj cumbon 5.3.4: 03HaYaBa MeANLIMHCKM NPOU3BOL,
KOjW Ce MOpa 3aLUTUTUTH Of, BNare.

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

¥

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

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

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

Proteger da luz solar, Nimero de referéncia Simbolo 5.3.2: Designa um produto
médico, que requer protegéo contra fontes de luz.

Se va feri de lumina soarelui, cod de referintd simbol 5.3.2: desemneaza un produs
medical care trebuie protejat de lumina.

3aLUTUTUTK O, CyHUeBe CBETNOCTU, pedepeHTHU 6poj cumbon 5.3.2: o3Hauasa
Me[MLIMHCKM NPOn3BOJ, KOM je noTpebHa 3aluT1Ta of, U3BOpa CBETNOCTU.

Ochratiujte pred sne¢nym Ziarenim, ref.¢. 5.3.2: Tym sa oznacuji zdravotnicke
vyrobky, ktoré musia byt chranené pred zdrojmi svetla.
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Sudétyje yra pavojingy medZiagy, nuorodos numeris 5.4.10: nurodo, kad medicinos
prietaiso sudétyje gali buti potencialiai kancerogeniniy, mutageniniy ar toksisky
reprodukcijai medZiagy arba medZziagy, turinéiy endokrining sistemg ardanciy
savybigA]

Inneholder farlige stoffer, referansenummer 5.4.10: Henviser at medisinsk utstyr kan
inneholde potensielt kreftfremkallende, arvematerialeforandrende eller
fertilitetshemmende stoffer eller stoffer med endokrinskadelige egenskapen1

Zawiera niebezpieczne substancje, numer referencyjny 5.4.10: Oznacza, ze produkt
medyczny zawiera substancje, ktére moga by¢ rakotwércze, mutagenne, dziatajace
szkodliwie na rozrodczo$¢ lub substancje zaburzajgce funkcjonowanie uktadu
hormonalnegoA1

Contém substancias perigosas, nimero de referéncia 5.4.10: Alerta para o facto de
um produto médico poder conter substancias potencialmente cancerigenas,
mutagénicas ou toxicas para a reproducdo ou substancias com propriedades
desreguladoras do sistema endécrino. '

Contine substante periculoase, cod referinta 5.4.10:
Avertizeaza cd produsul medical ar putea contine substante probabil cancerigene,
mutagene, periculoase pentru fertilitate sau pentru sistemul endocrin.”

Canpxu onacHe TBapu, pecdepeHTHM 6poj 5.4.10: Ynyhyje Ha To, Aa HEKU MeAULIMHCKM
NPOM3BO/ NOTEHLIMOHANHO MOXE fia CafipXi KaHLeporeHe, MyTareHe uiu cyncraLe
Koje LTeTe penpodyKLMju UK CyncTaHLe ca WTeTHUM eHOOKPUHUM
KapakTepucTuKama.

Obsahuje nebezpecné latky, referencné ¢islo 5.4.10: Poukazuje na to, Ze zdravotnicky
vyrobok méZze potenciélne obsahovat kancerogénne, mutagénne alebo pre reprodukciu
toxické substancie alebo substancie, ktoré mézu spdsobit poskodenie endokrinneho
systémuA1

' Remiantis irodymais produktai, kuriy sudétyje yra daugiau kaip 0,1 % masés kobalto
(CAS: 7440-48-4), néra kancerogeniski, mutageniski ar toksiski reprodukcijai (CMR
klasifikacija 1B). Daugiau nebereikia jokiy priemoniy.

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

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

1 0s conhecimentos comprovam que dos produtos com mais de 0,1 % de fragéo de
massa de cobalto (CAS: 7440-48-4), ndo resulta nenhuma carcinogenicidade,
mutagenicidade ou toxicidade reprodutiva (classificagdo CMR 1B). N&o sdo
necessérias mais medidas.

" Din studiile efectuate rezults ca produsele care contin cobalt cu un procent de masa
de peste 0,1 % (CAS: 7440-48-4) nu au efecte cancerigene, mutagene sau toxice
pentru fertilitate (clasificare CMR: 1B). Nu sunt necesare alte masuri.

' CagHatsa [nokasyjy, na o npoussofa ca suwe oa 0,1 % maceHor yaena kobanta
(LIAC: 7440-48-4), He npouaunasn KaHLEpPOreHoCT, MyTareHOCT UM TOKCUMYHOCT 3a
penpoaykuujy (LIMP knacudukaumja 1B). Hucy notpebHe name mepe.

! Poznatky potvrdzujd, Ze vyrobky, ktoré obsahuju viac ako 0,1 % hmotnostného
podielu kobaltu (CAS: 7440-48-4) nie st kancerogénne, mutagénne alebo toxické pre
reprodukciu (CMR klasifikdcia 1B). DalSie opatrenia nie st potrebné.

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

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

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

Produto médico, nimero de referéncia simbolo 5.7.7: Designa que o produto é um
produto médico.

Echipament medical, cod de referinta 5.7.7: desemneaza un produs medical.

MeaunumHcku ypehaj, peteperTtHu 6poj 5.7.7: Mpukasyje, Aa je Nponu3Boa MeAULIMHCKI
npon3Bof.

Zdravotnicky vyrobok, referenéné &islo 5.7.7: Oznacuje, Ze sa jedna o zdravotnicky
vyrobok.
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Reguliuoja europinis teisés aktas: ,,CE“ atitikties Zenklas

Regulert via europeisk lovgivning: CE-merking

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

Regulamentado pela legislagdo europeia: Declaragdo de Conformidade CE

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

PerynucaHo eBponckum 3akoHoaascTBom: CE-03Haka noaynapHocT1

Upravené eurépskou legislativou: ES Prehlésenie o zhode

CH |REP

Nereguliuojamas simbolis: Rodo jgaliotajj atstova Sveicarijoje

Ikke regulert symbol: Viser personen med fullmakt i Sveits

Symbol nieregulowany: Oznacza podmiot uprawniony w Szwajcarii.

Simbolo n&o regulamentado: Indica o responsével na Suiga

Simbol nereglementat: indica reprezentantul legal din Elvetia

He perynucanu cumbon: Mokasyje osnawhexuka y Lsajuapckoj

Neregulovany symbol: Oznaduje zmocnanca vo Svajiarsku.

UK
cA

Reglamentuoja DidZiosios Britanijos jstatymai: UKCA atitikties Zenklas (JK jvertina
atitiktj), toliau nurodomas atitkties jvertinimo jstaigos identifikacinis numeris

Regulert av britisk lovgivning: UKCA-merke (VK-samsvar vurdert), som falges av
ID-nummeret pa organet for samsvarsvurdering

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

Regulamentado por direito britanico: Marca de conformidade UKCA (VK conformidade
avaliada), seguida pelo nimero de identificagdo do centro de avaliagédo da
conformidade

Reglementat in legislatia britanicé: simbol de conformitate UKCA (conformitate
atestatd VK), urmat de codul de identificare al institutiei care a atestat conformitatea

Perynucao 6putaHckum npasom: YKLIA o3Haka koHdopmHocTu (BK KoHdopmMHocT
oLetbeHa), cneay naeHTUdUKaUMoHu 6poj Mecta 3a oLeHy KOHHOPMHOCTH

Regulované anglickym pravom: UKCA oznacenie zhody (v Spojenom krélovstve),
doplnené identifikacnym ¢islom miesta kontroly zhody

Nereguliuojamas simbolis:
Atsargiai: Remiantis federaline JAV teise §j prietaisa gali parduoti tik gydytojui arba
prietaisas gali buti parduotas gydytojo nurodymu.

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

Symbol nieuregulowany:
Zachowa¢ ostrozno$¢: Zgodnie z prawem federalnym Stanéw Zjednoczonych
urzgdzenie to moze by¢ sprzedawane wytacznie lekarzowi lub z przepisu lekarza.

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

Simbol nereglementat:
Atentie: Conform legislatiei federale SUA, acest aparat poate fi vandut exclusiv
medicilor, sau la dispozitia unui medic.

Heperynucanu cumbon:
Onpes: MNpema amepuukom caBe3Hom 3akoHoaascTay (CALl) osaj anapat cme fa
ce npofaje camo nekapy Unu no Hanory nexkapa.

Neupraveny symbol:
Pozor: Podla amerického federaineho préva sa smie tento pristroj predavat iba
lekérovi alebo na predpis lekara.

Nereguliuojamas simbolis: Kiekis

Ikke regulert symbol: Mengde

Symbol nieuregulowany: llo$¢

Simbolo néo regulamentado: Quantidade

Simbol nereglementat: Cantitate

Heperynucanu cumbon: KonuunHa

Neupraveny symbol: MnoZstvo

Nereguliuojamas simbolis: Naudojama medZiaga

Ikke regulert symbol: Brukt materiale

Symbol nieuregulowany: Zastosowany materiat

Simbolo ndo regulamentado: Material utilizado

Simbol nereglementat: Material folosit

Heperynucanu cumbon: Ynotpebrenu matepujan

Neupraveny symbol: PouZity materiél

GS 1 briksninio kodo struktira

Strekkode: GS1 struktur

Kod kreskowy: GS1 struktura

Cddigo de barras: estrutura GS1

Cod bara: structura GS1

Bapkon 'C1 cTpykTypa

Ciarovy kéd: GS1 Struktdra

HIBC briik3ninio kodo struktira

Strekkode: HIBC struktur

Kod kreskowy: HIBC struktura

Cddigo de barras: estrutura HIBC

Cod baré: structurd HIBC

Bapkop bkawu cTpykTypa

Ciarovy kéd: HIBC 3truktira

Nereguliuojamas simbolis: pagrindinis brik$ninis kodas GUDID

Ikke regulert symbol: Ledende strekkode for GUDID

Symbol nieregulowany: kod dla GUDID

Simbolo ndo regulado: Cédigo de barras anterior para GUDID

Simbol nereglementat: lipsé cod-bara pentru GUDID

Heperynucanu cumbon: opehu 6apkop 3a rYaua

Neupraveny symbol: PouZity ¢iarovy kéd pre GUDID

MedZiaga: korozijai ir rigstims atsparus plienas

Materiale: Materiale: Rust- og syrebestandig stal

Materiat: stal nierdzewna i kwasoodporna

Material: Ao inoxidével e resistente ao acido

Material: Otel inoxidabil si rezistent la acizi

Matepujan: yenuk oTnopaH Ha KOPO3ujy 1 KUCENUHY

Material: Ocel je odolnd proti hrzdi a kyselindm

Prietaiso paskirtis:

Kratinkaulio pjaklo geleZtés kartu su chirurgine varomaja sistema ir dalinai su atrama
yra skirtos perskirti kratinkauliui chirurginiy procediry metu gydant ar palengvinant

ligas, dél kuriy batina atidaryti kratinkaulj. Juos naudoti gali tik chirurgai ir medicinos
personalas Zmonéms ligoninéje operacinéje aplinkoje, jei galima naudoja didesné uz
rizika.

Hensikten:

Sternum-sagbladene knyttet til et kirurgisk drivsystem og delvis utstyrt med stettefot,
er beregnet til giennomskjaering av sternum i forbindelse med kirurgiske inngrep som
skal behandle eller lindre sykdommer som krever apning av sternum. Sagbladene
brukes pa mennesker og utelukkende av kirurger og medisinsk fagpersonell i
operasjonsmiljeet pa sykehus séfremt den potensielle nytten av behandlingen er sterre
enn risikoen.

Przeznaczenie:

Ostrza do pit przeznaczonych do przecinania mostka potgczone z chirurgicznym
systemem napedowym i cze$ciowo z podpérka przeznaczone sg do przecinania mostka
podczas zabiegu chirurgicznego majacego na celu leczenie réznych choréb
wymagajacych otwarcia mostka. Uzywane moga by¢ one wytacznie przez chirurga i
specjalistyczny personel w szpitalach na salach operacyjnych, o ile potencjalne
korzy$ci przewyzszaja ryzyko.

Finalidade:

As laminas de serra para o esterno associadas a um sistema de acionamento cirdrgico
e, em parte, a um suporte de pé destinam-se a separar o esterno no ambito de uma
intervengao cirlrgica para tratamento ou alivio de doengas, que exigem a abertura do
esterno. Sdo unicamente usadas em pessoas por cirurgides e pelo pessoal médico
especializado nos hospitais em ambiente cirdrgico, e desde que o potencial proveito
supere o risco.

Destinatie:

Lamele de ferdstrau Sternum cu sistemul de actionare chirurgical, prevazute in unele
cazuri cu stativ, se folosesc la sectionarea sternului in timpul interventiilor chirurgicale
efectuate la tratarea sau ameliorarea unor afectiuni si care fac necesara deschiderea
sternului. Acestea se vor folosi exclusiv de cétre chirurgi si alti specialisti in medicina,
in interventiile efectuate pe om in blocurile operatoare din spitale, cu conditia ca
avantajele estimate sa fie mai mari decét riscul probabil.

Hamena:

Tuctosu TecTepe 3a CTepHyM, NOBE3aHU ca XMPYPLKUM NOrOHCKUM CUCTEMOM U AeNOM
ca noTNOpHOM Horom, npeasuieHu cy 3a NpeceLiarbe CTePHyMa y CKNOMYy XMPYPLUKMUX
MHTEpBEHMja 3a neyerbe unu ybnaxasare 6onectn 3a koje je notpebHo oTBapare
cTepHyma. OHu ce NpUMeryjy Ha JbyanMa, UCK/bYYMBO Of CTPaHe Xupypra n
MeauUMHCKor ocobsba y 6onHMLaMa y OKpyXetby 3a onepaLuje, yKoIMKo noTeHumjanHa
KOpPUCT OAHOCU npesary Haf pusnumuma.

Ugel pouzitia:

Pilové listy Sternum spojené s chirurgickym pohonnym systémom a €iasto€ne s oporou
sU uréené na otvorenie sterna pri chirurgickych zakrokoch v rémci liecby alebo
zmiernenia ochorenia, ktoré si vyZaduju otvorenie sterna. PouZivajl ich vyluéne
chirurgovia a zdravotnicky persondl v nemocniciach v operaénych salach v humannej
medicine, ak potencialny prinos prevySuje potenciélne riziko.

Kontraindikacija:

Kontraindikacijos yra esamos alergijos metalui arba Zinomos kontraindikacijos
chirurginéms procediroms. Atskyrimas atliekamas reciprokiniu arba osciliuojanciu
pjdklo geleZéiy judesiu. Kratinkaulio pjuklo gelezte galima naudoti tik kratinkaulio
atskyrimui; naudoti kitoms kino dalims atskirti, pvz., kremzléms, negalima.

Kontraindikasjon:

Kontraindikasjoner er eksisterende metallallergier eller kjente kontraindikasjoner for
kirurgiske inngrep. Gjennomskjaeringen foregar med en resiprok eller oscillerende
bevegelse av sagbladene. Sternum-sagbladet ma bare brukes til gjennomskjeering av
sternum og ikke til gjennomskjaering av andre kroppsegne vev som f.eks. brusk.

Przeciwwskazania:

Przeciwskazaniem do stosowania tych instrumentéw sg alergie na metal lub
przeciwwskazania dotyczace samego zabiegu chirurgicznego. Tkanka znoszona jest
dzieki ruchom recyprokalnym.

Contraindicagoes:

As contraindicagdes sdo existentes reagdes alérgicas ao metal ou reagoes conhecidas
em intervengdes cirlrgicas. A separagéo é efetuada por um movimento reciproco ou
oscilante das Iaminas de serra. A lamina de serra para o esterno s6 pode ser usada
para separar o esterno e ndo para separar outros tecidos corporais, como p. ex.
cartilagens.

Contraindicatii:

Alergii existente la materiale metalice sau alergii cunoscute la interventiile chirurgicale.
Sectionarea va rezulta din miscarea oscilatorie si reciproca a lamelor de ferastrau.
Lamele de ferdstrau Sternum se vor folosi exclusiv la sectionarea sternului, nu si la alte
tesuturi anatomice, cum ar fi cele cartilaginoase.

KonTpannpukaumja:

KoHTpauHankaumje cy noctojehe anepruje Ha MeTan Wi OHe NO3HaTe 3a XMpypLUKe
vHTepBeHuUMje. Mpeceliare ce BpLUM PELIMMPOYHUM UK ocLmMnupajyhum Kpetarem
nucToBa TecTepe. JIUCT TecTepe 3a CTEPHYM MOXE Ce KOPUCTUTM Camo 3a npeceLiarbe
CTEepHyMa 1 He CMe Ce NpUMeH1BaTH 3a NpeceLiake APYrux TKMBa y TeNy Kao WTo je
HMp. XpcKaBuLia.

Kontraindikéacia:

Za kontraindikacie sa povaZujd alergie na pouZity kov alebo zname alergie na
chirurgické zakroky. Otvorenie sa vykondva recipro¢nym alebo oscilujicim pohybom
pilovych listov. Pilovy list Sternum sa nesmie pouZivat na prerezanie inych Casti tela,
ako napr. chrupaviek.

Saugos nurodymai:

- Vienkartinio naudojimo instrumentas. Nenaudoti pakartotinai!

- Reikia laikytis etiketéje pateikty nurodymuy.

- Prie$ pradedant naudoti, patikrinkite, ar prietaisas yra saugiai uZfiksuotas.
- |statykite instrumentus j antgalius iki galo.

- Sis instrumentas yra steriliai supakuotas.

Sikkerhetshenvisninger:

- Instrumentet er kun til engangsbruk. Ma ikke brukes om igjen!
- Folg henvisningene pé etiketten.

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

- Spenn fast instrumentene helt til anslag i handtaket.

- Foreliggende instrument er sterilt innpakket.

i bezpi
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- Instrument do jednorazowego uzycia. Nie stosowaé ponownie!

- Nalezy przestrzegac¢ informacji znajdujacych sig na etykiecie.

- Przed uruchomieniem nalezy sprawdzi¢ prawidtowe umieszczenie instrumentu.
- Instrumenty nalezy do oporu wsuna¢ i zakleszczy¢ w prostnicy.

- Niniejszy instrument znajduje sie¢ w opakowaniu sterylnym.

wa.

Indicagdes de seguranca:

- Instrumento descartavel. Nao reutilizar!

- As indicagcdes na etiqueta tém de ser respeitadas.

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

- O presente instrumento esta embalado esterilizado.

Instructiuni de siguranta:

- Instrument de unicé folosinta. Nu se va refolosi!

- Se vor respecta instructiunile de pe eticheta.

- Se va verifica inainte de interventie daca instrumentul este corect fixat.
- Instrumentul se va introduce in piesa de méana pana la capat.

- Acest instrument a fost ambalat steril.

CurypHocHa ynyTcTea:

- MHCTpyMeHT 3a jenHokpaTHy ynotpeby. He kopuctute noHoso!

- Tpeba 06paT1Ti Naxtby Ha ynyTcTBa Ha eTUKETW.

- Mpe nywratba y pan UCMIUTATU CUTYPHO NOCTaB/bake MHCTPYMEHTa.
- VIHCTpyMeHTe 10 rpaHuYHIKa CTETHYTH Y PyYHU KOMaa.

- OBaj MHCTPYMEHT je CTEPUIIHO ynaKoBaH.

Bezpecénostné poukazy:

- In§trument pre jednorazové pouZzitie. NepouZivajte viackrat!

- Precitajte si bezpodmienecéne poukazy uvedené na stitku.

- Pred pouzitim sa ubezpecte o tom, ¢i je inStrument bezpe¢ne upevneny.
- In§trumenty zasurite do drziaka do zarazky.

- Tento intrument je Sterilne zabaleny.

|spéjimai:

- Neatremkite ir nepakreipkite.

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

- Uztikrinkite pakankama au$inima.

- Bet kokiy pazeidimy turintys jrankiai paprastai nebegali biti naudojami.

Advarsler:

- Mé ikke laftes som en hevarm eller kantes.

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

- Unngé for haye trykkrefter.

- Sorg for tilstrekkelig kjeling.

- Instrumenter med enhver form for skade ma ikke brukes.

Wskazéwki ostrzegawcze:

- Instrumentéw nie uzywac jako dzwigni.

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

- Unika¢ zbyt duzego nacisku na instrument.

- Zwrdci¢ uwage na wystarczajace chtodzenie.

- Nie uzywac instrumentéw z jakimikolwiek oznakami uszkodzenia.

Alertas:

- Néo alavancar ou deformar.

- N&o usar os instrumentos para processar metal, nem deixa-los entrar em contacto
com metal durante a utilizagdo.

- Evitar uma excessiva pressédo de contacto.

- Garantir um arrefecimento adequado.

- Ndo usar instrumentos que apresentem algum tipo de dano.

Avertizari:

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

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

- Nu se va forta instrumentul.

- Se va asigura o récire corespunzatoare.

- Instrumentele defecte nu se vor mai refolosi.

Ynosopetba:

- He nognaatv nonyrom unu obapatu pybose.

- He cme ce obpahuBaTit MeTan 1 UHCTPYMEHTU HI TOKOM MPUMEHE He CMejy Aohu y
N0AMp Ca MeTasnoMm.

- Usberasatn nosehaHe nputucHe cune.

- Ma3uTn Ha [oBO/BLHO Xnaherbe.

- MIHCTpyMeHTe ca 61no kakBom BpCTOM oLuTehetba BiLLe He KOPUCTUTH.

Vystraha:

- InStrument nepouZivajte ako paku, zamedzte, aby sa vzprie€ill alebo zasekol.

- Indtrument nesmiete pouzivat na opracovavanie kovu a pri pouzivani sa indtrument
nesmie dostat do styku s kovom.

- Zamedzte prili$ vysokd pritlacnd silu.

- Dbajte na dostato¢né chladenie.

- In§trumenty, ktoré vykazuju jakékolvek poskodenie, nesmiete viac pouzivat.

Liekamoji rizika ir $alutinis poveikis:

Naudojant uzterstus / kontaminuotus, biologiskai nesuderinamus, jskilusius /
sugadintus instrumentus arba paZeidus sterilaus barjero sistema, dél smaily krasty ir
astriy pjovimo jrankiy arba atsiskyrus instrumentui i$ varomosios sistemos galima
kontaminacija suzeidus gyvybiskai svarbias audiniy struktiras arba dél pacientu,
naudotojy ar tre€iyjy pjautiniy suZeidimy su infekcija bei alerginés reakcijos arba
audiniy ir kauly nekrozé. Galimos priezastys: netinkamas tvarkymas ir naudojimas,
netinkamas pakavimo medziagy arba atramos parinkimas, sgveika su kitomis
medZiagomis, nepakankamas Zyméjimas, netinkama utilizacija, galimas nuslydimas
pradedant naudoti, netinkamas sandéliavimas / transportavimas, neiSrusiavimas
nusidévéjimo atveju ir netinkamas jtempimas pavaros sistemoje.

Resterende risikoer og bivirkninger:

En kontaminasjon gjennom skader pé intratorakale, livsbevarende vevstrukturer eller
kuttskader med infeksjon hos pasient, bruker eller tredjemann samt allergiske
reaksjoner eller vev- og bennekrose kan bli forarsaket av forurensede/kontaminerte,
ikke-biokompatible, frakturerte /skadde instrumenter samt ikke gitt identifikasjon av
instrumentet eller gjennom skader pa det sterile barrieresystemet, spisse kanter og
skarpe egger eller ved at instrumentet lgsner i drivanordningen. Arsakene kan veere:
Ikke forskriftsmessig handtering, feil bruk, feil utvalg av emballasje eller stottefot,
vekselvirkning med andre stoffer, utilstrekkelig merking, feil deponering, at det
eventuelt mistes festet nér det tas i bruk, feil lagring/transport, manglende utsortering
etter slitasje samt ikke forskriftsmessig fastspenning i drivanordningen.

Ryzyko rezydualne i dziatania niepozadane:

Na skutek uzywania zabrudzonych/zanieczyszczonych, niebiokompatybilnych,
ztamanych /uszkodzonych instrumentéw, braku wtasciwej identyfikacji instrumentéw
lub uszkodzenia systemu bariery sterylizacyjnej, ze wzgledu na ostre krawedzie i ostrza
lub na skutek poluzowania instrumentu w napedzie moze doj$¢ do uszkodzenia
waznych dla zycia wewnetrznych struktur klatki piersiowej i ich zanieczyszczenia, moze
doj$¢ takze do zranienia pacjentow, uzytkownika lub oséb trzecich, a takze pojawienia
sie reakcji alergicznych oraz wystapienia martwicy tkanek i kosci. Przyczyng tego moga
by¢: nieprawidtowe uzytkowanie sprzetu, nieprzestrzeganie zaleceri dotyczacych
sterylizacji, btedny wybér opakowania lub podpérki, reakcja z innymi substancjami,
nieprawidtowe oznaczenie, niewtasciwa utylizacja, ewentualne zedlizgnigcie sig
podczas uruchamiania, nieprawidtowego transportu/przechowywania, btedna selekcja
po uzyciu i niewfasciwe zakleszczenie instrumentu w napedzie.

Riscos r e efeitos ios:

Pode haver contaminag&o através do ferimento de estruturas tissulares intratorécicas
vitais ou ferimentos de corte com infe¢do no paciente, utillizador ou terceiros, bem
como através de reagdes alérgicas ou necrose avascular e tissular, quando os
instrumentos ndo estdo perfeitamente limpos ou estdo contaminados, quando ndo sdo
biocompativeis, se estiverem fraturados/danificados, ou perante a falta de
identificagéo do instrumento ou danificagéo do sistema de barreira estéril, por causa
de pontas bicudas e laminas afiadas ou se o instrumento se soltar do acionamento. As
causas podem ser: manuseamento incorreto, utilizagao errada, escolha errada da
embalagem ou do suporte de pé, interagcdo com outras substancias, identificagdo
insuficiente, eliminagéo errada, possibilidade de deslizar quando é colocado em
funcionamento, armazenamento/transporte incorretos, separagéo de residuos
incorreta ap6s o uso e fixagdo incorreta no acionamento.
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Riscurile r si e:

Contaminarea prin vatamarea tesuturilor intratoracice vitale sau datorita plagilor
infectioase la pacient, utilizator sau terte persoane, precum si reactiile alergice sau
necrozele la tesuturi $i masa osoasé pot aparea din cauza unor instrumente
necuratate/contaminate, bioincompatibile, fracturate/deteriorate, resp. datorita
neidentificérii instrumentului sau a deterioréarii barierei sterile, a unor muchii ascutite si
téisuri sau in momentul desprinderii instrumentului din sistemul de actionare. Cauzele
pot fi urméatoarele: utilizarea necorespunzétoare, eronata sau alegerea incorecta a
ambalajului sau a stativului, interactiunile cu alte substante, inscriptionarea
insuficienta, eliminarea incorecta, patinajul posibil in momentul pornirii, depozitarea/
transportul necorespunzator, casarea incorectd dupd uzarea instrumentelor si fixarea
necorespunzatoare in sistemul de actionare.

OcTanu pu3num 1 cnopeaHa AejcTea:

KoHTamuHaumja ycnen nospefjuBarba BUTANHUX MHTPATOPaKanHUX CTPyKTypa TKUBa Mnu
noBpefia ol ceyerba ca MHEKLMjOM KOA naumjeHTa, onepatepa unu Tpehux nuua kao u
aneprujcke peakuyje UM HeKPo3a TKMBA UK KOCTUjy MOXE HacTati 360r 3anpsbaHux/
KOHTAMUHUPaHUX, GUONOLLKM HEKOMMATUBUIHUX, PpaKTypucaHux/owTeheHnx
MHCTpyMeHaTa, 360r HenocTojarka AEHTU(DMKALIMjE UHCTPYMEHTa UK owwTehetrba
cuctema ctepunte 6apujepe, WWbaTUX MUBMLA W OLUTPUX CEYMBA UNW OBajarba
MHCTPYMEHTa y NOroHy. Y3poLn Mory 61T1: HenpaBUnHO pyKoBake, NorpeLHa
npumeHa, norpeluax u36op ambanaxe UnM NOTNOPHe Hore, MHTepaKLMja ca Apyrum
cyncTaHUama, HeloBOJbHO ObenexaBare, NOrpeLLHo oAnarare, Moryhe oTkiu3asatrbe
TOKOM MyLUTasa y paj, MOrpeLlHo CKNaauLuTeHer /TPaHCNOPTOBae, HEOACTPatbUBaHE
HaKOH UCTPOLUEHOCTU W HEMPABUIHO YK/byUYMBaH-E Y MOTOH.

2Zvyskové rizika a vedlajse ucinky:

Kontaminacia poranenim intratorakélnych, Zivotu ddlezitych tkanivovych Struktdr alebo
rezné rany s infekciou pacienta, pouZivatela alebo tretich osob ako aj alergické reakcie
alebo tkanivové a kostné nekrézy mozu vzniknuat v nasledku pouZitia znegistenych/
kontaminovanych, biologicky nekompatibilnych, zZliomenych/poskodenych
inStrumentov alebo neuvedenia identifikacie inStrumentu alebo v nésledku poskodenia
systému Sterilnej bariéry alebo ostrymi hranami a ¢epelami alebo uvolnenim
inStrumentu v pohone. Pri¢iny mdzu byt: Neodborné zaobchéadzanie, chybné pouZitie,
nedodrzanie odport¢ani ohladne ich Gpravy, chybny vyber obalu alebo opory,
interakcia s inymi substanciami, nedostato¢né oznackovanie, nesprévna likvidécia,
mozné zoSmyknutie pri uvedeni do prevadzky, chybné skladovanie/chybné preprava,
chyba pri vytriedovani po opotrebeni a neodborné upevnenie v pohone.

Derinys:
- Instrumentus naudoti su atitinkama atrama.
- Turi bati laikomasi pavaros sistemos naudojimo instrukcijos.

Kombinasjon:
- Instrumentene skal brukes sammen med tilsvarende stattefot.
- Folg bruksanvisningen for drivsystemet.

Uwaga:

- Instrumenty nalezy uzywac z odpowiednig podpdrka .

- Nalezy przestrzega¢ zalecen znajdujacych sig w instrukcji obstugi systemu
napedowego.

Combinagao:
- Os instrumentos devem ser usados com o respetivo suporte de pé.
- Observar o manual de instrugdes do sistema de acionamento.

Combinatie:
- Se vor folosi numai instrumente cu stativ corespunzator.
- Se vor respecta instructiunile de utilizare date pentru sistemul de actionare.

Kom6uHauuja:
- MHCTpyMeHTe KOpUCTUTH 3ajeiHO ca oaroBapajyhom noTnopHOM HOroM.
- Tpebare ce npuapxasat YnyTcTea 3a ynotpeby noroHCKor cuctema.

Kombinécia:
- In§trumenty pouZivajte spolu s prisluSnou oporou.
- Prosim postupujte podla ndvodu na obsluhu pohonného systému.

Paruo$imas naudojimo vietoje/laikymas ir pervezimas:
Laikyti ir perveZti originalioje pakuotéje esant kambario temperatirai apsaugant nuo
dulkiy, pakartotinio uzters$imo, drégmés ir saulés Sviesos.

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

Przygotowanie w miejscu uzycia/Przechowywanie i transport:
Przechowywanie i transport wytacznie w oryginalnym opakowaniu w temperaturze
pokojowej, w miejscu wolnym od kurzu, zanieczyszczen, wilgoci i z dala od $wiatta
stonecznego.

Pr no local de aplicagao/conservagao e transporte:
Devia ser armazenado e transportado na embalagem original a temperatura ambiente
e protegido contra pd, recontaminagéo, humidade e luz solar.

Pregatiri la locul interventiei/modul de pastrare si transport :
produsul se va depozita si transporta in ambalajul original, la temperatura ambiantd, in
locuri ferite de praf, surse de recontaminare, umiditate si soare.

Mpunpema Ha mecTy ynotpebe /uyBatbe U TpaHCMOPT:
Yysarse 1 TpaHcnopT Tpeba Aa ce 06assbajy y OPUTrMHAIHOM NaKoBatby Ha COBHO]
Temnepartypy, 3aWTuheHo o npaLunHe, PEKOHTaAMUHUPakba, Blare 1 CBETIOCTH.

Priprava na mieste nasadenia/uchovavanie a preprava:
Uchovévaijte a prepravujte iba v origindlnom baleni pri teplote miestnosti a chréite
pritom pred prachom, rekontaminéciou, vihkom a slneénym Ziarenim.

Sandéliavimas:
Sandéliuoti kambario temperatiroje apsaugant nuo dulkiy, drégmés, Sviesos ir
pakartotinio uzter§imo.

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

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

Armazenamento:
Deve ser armazenado protegido contra p6, humidade, luz e recontaminagao a
temperatura ambiente.

Modul de depozitare:
Produsul se va depozita la loc ferit de praf, umiditate, lumina si surse de
recontaminare, la temperatura ambianta.

Cknaavwrerse:
Ha cobHoj Temnepatypu, 3awTuheHo of npalunHe, Bnare, CBETNOCTU U
PeKoHTamuHupara.

Skladovanie:
Skladujte pri teplote miestnosti a chréte pred prachom, vihkom, svetlom a
rekontamindaciou.

Salinimas:
potencialiai uzkreciami, smaills ir astris daiktai turi blti iSmesti nepralaidZiuose ir
nediztanciuose vienkartiniuose konteineriuose.

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

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

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

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

Yknatatbe:
lMoTeHUMjanHo MHMEKTUBHM, LWINWLACTM U OLUTPU NPEAMETH CE MOPajy YKIOHUTH Y
jenHoKpaTHMM cnpeMHWUMMa CUrypHum o y6ona u noma.

Likvidacia:
Potencialne infek&né, $picaté a ostré predmety musite likvidovat v jednorézovych
nerozbitnych nddobach chranenych pred prepichnutim.

Veiksmai rimty incidenty atveju:

apie visus rimtus su produktu susijusius incidentus reikia pranesti gamintojui ir
kompetentingai nacionalinei institucijai.

Atsakomybeé: UZ JAV riby: naudotojas jsipareigoja prie§ naudodamas savarankiskai
patikrinti, ar prietaisas yra tinkamas ir skirtas naudoti numatytiems tikslams. Uz
instrumenty pritaikyma atsako naudotojas. Kai dél padarytos Zalos kaltas naudotojas,
,Gebr. Brasseler” atsakomybé sumazéja arba atsakomybé i$ viso netaikoma. Tai galioja
ypatingai tada, kai nesilaikoma instrukcijy arba jspéjimy, arba kai naudotojas netycia
neteisingai naudoja.

Tik JAV: BET KOKIA GARANTIJA, NESVARBU, AR JI AISKI, AR NUMANOMA, [SKAITANT,
BET NEAPSIRIBOJANT, BET KOKIA PARDUODAMUMO GARANTIJA IR TIKIMU
KONKRECIAM TIKSLUI YRA AISKIAI NETAIKOMA. GARANTIJA DEL BET KOKIOS
SALUTINES ARBA PASEKOJE ATSIRADUSIOS ZALOS, |SKAITANT, BET NEAPSIRIBOJANT,
NEGAUTU PELNU, SVETIMO TURTO SUGADINIMU, NEGALEJIMU NAUDOTI ARBA DEL
KITOS EKONOMINES ZALOS, NETAIKOMA. Jei nepaisant anks&iau nurodytos arba
pasekoje atsiradusios Zalos pagal jstatymus negalima iSvengti, tokia Zala aiskiai
apribojama sugedusio prietaiso pirkimo kainos verte.

Sis kaip vienkartinio naudojimo produktas pazymétas medicinis produktas neskirtas
pakartotiniam paruosimui. Dél to néra rekomendacijy, kaip §j produktg saugiai
pakartotinai paruosti.

Atferd ved alvorlige hendelser:

Alle alvorlige hendelser i forbindelse med produktet m& meldes til produsenten og den
ansvarlige nasjonale myndigheten.

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

Kun i USA: ENHVER LOVPALAGT GARANTI, BADE UTTRYKKELIG OG STILLETIENDE,
INKLUSIVE, MEN IKKE BEGRENSET TIL, ENHVER LOVPALAGT GARANTI FOR
HANDLEEVNE OG EGNETHET TIL EN BESTEMT HENSIKT, ER UTTRYKKELIG UTELUKKET.
ENHVER TILLEGGS- ELLER PAF@LGENDE SKADE, INKLUSIVE, MEN IKKE BEGRENSET
TIL TAPTE GEVINSTER, SKADER PA FREMMED EIENDOM, BRUKSSTANS ELLER ANDRE
@KONOMISKE SKADER, ER UTTRYKKELIG UTELUKKET. Hvis det ikke er mulig & unnga
pafelgende skader eller tilleggsskader p& grunn av lovbestemmelsene til tross for det
som er nevnt ovenfor, skal slike skader uttrykkelig begrenses til verdien av kjepsprisen
til det defekte produktet.

Dette medisinske utstyret som er merket som engangsprodukt, er ikke beregnet til
gjenbruk. Anbefalinger for sikker gjenbruk er derfor ikke tilgjengelige for dette
produktet.

Zachowanie w przypadku niebezpieczeristwa:

Wszystkie niebezpieczne sytuacje zwigzane z uzyciem produktu nalezy zgtosi¢
producentowi lub wiasciwej instytucji krajowej.

Odpowiedzialno$é cywilna: Poza obszarem USA: Przed zastosowaniem wyrobu
uzytkownik jest odpowiedzialny za skontrolowanie we wtasnym zakresie jego
przydatnosci i mozliwosci zastosowania do przewidzianych przez niego zadan. Za
stosowanie instrumentu odpowiada jego uzytkownik. W razie wystapienia szkody,
przyczynienie sig uzytkownika do jej powstania prowadzi do zmniejszenia lub do
catkowitego wykluczenia odpowiedzialnosci cywilnej firmy Gebr. Brasseler. Taka
sytuacja ma miejsce przede wszystkim w razie niestosowania sie do instrukcji
uzytkowania lub ostrzezenia albo w razie omytkowego wadliwego uzycia przez
uzytkownika.

Tylko na terenie USA: WYRAZNIE WYKLUCZONA ZOSTAJE WSZELKIEGO RODZAJU
ODPOWIEDZIALNOSC, CZY TO WYRAZONA CZY TEZ DOMYSLNA W TYM - LECZ NIE
WYLACZNIE ZA WSZELKIE DOMNIEMANE GWARANCJE POKUPNOSCI BADZ
PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU. WYRAZNIE WYKLUCZONE SA WSZELKIEGO
RODZAJU SZKODY UBOCZNE LUB POSREDNIE, W TYM - LECZ NIE WYLACZNIE ZA
UTRACONE ZYSKI, NARUSZENIE CUDZEGO MIENIA, UTRATY UZYTKOWANIA LUB INNE
SZKODY GOSPODARCZE. Jezeli jednak bez wzgledu na powyzsze nie bedzie mozna
unikna¢ szkéd posrednich i ubocznych ze wzgledu na przepisy prawne, to tego rodzaju
szkody sg wyraZnie ograniczone do warto$ci ceny nabycia uszkodzonego wyrobu.

Jest to produkt medyczny jednorazowego uzytku, nie jest on przeznaczony do
sterylizacji. Z tego tez wzgledu producent nie podaje zadnych zalecen dotyczacych
jego czyszczenia i sterylizacji.

-

em siti particularmente adversas:

Todas as situagdes adversas que surgem relacionadas com o produto devem ser
comunicadas ao fabricante e a autoridade competente.

Responsabilidade: Fora dos EUA: O utilizador € obrigado a verificar o produto por sua
propria iniciativa, antes da sua utilizacdo, quanto a adequagéo e as possibilidades de
aplicagdo para os fins previstos. A utilizagdo dos instrumentos é da responsabilidade
do utilizador. Os danos por negligéncia do utilizador levam & redugéo ou até excluséo
total da responsabilidade da Gebr. Brasseler. Isto é sobretudo o caso em situagdes de
inobservancia das instrugdes de utilizagédo ou dos avisos ou em caso de uso incorreto
néo intencional por parte do utilizador.

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

Se, apesar do exposto, ndo se conseguirem evitar danos secundérios e consequentes,
devido aos regulamentos legais, esses danos estdo expressamente limitados ao valor
do prego de compra do produto avariado.
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Este produto médico identificado como descartavel ndo se destina a ser reutilizado.
Por isso, ndo se fazem recomendagdes sobre a reutilizagédo segura deste produto.

Reactia in cazul unor incidente grave:

Toate incidentele grave aparute in urma folosirii produsului se vor comunica
producétorului si autoritatilor din tara.

Raspunderea: In afara USA: Utilizatorul este obligat s verifice personal, inainte de a
folosi produsul, dacd acesta este prevazut pentru scopul urmarit si este compatibil cu
lucrarea respectivd. Instrumentele se folosesc pe propria raspundere a utilizatorului.
Pentru daunele/prejudiciile produse din vina partiala a utilizatorului firma Gebr.
Brasseler nu-si asuma nicio raspundere. Acest lucru este valabil indeosebi in cazul
nerespectarii instructiunilor de utilizare, a avertizarilor si in cazul folosirii
necorespunzatoare, neintentionate a produsului de catre utilizator.

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

Acest produs este clasificat ca instrument medical de unica folosintd, neputand fi deci
reutilizat. Din acest motiv, nu exista instructiuni pentru refolosirea produsului de fata.

n Kop 036 yuaj

CBu 036W/bHM CNyYajeBu HacTanu y Be3M ca OBUM NPOM3BOAOM CE MOPajy jaBuTh
nponasohauy 1 HanexHoj HaUMOHaNHoj Cnyx6u.

OnrosopHocT: Ban CAfl-a: KOpUCHWK je 06aBeaaH Ha CONCTBEHY OAroOBOPHOCT
NpOBEPUTM NOrOAHOCT NPoM3Boaa  MoryhHocTH herose ynoTtpebe 3a npensuhexe
CBpXe npe tberose npumeHe. KOpUCHKMK je oaroBopaH 3a NpUMEHy MHCTpyMeHaTa.
CprMBMLI,a KOpPUCHUKA KOA NPOY3pOKOBaHe LTeTe A0BOAU A0 CMarbera Uiau noTnyHor
UCK/byYera rapaHumje on ctpaHe Gebr. Brasseler. To je noce6Ho cnyuyaj kog,
Henpuapxasatba YnyTcTaBa 3a ynotpeby uim ynosopeta U Kof HamepHe norpeLuHe
ynotpebe o/l cTpaHe KOPUCHHKA.

Cawmo y CAl-y: UBPUYMTO JE NCKIBYYEHA CBAKA TAPAHLIMJA, U3PUYUTO NN
MPERYTHO, YK/bYYYJYRU, BE3 OTPAHUYEHA, HA CBAKY FTAPAHLIMY YTPXXMBOCTU
M MOrogHOCTM 3A HEKY OAPEREHY CBPXY. MU3PUYMUTO CY UCKIbYYEHE CBE
CMOPEAHE M NOCNEOMYHE LUTETE, YKIBYYYJYRW, BE3 OTPAHUYEHSA, MPOMANE
NOBUTW, OLLUTEREHE TYRE UMOBUHE, UCMALAHE 13 PALA UNU OPYTE
EKOHOMCKE LUTETE. Ako ce, 6e3 063upa Ha ropri cagpxaj, 36or 3akoHcKux oapenbm
He mory n3behu nocneguuHe n cnopepHe wreTe, Takee WTEeTe Cy U3PUYNUTO OrpaHnyeHe
Ha BPeAHOCT KynoBHe LeHe NoKBapeHor npon3eoaa.

Ha BPEAHOCT KyMnOBHE LieHe NokBapeHor npouaeoaa. OBaj MEAULIMHCKM MPOU3BOA 3
jenHokpaTHy ynoTpeby Huje npeasuheH 3a Nnpunpemy 3a NOHOBHY ynoTpeby.

Jednanie v zavaznych pripadoch:

V3etky zavazné pripady, ku ktorym doslo v savislosti s vyrobkom, musite nahlasit
vyrobcovi a prislusnému nérodnému Uradu.

Zodpovednost: Plati mimo USA: UZivatel je povinny pred pouZitim vyrobku presvedgit
sa na vlastna zodpovednost o jeho vhodnosti a moZnosti pouZitia pre zamyslany ucel.
PoutZitie in§trumenta podlieha zodpovednosti uZivatela. V pripade vzniklych $kod vedie
spoluzavinenie zo strany uZivatela k ¢iastoénému alebo celkovému vyliéeniu
zodpovednosti bratov Brasseler. To sa vztahuje najmé na nere$pektovanie navodov na
obsluhu alebo vystrah alebo na nespravné pouZitie z omylu zo strany uZivatela

Plati iba v USA: VYSLOVNE VYLUCUJEME AKUKOLVEK ZODPOVEDNOST, BUD
VYSLOVNU ALEBO KONKLUDENTNU, VRATANE ALE NIE VYLUCNE, ZA PREDAJNOST A
VHODNOST VYROBKU PRE ISTY UCEL. AKEKOLVEK VEDLAJSIE ALEBO NASLEDNE
SKODY, VRATANE USLYCH PROFITOV, POSKODENIA CUDZIEHO MAJETKU, VYPADKU
UZIVANIA ALEBO INYCH HOSPODARSKYCH SKOD ALE NIE VYLUCNE, SA VYSLOVNE
VYLUCUJU. V tom pripade, ak odhliadnic od vy$sie uvedeného, nebude mozné vyligit
vedlaj$ie a nasledné Skody na zaklade zdkonnych ustanoveni, st také skody vyslovne
obmedzené na hodnotu kipnej ceny vadného vyrobku.

Tento zdravotnicky vyrobok, ktory je oznaceny ako vyrobok na jednorézové pouZitie,
nie je vhodny na obnovu Sterilizaciou. OdporGc¢ania pre jeho bezpecnl obnovu preto
neexistuju.

Nuoroda dél prekiy Zenkly:
¢ia paminéti tre€iyjy asmeny prekiy Zenklai yra atitinkamy prekiy savininky prekiy
Zenklai.

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

Informacja o znakach towarowych:
Wymienione tu znaki towarowe trzecich to znaki towarowe kazdorazowego wtasciciela
znaku towarowego

Referéncias a marcas:
As marcas aqui mencionadas de terceiros sao marcas dos respetivos proprietarios.

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

PedepeHuija pobHux mapku:
Osne HasesieHe pobHe Mapke Tpehux nuua cy pobHe Mapke AOTUYHUX BNAacHMKa
PO6HNUX MapKu.

Znackova referencia:
Tu menované obchodné znacky tretich st obchodné znacky toho prislusného majitela
obchodnej znacky.
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Simboli iz ISO 15223-1: Medicinski pripomocki -

Simboli za j inskih prip b
jih mora podati dobavitelj - 1. del: Splosne zahteve

je in podatki, ki

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

ISO 15223-1'in sembolleri: Tibbi cihazlar - Tibbi cihaz etiketleri, etiketleme
ve sagl k bilgilerle ' boller - Bolim 1: Genel gereklilikler

Stevilka artikla, referenéna $tevilka 5.1.6:
Prikazuje proizvajal¢evo Stevilko artikla, tako da je medicinski pripomoéek mogoce
identificirati.

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

Uriin numarasi, Referans numarasi 5.1.6: Tibbi cihazin tanimlanabilmesi i¢in
{reticinin {rlin numarasini gosterir.

Stevilka lota proizvodnje, referenéna stevilka 5.1.5:
Prikazuje proizvajalCevo Stevilko SarZe, tako da je mogoce identificirati SarZo ali lot.

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

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

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

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

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

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

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

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

Proizvajalec, referen¢na Stevilka simbola 5.1.1: Prikazuje proizvajalca medicinskega
pripomocka.

Tillverkare, referens symbol 5.1.1: Visar den medicintekniska produktens

Uretici, Referans numarasi Sembol 5.1.1: tibbi cihaz tireticisini gosterir.

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

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

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

Distributer, referen¢na $tevilka simbola 5.1.9: Oznacuje podjetje, ki distribuira
medicinski pripomocek na lokaciji.

Distributionspartner, referensnummer symbol 5.1.9: Visar foretaget som
distribuerar den medicinska produkten pa plats.

Distribitor, referans numarasi Sembol 5.1.9: Tibbi cihazi yerel llkede dagitan
kurulusu belirtir

Uporabno do, referenc¢na $tevilka simbola 5.1.4:
Prikazuje datum, po katerem se medicinskega pripomocka ne sme ve¢ uporabljati.

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

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

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

Beakta bruksanvisningen, referensnummer
symbol 5.4.3: Hanvisar till att anvéndaren ska l&sa bruksanvisningen.

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

Sistem enojne sterilne pregrade, referenéna stevilka 5.2.11: Oznacuje sistem
enojne sterilne pregrade.

Enkelt-sterilt barridrssystem, referensnummer 5.2.11: Markerar det enkla steriala
barridrssystemet.

Tekli steril bariyer sistemi, Referans numarasi Sembol 5.2.11: Tekli bir steril bariyer
sistemini belirtir.

Sistem dvojne sterilne pregrade, referen¢na Stevilka 5.2.12: Oznacuje dva sistema
sterilne pregrade.

Dubbelt-sterilt barridrssystem, referensnummer 5.2.12: Markerar tva sterila
barridrssystem.

Giftli steril bariyer sistemi, Referans numarasi Sembol 5.2.12: Giftli bir steril bariyer
sistemini belirtir.

Sistem enojne sterilne pregrade z notranjo za$¢itno embalazo, referen¢na Stevilka
5.2.13: Oznacuje sterilni enojne pregrade z notranjo za$¢itno embalazo.

Enkelt-sterilt barridrssystem med invéndig skyddsférpackning, referensnummer
5.2.13: Markerar ett enkelt-sterialt barridrssystem med invandig
skyddsférpackning.

iginde koruyucu ambalaj bulunan tekli steril bariyer sistemi, Referans numarasi
Sembol 5.2.13:
iginde koruyucu ambalaj bulunan tekli bir steril bariyer sistemini belirtir.

Sistem enojne sterilne pregrade z zunanjo zas¢itno embalaZo, referencna Stevilka
5.2.14: Oznacuje preprost sistem sterilne pregrade z zunanjo za$¢itno embalazo.

Enkelt-sterilt barridrssystem med utvéndig skyddsférpackning, referensnummer

5.2.14: Markerar ett enkelt-sterilt barridrssystem med utvandig skyddsférpackning.

Disinda koruyucu ambalaj bulunan tekli steril bariyer sistemi, Referans numarasi
Sembol 5.2.14:
Disinda koruyucu ambalaj bulunan tekli bir steril bariyer sistemini belirtir.

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

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

Yeniden kullanmayin, Referans numarasi Sembol 5.4.2: Tek bir islemde bir defa
kullanilmak veya tek bir hasta icin kullanilmak {izere tasarlanmis tibbi bir Uriinii
gosterir.

Pozor, referencna $tevilka simbola 5.4.4:

Uporabnika opozarja, da se mora v navodilih za uporabo seznaniti s pomembnimi
podatki v zvezi z varnostjo, kot so opozorila in previdnostni ukrepi, ki zaradi Stevilih
razlogov ne morejo biti oznaceni na samem medicinskem pripomocku.

Viktigt, referensnummer symbol 5.4.4:

Hanvisar till att anvdndaren absolut ska ldsa igenom bruksanvisningen med
hanseende pa viktiga sékerhetsrelaterade uppgifter, pa varningar och pé
forsiktighetsatgarder som av olika skél inte kan placeras pa sjélva den
medicintekniska produkten.

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

Hraniti na suhem, referenéna Stevilka simbola 5.3.4: Oznacuje medicinski
pripomocek, ki ga je treba zascititi pred vlago.

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

Kuru yerde saklayiniz, Referans numarasi Sembol 5.3.4: Neme karsi korunmasi
gereken bir tibbi cihazi tanimlar.

Zasgititi pred soncno svetlobo, referencna Stevilka simbola 5.3.2: Oznacuje
medicinski pripomocek, ki ga je treba zascititi pred viri svetlobe.

Ska skyddas mot solljus, referensnummer symbol 5.3.2: Betecknar en
medicinteknisk produkt som kréver skydd mot ljuskallor.

Giines 1sigindan koruyun, Referans numarasi Sembol 5.3.2: Isik kaynaklarindan
korunmasi gereken bir tibbi cihaz tanimlar.

Vsebuje nevarne snovi, referenc¢na Stevilka 5.4.10: Oznacuje, da lahko medicinski
pripomocek vsebuje snovi, ki so potencialno rakotvorne, mutagene ali strupene za
razmnoZevanje, oz. snovi z lastnostmi endokrinih motilcev.'

Innehaller farliga &mnen, referensnummer 5.4.10: Visar att denna medicinprodukt
potentiellt kan vara cancerframkallande, kan férdndra arvsmassan eller innehélla
reproduktionsfarliga &mnen eller &mnen som kan ha hormonstérande egenskapen1

Tehlikeli maddeler igerir, Referans numarasi Sembol 5.4.10: Kanserojen, mutajenik,
reprotoksik (CMR) olabilen veya endokrin bozucu 6zelliklere sahip maddeler igeren
tibbi cihazi belirtir.'

i Ugotovitve dokazujejo, da izdelki, ki vsebujejo ve¢ kot 0,1 masnega % kobalta
(CAS: 7440-48-4), ne povzro€ajo rakotvornosti, mutagenosti ali strupenosti za
razmnoZzevanje (CMR klasifikacija 1B). Dodatni ukrepi niso potrebni.

" Den kunskap vi har idag visar, att det av produkter med mer &n 0,1 %
massafraktion kobolt (CAS: 7440-48-4) tydligen inte &r cancerframkallande, inte
har ndgon mutagenicitet eller inte har ndgon reproduktionstoxicitet (CMR-lassning
1B). Darfor krévs inga sérskilda atgéarder.

i Kanitlar, agirlikga ylizde 0.1'den fazla kobalt (CAS: 7440-48-4) iceren bu
cihazlarin kanserojenlik, mutajenite veya lireme igin toksisite riski olusturmadigin
gostermistir (CMR siniflandirmasi 1B). Bu nedenle baska bir 6nlem alinmasina
gerek yoktur.

Medicinska naprava, referen¢na Stevilka 5.7.7: Oznacuje,
da je izdelek medicinska naprava.

Medicinsk apparat, referensnummer 5.7.7: Visar att denna produkt ar en
mediciniskt produkt.

Tibbi cihaz, referans numarasi 5.7.7: Uriiniin bir tibbi diriin oldugunu gosterir.

( €U|97

Regulirano z evropsko zakonodajo: Oznaka o skladnosti CE

Reglerar CE-mérkningen via den europeiska lagstiftningen

Avrupa Yasal Mevzuati uyarinca diizenlenir: CE uygunluk isareti

CH |REP

Neregulirani simbol: Oznauje pooblaséenega zastopnika v Svici.

Inte reglerad symbol: Visar den som har fullmakten i Schweiz

Diizenlenmemis sembol: isvigre'deki yetkili temsilciyi belirtir

UK
CcA

Ureja zakonodaja Zdruzenega kraljestva: Oznaka skladnosti UKCA (UK Conformity
Assessed), ki ji sledi identifikacijska Stevilka organa za ugotavljanje skladnosti.

Genom brittiska ratt reglerad: UKCA markning om 6verensstémmelse (VK
Gverensstdammelsen har bedémts), féljd av identifieringsnumret pa organet som
beddmer 6verensstdmmelsen

Birlesik Krallik yasalarina gore diizenlenmis: UKCA uygunluk isareti ("BK Uygunluk
Degerlendirildi"), ardindan uygunluk degerlendirme kurulusunun kimlik numarasi

Rx Only

Simbol, ki ni reguliran:
Previdno: Skladno z zvezno zakonodajo ZDA lahko to napravo proda samo zdravnik
ali se jo proda po odredbi zdravnika.

Inte reglerad symbol:
Forsiktighet: Enligt den US-amerikanska lagstiftningen far denna produkt endast
séljas av en lékare eller om en lakare har ordinerat den.

Diizenlenmemis sembol:
Dikkat: ABD federal mevzuatlari geregince bu tibbi Girlin yalnizca bir doktor
tarafindan veya bir doktorun salik vermesi iizerine satilabilir.

Simbol, ki ni reguliran: koli¢ina

Inte reglerad symbol: Méngd

Diizenlenmemis sembol: Miktar

Simbol, ki ni reguliran: uporabljen material

Inte reglerad symbol: Anvént material

Diizenlenmemis sembol: Kullanilan malzeme

Crtna koda: GS1 struktura

Streckkod: GS1 Struktur

Barkod: GS1 Yapi

Crtna koda: HIBC struktura

Streckkod: HIBC Struktur

Barkod: HIBC Yapi

Simbol, ki ni reguliran: vodilna barkoda za GUDID

Inte reglerad symbol: Ledande streckkod fér GUDID

Diizenlenmemis sembol: GUDID igin kilavuz barkod

Material: jeklo, odporno proti rji in kislini

Material: Rost- och syrabesténdigt stal

Malzeme: Paslanmaya ve aside dayanikl celik

Namenska uporaba:

Zagini listi za prsnico so v povezavi s kirurskim pogonskim sistemom in delno s
podporno nogo predvideni za prerez prsnice v sklopu kirurskih posegov za
zdravljenje ali lajsanje bolezni, zaradi katerih je potrebno odpiranje prsnice.
Uporabljajo jih izklju¢no kirurgi in zdravstveno strokovno osebje v bolniSnicah v
operacijskem okolju na ljudeh, ¢e so potencialne koristi vecje od tveganja.

Andamalsenlig anvandning:

Sternum ségklingor i kombination med en kirurgisk drivenhet och delvis férsedda
med ett stodben far endast anvandas for kapning av sternum inom ramen av
kirurgiska ingrepp for behandling eller lindring av en sjukdom dér det kravs att
sternum Gppnas. De fér endast anvandas av kirurger och av medicinsk
fackpersonal pé sjukhus och i operationsmiljé pa manniskor savida savida den
potentiella nyttan ar storre &n riskerna.

Kullanim amaci:

Bir cerrahi tahrik sistemine ve kismen bir destek ayagina bagli testere bigaklari,
sternumun agilmasini gerektiren hastaliklarin tedavisi veya hafifletiimesi igin
yapilan cerrahi miidahaleler baglaminda sternumun ayrilmasi igin tasarlanmistir.
Bunlar yalnizca hastanelerde cerrahlar ve tibbi uzman personel tarafindan bir
ameliyathane ortaminda insanlar i¢in potansiyel yarari riskinden daha agir
bastiginda kullanilir.

Kontraindikacija:

Kontraindikacije so prisotne alergije na kovino in splo$no znane kontraindikacije za
kirurske posege. Prerez se izvede z reciprocnim ali oscilijaro¢im gibanjem Zaginih
listov. Zagin list za prsnico se sme uporabiti samo za prerez prsnice in ne za
rezanje drugih telesnih tkiv, npr. hrustanca.

Kontraindikation:

Kontraindikationer metallallergier eller sédana som &r kanda i samband med
kirurgiska ingrepp. Kapningen sker genom sagklingornas reciproka eller
oscillerande rérels. Sternum sagklingan far endast anvandas for kapning av
sternum och inte for att kapa annan kroppsvévnad som t. ex. brosk.

Kontrendikasyon:

Kontrendikasyonlar, var olan metal alerjileri veya cerrahi miidahalelerde
bilinenlerdir. Kesme islemi testere bigaklarinin karsilikli veya salinimli hareketi ile
gerceklestirilir. Sternum testere bigag) sadece sternumun kesilmesi igin
kullanilabilir, kikirdak gibi diger viicut dokularinin ayrilmasi igin kullaniimamaldir.

Varnostna navodila:

- Instrument za enkratno uporabo. Ne uporabljajte ponovno!
- Upostevati je treba informacije na etiketi.

- Pred zagonom preverite, ali je instrument stabilno vstavljen.
- Instrumente vpnite do naslona v drzalo.

- Instrument je sterilno zapakiran..

Sékerhetsinstruktioner:

- Instrument for engéngsanvéandning. Far inte ateranvandas!

- Beakta alltid alla informationer p4 etiketten.

- Kontrollera att instrumentet sitter fast ordentligt innan det anvands.
- Instrumentet ska alltid fastas i handstycket sa langt det gar.

- Detta instrument &r sterilt férpackat.

Emniyet bilgileri:

- Tek kullanimlik cihaz. Yeniden kullanmayiniz!

- Etiketteki bilgilere riayet edilmelidir.

- Kullanmadan 6nce cihazin dogru yere kilitlendiginden emin olunuz.
- Aletleri, piyasemen igine sonuna kadar itiniz.

- Mevcut {iriin steril olarak paketlenmistir.

Opozorila:

- Ne uporabljati pod vzvodom ali zatikati za rob.

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

- Prepredite prekomerne pritisne sile.

- Pazite na zadostno hlajenje.

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

Varningar:

- Instrumenten fér inte anvdndas som hévsténg eller snedstéllas.

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

- Utdva aldrig for stort tryck med instrumentet.

- Se till att kylningen alltid ar god.

- Instrument som har tagit skada pa nagot satt far principiellt inte anvéndas langre.

Uyari bilgileri:

- Kaktirmayin veya kastirmayiniz.

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

- Asiri kuvvetle bastirmaktan kagininiz.

- Yeterli sogutma saglayiniz.

- Herhangi bir hasara sahip aletler esas olarak artik kullanilmamalidir.

Ostala tveganja in stranski u€inki:

Kontaminacija zaradi poskodovanja intratorakalnih, Zivljenjsko pomembnih tkivnih
struktur ali ureznin z okuzbo pri pacientu, uporabniku ali tretji osebi ter alergijske
reakcije ali nekroza tkiva in kosti lahko nastanejo zaradi onesnazenih/
kontaminiranih, ne biokompatibilnih, zlomljenih/poskodovanih instrumentov, zaradi
neustrezne identifikacije instrumenta ali zaradi poskodovanega sistema sterilne
bariere, ostrih robov in ostrih rezil ali s sprostitvijo instrumenta iz pogona. Razlogi
so lahko: nestrokovna uporaba, napa¢na uporaba, napacna izbira embalaze ali
podporne noge, sou¢inkovanje z drugimi snovmi, nezadostna oznaka, napa¢no
odstranjevanje, mozen zdrs pri zagonu, napacno skladis¢enje /napacen transport,
neopravljena izlo¢itev po obrabi in nestrokovno vpetje v pogon.

Kvarstaende risker och kontraindikationer:

Kontaminering genom att intratorakala och livsviktiga vavnadsstrukturer skadas
eller genom skérsér med infektioner pé patienter, anvandare eller tredjepart samt
allergiska reaktioner eller vdvnads- eller bennekros kan orsakas av férorenade/
kontaminerade, icke-biokompatibla, frakturerade/skadade instrument eller av en
felaktig indentifiering av respektive instrument eller av att det sterial
barridrsystemet skadas, men dven av vassa kanter och vassa skar eller av att
instrumentet lossnar i drivenheten. Orsakerna for detta kan vara: Felaktigt
handhavande, felaktig anvandning, felaktigt val av forpackningen eller av
stodbenet, véxelverkan med andra substanser, otillrdcklig markning, felaktig
avfallshantering, att man eventuellt slinter med instrumentet nér det startas,
felaktig lagring och transport, att instrumentet inte har kasserats om det &r slitet
och felaktig fastséattning av instrumentet i drivenheten.

Artik riskler ve yan etkiler:

Kirli /kontamine olmus, biyo-uyumlu olmayan, kirik /hasarli aletler, aletin
tanimlanmamis olmasi veya steril bariyer sisteminin zarar gérmiis olmasi, keskin
kenarlar ve keskin kesiciler veya aletin tahrik icinden gevsemesi nedeniyle
intratorasik, hayati agidan 6nemli doku yapilarinin yaralanmasi nedeniyle bir
kontaminasyon veya hastalarda, kullanicilarda veya lgiincii sahislarda enfeksiyonlu
kesik yaralanmalari ve alerjik reaksiyonlar veya doku ve kemik nekrozu meydana
gelebilir. Nedenleri sunlar olabilir: Yanhs kullanim, hatali uygulama, ambalaj veya
destek ayaginin yanlis segilmesi, diger maddelerle etkilesim, yetersiz isaretleme,
yanlis bertaraf, devreye alma sirasinda olasi kayma, yanlis depolama/tasima,
asinma sonrasi kullanim disi birakmama ve hatali sekilde tahrike takilmasi.

Kombinacija:
- Instrumente je treba uporabljati z ustrezno podporno nogo.
- Upostevajte navodila za uporabo pogonskega sistema.

Kombination:
- Instrumenten ska anvéndas tillsammans med respektive stédben.
- Beakta alltid drivenhetens bruksanvisning.

Kombinasyon:
- Aletler uygun destek ayag ile kullaniimalidir.
- Tahrik sisteminin kullanma talimatina riayet ediniz.

Priprava na kraju uporabe/shranjevanje in transport:
Izdelek shranjujte in transportirajte v originalni embalaZi, pri sobni temperaturi in
zaséiteno pred prahom, kontaminacijo, vlago in sonéno svetlobo.

Férberedelser pa plats dar instrumenten anvidnds/lagring och transport:
Instrumenten ska alltid lagras och transporteras i originalférpackningen samt i
rumstemperatur och skyddade mot damm, mot aterkontaminering, mot fukt och
mot solljus.

Kullanim yerindeki hazirliklar/Depolama ve tagima:
Depolama ve tagima orijinal ambalajinda oda sicakliginda toza, yeniden
kontaminasyona, neme ve giines 1sigina karsi korunarak yapiimalidir.

SkladiScenje:
Skladiséenje na mestu, zas¢itenem pred prahom, vlago, svetlobo in ponovno
kontaminacijo, na sobni temperaturi.

Lagring:
Instrumenten ska lagras i rumstemperatur samt skyddade mot damm, fukt, ljus
och mot kontaminering.

Depolama:
Oda sicakliginda toz, nem, isik ve yeniden kontamine olmaya karsi korunarak
depolanmalidir.

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

Avfallshantering:
Alla foreméal som kan innebéra en potentiell fara, som exempelvis infektiésa och vassa
féremal, ska avfallshanteras i engéngsbehallare som inte kan punkteras eller ga sonder.

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

Obnasanje v primeru izrednih dogodkov:

Vse izredne dogodke, ki nastopijo v zvezi z izdelkom, je treba sporoCiti proizvajalcu
in pristojnemu nacionalnemu organu.

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

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

Ta medicinski pripomocek je oznacek kot izdelek za enkratno uporabo in ni
predviden za obdelavo za ponovno uporabo. Za ta izdelek zato ni na voljo priporogil
za varno obdelavo izdelka za ponovno uporabo.

Vid allvarliga incidenter:

Alla allvarliga incidenter som &r aktuella i samband med denna produkt ska
anmaélas bade hos tillverkaren och hos den i varje land behériga myndigheten
Ansvar: Utanfér USA: Anvédndaren &r skyldig att pa eget ansvar och innan
anvandningen kontrollera att produkten lampar sig for den aktuella anvéndningen
och att produkten kan anvandas andamélsenligt. Anvandaren ansvarar alltid sjélv
for instrumentens korrekta anvandning Firman Gebr. Brasseler ansvarar inte for
skador som orsakas av att anvandaren har anvéant produkten pé felaktigt satt eller
inte &ndamalsenligt. Detta géller i synnerhet om bruksanvisningen eller respektive
varningar inte beaktas eller om anvéndaren av misstag inte har anvant produkten
pa rétt respektive pa foreskrivet satt.

Géller endast i USA: ALL GARANTI RESP. ALLT ANSVAR, VARE SIG DET AR
UTTRYCKLIGEN NAMNT ELLER INFORSTATT, INKLUSIVE, MEN INTE BEGRANSAT
TILL, ALLT ANSVAR MED HANSEENDE PA HANDLINGSFORMAGAN OCH
LAMPLIGHETEN FOR ETT VISST ANDAMAL, UTESLUTS UTTRYCKLIGEN. ALL SIDO-
ELLER FOLJDSKADA, INSKLUSIVE, MEN INTE BGRANSAT TILL, FORLORAD VINST,
SKADA PA ANNANS EGENDOM, NYTTJANDEBORTFALLL ELLER ANNAN
EKONOMISKT SKADA, UTESLUTS UTTRYCKLIGEN. Om lagen féreskriver ndgot
annat oavsett vad som ségs ovan om sido- och foljskador, sé begransas sadan
skada uttryckligen till att endast gélla det vdarde som motsvarar den defekta
produktens kdpepris.

Denna som engangsprodukt mérkta medicinska produkt &r inte avsedd for
4teranvandning respektive fér upparbetning. Rekommendationer som géller en
saker upparbetning for ateranvandning finns darfor inte for denna produkt.

Ciddi olaylar durumunda davranig:

Uriinle baglantili olarak meydana gelen tiim ciddi olaylar iireticiye ve yetkili ulusal
makama bildirilmelidir.

Sorumluluk: ABD disinda: Kullanici, kullanmadan énce Uriiniin uygunlugunu ve
ongoriilen amag icin kontrol olanaklarini bizzat kendisi kontrol etmekle ytkimliidiir.
Aletlerin kullanimi kullanicinin sorumlulugundadir. Kullanicinin da kusurunun
bulundugu hasar durumlari Gebr. Brasseler firmasinin sorumlulugunun kismen veya
tamamen ortadan kaldirir. Bu, 6zellikle kullanma talimatlarina veya uyarilara riayet
edilmemesi halinde ya da kullanicinin yanlislikla hatali kullanmasi durumunda s6z
konusudur.

Yalnizca ABD'de: ISTER AGIK ISTERSE ZIMNi OLSUN, SATILABILIRLIK VE BELIRLI
BIiR AMACA UYGUNLUK iLE ILGILi GARANTILER DAHIL AMA SADECE BUNUNLA
SINIRLI OLMAMAK KAYDIYLA HIGBIR GARANTI VERILMEZ. HER TURLU EK VEYA
MUTEAKIP HASAR, KAYBEDILEN KAZANGLAR, YABANCI MULKIYETIN ZARAR
GORMESI, KULLANIM DISI KALMA VEYA BASKA TiCARI ZARARLAR DAHIL AMA
SADECE BUNUNLA SINIRLI OLMAMAK KAYDIYLA HiGBIR SORUMLULUK KABUL
EDILMEZ. Yukarida yazili olanlara bakilmaksizin yasal diizenlemeler nedeniyle
miiteakip ve ek hasarlarin 6nlenmesinin miimkiin olmadig durumlarda bu tiirli
zararlar agikga arizali Urliniin satin alma fiyati ile sinirlidir.

Tek kullanimlik Giriin olarak isaretlenmis bu tibbi Griin yeniden sterilizasyon icin
ongoriilmemistir. Bu nedenle bu iriin icin glivenli yeniden sterilizasyon énerileri
yoktur.

Opomba o znamkah:
Navedene znamke tretjih oseb so blagovne znamke vsakokratnih lastnikov znamke.

Referens varumarken:
Alla ndmnda varumarken som hénfor sig till tredje part &r varumarken som
respektive part dr innehavare av.

Marka referansi:
Burada adi gegen {i¢iincii sahislarin ticari markalari, ilgili sahiplerinin ticari
markalaridir.




