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Instrucciones de empleo.
Hojas de sierra Sternum, uso Unico, estériles
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Gebrauchsanweisung.

Sageblatter Sternum Einmalgebrauch steril
Conseils d'utilisation.

Lames de scie Sternum, usage unique, stériles

®

®

WUHcTpykums 3a ynotpeba.
OcTpueTa 3a TPUOH 3a CTEPHYM, 3a eAHOKpaTHa ynoTpe6a,
cTepunHu

Uputa za uporabu.
Listovi pile za sternum, jednokratni, sterilni

®

Névod k obsluze.
Pilové listy pro sterndini pilu, jednorazové, sterilni

® @

Brugsanvisning.
Sternum-savklinger, engangsbrug, steril

Gebruiksaanwijzing.
Sternum zaagbladen, voor eenmalig gebruik, steriel

Kasutusjuhend.

Rinnakusae terad, {ihekordselt kasutatavad, steriilsed
Kéyttéohje.

Rintalastasahanterat, kertakayttoiset, steriilit

OBnyieg xpAong.

Aemideg TIpioviol OTEPVOU, HIOG XPIIONG, AMOOTEIPWHEVEG
Hasznalati Gtmutaté.

Egyszer hasznélatos, steril szegycsontvago flirészlapok
Istruzioni d'uso.

Lame di sega Sternum, monouso, sterili
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Lieto$anas instrukcija.
Kragu kaula zaga asmeni, vienreizlietojami, sterili

@
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Regulated symbols according to ISO 15223-1: Medical devices - Symbols to be
used with medical device labels, labelling and information to be supplied - Part
1: General requirements
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Symboles réglementés selon la norme 1SO 15223-1 : Disp
Symboles a utiliser avec les étiquettes, I'étiquetage et les informations a fournir

relatifs aux dispositifs médicaux - Partie 1 : Exi; générales
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Regulirani simboli u skladu s normom ISO 15223-1: Medicinski proizvodi -
Simboli za upotrebu na ' dicinsl izvode, u oznacivanju i

za pr
infor ij uz inske proi: le - 1. dio: Opéi zahtjevi

Regulované symboly podle ISO 15223-1: Zdravotnické prostiedky - Znacky pro
Stitky, oznaCovani a informace poskytované se zdravotnickymi prostiedky -
Cast 1: Obecné pozadavky

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

Namero de pedido, nimero de referencia 5.1.6.: Indica el nimero de articulo 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, numéro de référence 5.1.6: Indique le numéro de catalogue du
fabricant afin qu’il soit possible d’identifier le dispositif médical.

Katanoxen Homep, pedepeHTeH Homep cumBon 5.1.6: MokasBa KaTanoxHus Homep Ha
npou3BoAUTENs 3a MAEHTU(DULMPAHE HAa MEAULIMHCKOTO U3fenve.

Broj artikla, simbol s referentnim brojem 5.1.6: Oznacava proizvodacev broj artikla
kojim se omogucuje identifikacija medicinskog proizvoda.

Katalogové &islo, referenéni €islo znacky 5.1.6: Oznacuje katalogové &islo vyrobce, aby
zdravotnicky prostfedek mohl byt identifikovan.

Batch code, ref. no. 5.1.5: Indicates the manufacturer’s batch code so that the batch
or lot can be identified.

Cédigo de lote, nimero de referencia 5.1.5.: Indica el cédigo de lote del fabricante
para poder identificar 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, numéro de référence 5.1.5 : Indique le code de lot du fabricant afin qu’il
soit possible d’identifier le lot.

Homep Ha naptnata, pedepeHteH Homep cumeon 5.1.5: Mokassa napTuaHMs koa Ha
NPOU3BOANUTENS 33 MAEHTU(ULIMPaHe Ha napTuaaTa.

Broj proizvodne serije, simbol s referentnim brojem 5.1.5: Oznacava proizvodacev broj
serije kojim se omogucuje identifikacija serije (Sarze).

Cislo arze, referencni &islo znacky: 5.1.5: Oznaduje Gislo SarZe vyrobce, aby 3arze
nebo davka mohla byt identifikovéna.

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, numéro de référence 5.2.4 : Indique que le dispositif médical a
été stérilisé par irradiation.

CrepunuaupaHo ¢ obnbuBaHe, petepeHTeH Homep cumeon 5.2.4: Mokassa MeAULIMHCKO
u3fienue, CTEPUNN3UPaHO C 0bnbUBaHE.

Sterilizirano zra¢enjem, simbol s referentnim brojem 5.2.4: Oznac¢ava medicinski
proizvod steriliziran zracenjem.

Sterilizovano ozarenim, referen¢ni ¢islo znacky 5.2.4: Oznacuje zdravotnicky
prostiedek sterilizovany ozarenim.

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 tnico
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, numéro de référence 5.4.2 : Indique que le dispositif médical est a
usage unique ou qu’il ne doit étre utilisé que pour un seul patient lors d’une traitement
unique.

He u3nonaeaiite NOBTOpPHO, CMMBON C pedepeHTeH Homep 5.4.2: Yka3sa MeAULIMHCKO
u3fene, npeaHasHayeHo 3a elHoKpaTHa ynoTpeba unu 3a ynotpeba npu eauH
NaLneHT No Bpeme Ha efiHO NeyeHue.

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

Nesmi byt znovu pouZzito, referenéni &islo 5.4.2: Poukazuje na zdravotnicky vyrobek,
ktery je ur€en na jednorazové pouZziti nebo na pouZziti pouze u jednoho pacienta pfi
jednotlivé vySetteni.

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 beschadigter 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 I'emballage est endommagé, numéro de référence 5.2.8 : Indique que
le dispositif médical ne doit pas étre utilisé si 'emballage a été endommagé ou ouvert.

[la He ce u3non3ea, ako onakoBKaTa e noBpefieHa, pedepeHTeH Homep cumBon 5.2.8:
lMoka3Ba MeAMLIMHCKO M3aENMe, KOeTo He TpsibBa fia Ce M3MON3Ba, ako onaKoBkaTa e
noBpeaeHa UK o0TBOpeHa.

Ne upotrebljavati ako je pakiranje osteceno, simbol s referentnim brojem 5.2.8:
Oznacava medicinski proizvod koji se ne smije upotrebljavati ako mu je ambalaza
ostecena ili otvorena.

NepouZivejte, jestlize je baleni poskozeno, referencni ¢islo znacky 5.2.8: Oznacuje, Ze
zdravotnicky prostfedek se nemé pouZzivat, byl-li obal poskozen nebo otevien.

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.

MpounssoauTen, pedepeHTeH Homep cumeon 5.1.1: Mokasea NpouseoanTeNs Ha
MeAULMHCKOTO 13aenve.

Proizvodag, simbol s referentnim brojem 5.1.1: Oznacava proizvodac¢a medicinskog
proizvoda.

Vyrobce, referenéni ¢islo znacky 5.1.1: Oznacuje vyrobce zdravotnického prostiedku.

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

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

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

Date de fabrication, numéro de référence 5.1.3 : Indique la date a laquelle le dispositif
médical a été fabriqué.

[lata Ha npoun3BoaCTBO, pehepeHTeH Homep cumeon 5.1.3: Mokassa Aarara Ha
NPOM3BOACTBO HAa MEAMLIMHCKOTO M3feNne.

Datum proizvodnje, simbol s referentnim brojem 5.1.3: Oznacava datum proizvodnje
medicinskog proizvoda.

Datum vyroby, referen¢ni €islo znacky 5.1.3: OznaCuje datum, kdy byl zdravotnicky
prostiedek vyroben.

Distributor, ref. no. 5.1.9: Indicates the company distributing the medical device in the
region.

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.

[LuctpubyTop, peepeHTeH Homep cumeon 5.1.9: Mokaasa npeanpusT1eTo,
pasnpocTpaHsBaLLO MEAULIMHCKOTO U3aenne Ha MACTO.

Prodajni partner, simbol s referentnim brojem 5.1.9: Oznacava tvrtku koja lokalno
distribuira medicinski proizvod.

Distributor, referenéni &islo znacky 5.1.9: Oznacuje subjekt distribuujici zdravotnicky
prostiedek na urcité misto.

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, numéro de référence 5.1.4 : Indique la date limite d’utilisation du
dispositif médical.

Cpok Ha rogHocT, pedepeHTeH Homep cumson 5.1.4: MNokassa patara, cnef KosiTo
MeIMLMHCKOTO U3fienue He Tpabsa fia ce U3Monaea noseye.

Upotrijebiti do, simbol s referentnim brojem 5.1.4: Ozna¢ava datum nakon kojeg se
medicinski proizvod viSe ne smije upotrebljavati.

Pouzit do data, referenéni &islo zna€ky 5.1.4: Oznacuje datum, po kterém se
zdravotnicky prostfedek nesmi pouZivat.

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, numéro de référence 5.4.3 : Indique que I'utilisateur doit
consulter le mode d’emploi.

KoHcyntupaitte ce ¢ MHCTpykumMuTe 3a ynotpeba, pedepeHteH Homep cumeon 5.4.3:
MNokassa HEO6XOAMMOCTTa NOTPEOMTENAT Aa Ce KOHCYNTMPA C MHCTPYKUMHUTE 3a
ynotpeba.

Procitajte upute za uporabu, simbol s referentnim brojem 5.4.3: Ukazuje na to da
korisnik treba potraZiti savjet u uputama za uporabu.

Ctéte navod k poufiti, referenéni &islo znagky 5.4.3: Oznaduje, Ze je pro uZivatele
nutné &ist ndvod k pouZiti.

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

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

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

Systéme de barriére stérile simple, numéro de référence 5.2.11 : identifie un systeme
de barriére stérile simple.

Ennnnuna ctepunta 6apuepHa cuctema, pedepenten Homep 5.2.11: MNokassa
efMHUYHa cTepunHa 6apuepHa cuctema.

Sustav jednostruke sterilne barijere, referentni broj 5.2.11: Oznacava sustav
jednostruke sterilne barijere.

Systém jednoduché sterilni bariéry, referenéni ¢islo znacky 5.2.11: Oznacuje systém
jednoduché sterilni bariéry.

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

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

Doppel-Sterilbarrieresytem, Bezugsnummer 5.2.12: Kennzeichnet zwei
Sterilbarrieresysteme.

Systéme de barriére stérile double, numéro de référence 5.2.12 : identifie un systeme
de barriére stérile double.

[BoiHa cTepunHa 6apuepHa cuctema, peceperteH Homep 5.2.12: Mokasea age
cTepunHu 6apuepHu CUCTEMU.

Sustav dvostruke sterilne barijere, referentni broj 5.2.12: Oznacava sustav s dvije
sterilne barijere.

Systém dvojité sterilni bariéry, referenéni Eislo znacky 5.2.12: Oznacuje systémy se
dvéma sterilnimi bariérami.

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 Unico estéril con embalaje protector en
el interior

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

Systeme 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.

EnvHununHa ctepunta 6apuepHa cucTeMa C BbTpellHa 3aluuTHa onakoBka, pedepeHTeH
Homep 5.2.13: lNoka3sa efnHWUYHa cTepunHa 6apuepHa cucTeMa C BbTpELLHa 3alluTHa
onakoBKka.

Sustav jednostruke sterilne barijere s unutarnjim zastitnim pakiranjem, referentni broj
5.2.13: Oznacava sustav jednostruke sterilne barijere s unutarnjim zastitnim
pakiranjem.

Systém jednoduché sterilni bariéry s vnitfnim ochrannym obalem, referenéni ¢islo
systému 5.2.13: OznaCuje systém jednoduché sterilni bariéry s vnitinim ochrannym
obalem.

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.

ED,VIHI/NHE! cTepunHa 6apl4epHa CcucTemMa C BbHLUHA 3allMTHa OnakoBka, petbepeHTeH
Homep 5.2.14: MNoka3ssa eaMHWYHa CTepunHa bapuepHa cucTema C BbHLUHA 3alUWUTHA
onakoBKka.

Sustav jednostruke sterilne barijere s vanjskim zastitnim pakiranjem, referentni broj
5.2.14: Oznacava sustav jednostruke sterilne barijere s vanjskim zastitnim pakiranjem.

Systém jednoduché sterilni bariéry s vnéjsim ochrannym obalem, referencni ¢islo
systému 5.2.14: Oznacuje systém jednoduché sterilni bariéry s vnéjsim ochrannym
obalem.
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Caution, ref. no. 5.4.4: Indicates the need for the user to consult the instructions for
use for important safety-related 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, numéro de référence 5.4.4 : Indique que I'utilisateur doit consulter le mode
d’emploi afin de prendre connaissance des mises en garde importantes, telles que les
avertissements et les précautions a prendre qui, pour de diverses raisons, ne peuvent
pas étre indiqués sur le dispositif médical lui-méme.

BHumaHue, pedepeHTeH Homep cumson 5.4.4: [okassa HeobxoamMmMocTTa notpebutenst
Na ce KOHCYNTUpa C MHCTPYKLMKUTe 3a ynoTpeba 3a BaxHa npeaynpeautenHa
MH(OpMaLMa KaTo NpeaynpexaeHns 1 NpeanasHu Mepku, KOATO Nopaaun pasnnuuHn
NPUYNHN HE MOXE Aa 6bae npeacraseHa BbpXy CamMoTO MEAUUMHCKO u3nenuve.

Pozor, simbol s referentnim brojem 5.4.4: Ukazuje na to da korisnik treba pregledati
upute za uporabu radi vaznih informacija o sigurnosti, kao §to su upozorenja i mjere
opreza, koji se iz razliitih razloga ne mogu postaviti na sam medicinski proizvod.

Pozor (vystraha), referenéni ¢islo znacky 5.4.4: Odkazuje na nutnost, aby se uZivatel
seznamil s ndvodem k pouZiti, v némz jsou uvedeny dileZité informace tykajici se
bezpecnosti, napf. vystrahy a preventivni opatteni, které z riznych divodi nemohou
byt umistény na samotném zdravotnickém prostiedku.

.

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, numéro de référence 5.3.4 : Indique que le dispositif
médical doit étre protégé de I'humidité.

[la ce nasu ot Bnara, pecdepeHTeH Homep cumeon 5.3.4: MNokassa MeAMLMHCKO
wnaaenuve, Koeto TpﬂﬁBa na 6bae 3alWwmTeHo oT Bnara.

Cuvati na suhom mjestu, simbol s referentnim brojem 5.3.4: Oznadava medicinski
proizvod koji se mora zastititi od vlage.

Chrénit pred vihkem, referenéni &islo znacky 5.3.4: Oznaduje zdravotnicky prostiedek,
ktery vyZzaduje ochranu pfed vihkem.

S
7N

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, numéro de référence 5.3.2 : Indique que le dispositif
médical doit étre protégé contre des sources de lumiére.

[la ce nasu OT CibHYEBa CBETIMHA, pedepeHTeH Homep cumson 5.3.2: Mokassa
MeaNLMHCKO U3aenue, KoeTo Tpsiea Aa Gbfie 3alUnUTEHO OT UBTOUHWLIA HA CBETIMHA.

Zastititi od sunceve svjetlosti, simbol s referentnim brojem 5.3.2: Ozna¢ava medicinski
proizvod koji se mora zastititi od izvora svjetlosti.

Chranit pfed slune¢nim zafenim, referenéni ¢islo znacky 5.3.2: Oznacuje zdravotnicky
prostiedek, ktery vyZaduje ochranu pred svételnymi zdroji.

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. '

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

Enthélt Gefahrstoffe, Bezugsnummer 5.4.10: Weist darauf hin, dass ein Medizinprodukt
potenziell krebserzeugende, erbgutverdndernde oder fortpflanzungsgefdhrdende
Substanzen oder Substanzen mit endokrinschédlichen 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 systéme endocrinien.!

Cuabpxa onacHu BellecTsa, pedepeHteH Homep 5.4.10: Mokassa MeaMLIMHCKO
13[ienne, KOeTo ChAbPXa BellecTBa, KOMTO MoraT Aa 6bAaT KaHLEPOreHHH, MyTareHHU!
WK PENpOTOKCUYHM, UMK BELLECTBA C HAapyLUaBally QyHKLMATE HAa HAOKPUHHATA
cuctema csoiicTsa.’

Sadrzi opasne tvari, referentni broj 5.4.10: Ukazuje na to da medicinski proizvod moze
sadrzavati potencijalno kancerogene, mutagene, reproduktivno toksi¢ne tvari ili tvari
koje ometaju rad Zlijezda.’

Obsahuje nebezpecné latky, referencni ¢islo znacky 5.4.10: Oznacuje zdravotnicky
prostiedek, ktery obsahuje latky, jez karcinogenni, mutagenni nebo reprotoxické latky
(CRM) nebo latky s vlastnostmi narusujicimi endokrinni systém.’

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 reproducation (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 reproduccién (clasificacion CMR
1B). Por lo tanto, no se requiere ninguna otra medida.

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

1l 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.

1 laHHUTe couaT, Ye NpoayKTH, chabpxawim Haa 0,1 % w/w kobant (CAS: 7440-48-4),
He NpeaCcTaBNsBaT PUCK OT KapPLMHOTEHHOCT, MyTareHHOCT AW PenpPOTOKCUYHOCT
(knacudukaums Ha CMR 1B). He ca Heob6xoanMMm no-HaTaTblUHW MEPKHU.

' Dokazi potvrduju da proizvodi s vise od 0,1% masenog udjela kobalta (CAS: 7440-48-
4) nisu kancerogeni, mutageni ili reproduktivno toksi¢ni (CMR razvrstavanje 1B). Nisu
potrebne daljnje mjere.

1Ziskané poznatky dokazuji, Ze vyrobky obsahujici vice nez 0,1 hmotn. % kobaltu (CAS:
7440-48-4), nejsou karcinogenni, mutagenni ani toxické pro reprodukci (klasifikace
CMR 1B). Nejsou nutna Zadna dalsi opatreni.

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.

Meaunumtcko usnenue, pedepeHteH Homep 5.7.7: MNokassa, Ye NPoayKTLT
npencTasnsBa MeAMLMHCKO usaenue.

Medicinski proizvod, referentni broj 5.7.7: Oznacava da je u pitanju medicinski
proizvod.

Zdravotnicky prostredek, referenéni ¢islo znacky 5.7.7: OznaCuje, Ze predmét je
zdravotnicky prostiedek.

Unique device identification, reference number 5.7.10: Indicates a carrier that
contains information about a unique device identification (UDI).

Identificacion Gnica de dispositivo, nimero de referencia 5.7.10: Indica un soporte que
contiene informacién sobre una identificacion Unica de dispositivo (UDI).

Eindeutige Produktidentifizierung, Bezugsnummer 5.7.10: Zeigt einen Tréger an,
der Informationen zu einer eindeutigen Produktidentifizierung (UDI) enthalt.

Identification unique du dispositif, numéro de référence 5.7.10 : Indique un support
contenant des informations sur une identification unique du dispositif (UDI).

YHuKaneH naeHTudukatop Ha nsaenueto, pecdepenteH Homep 5.7.10: MNokassa
HOCUTeN, KOWTO ChabpXa MHDOPMaLMA 3a YHUKANHWA UAEHTU(DMUKATOP Ha U3AeNneTo
(uDI).

Jedinstvena identifikacija proizvoda, referentni broj 5.7.10: OznaGava nosaca koji
sadrzi jedinstvene identifikacijske podatke proizvoda (UDI).

Jedinecny identifikétor prostfedku, referenéni Eislo znacky 5.7.10: Oznacduje nosic,
ktery obsahuje informace z jedine¢ného identifikatoru prostfedku (UDI).

Swiss Authorised Representative: reference number 5.1.2: Indicates the authorised
representative in Switzerland

Representante autorizado en Suiza, nimero de referencia 5.1.2: Indica el
representante autorizado en Suiza

Symbol Schweizer Reprasentant, Bezugsnummer 5.1.2: Zeigt den Bevollméchtigten in
der Schweiz an

Mandataire Suisse, numéro de référence 5.1.2: Indique le représentant agréé pour la
Suisse

YnbnHomoLueH npeactasuten 8 LLseiiuapus: pedepexteH Homep 5.1.2: Mokassa
ynbiHoMolleHus npenctasuten B LLiseiiuapus.

Ovlasteni zastupnik u Svicarskoj: referentni broj 5.1.2: Oznagava ovlastenog
zastupnika u Svicarskoj.

Zplnomocnény zéstupce ve Svycarsku, referenéni Gislo znacky 5.1.2: Oznaduje
zplnomocnéného zéstupce ve Svycarsku.

Other symbols:

Simbolos ulteriores:

Andere Symbole:

Symboles ultérieurs :

Opyru cumeonu:

Ostali simboli:

Jiné znacky:

c EUIW

Regulated by European law: CE marking of conformity

Regulado por la ley europea: Marca de Conformidad Europea CE

Reguliert iiber europdische Gesetzgebung: CE-Konformitdtskennzeichnung

Réglementé par le droit européen : Marquage de conformité CE

PerynupaHo ot esponeiickoTo 3akoHoaaTencTso: Mapkuposka 3a cwoteetctene CE

Regulirano europskim zakonodavstvom: Oznaka sukladnosti CE

Upravené evropskou legislativou: Oznaceni shody CE

UK
cA

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

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

PerynupaHo ot 6putaHckoTo 3aKkoHonatencTso: Mapkuposka 3a cvotsetcTane UKCA
("UK Conformity Assessed"), nocneasaHa ot uaeHTU(PUKALMOHHUA HOMEp Ha opraHa no
OLeHKa Ha CbOTBETCTBUETO

Regulirano britanskim zakonom: Oznaka sukladnosti UKCA (,,UK Conformity
Assessed*), nakon koje slijedi identifikacijski broj tijela za ocjenjivanje sukladnosti

Upraveno britskymi zakony: Oznaceni shody UKCA ("UK Conformity Assessed"), za
kterym nasleduje identifikacni Cislo organu posuzovani shody.

Rx Only

Regulated by the US Food and Drug Administration (FDA):
Attention: In accordance with U.S. federal law, this device may only be sold by or on
the order of a physician (U.S. only)

Regulado por la U.S. Food and Drug Administration (FDA):
Atencion: De acuerdo con la legislacion federal de EE.UU., este aparato sélo puede ser
vendido por un médico o por orden de éste (sélo en EE.UU.)

Reguliert iiber die U.S. Food and Drug Administration (FDA): Vorsicht: Gemé&B der
US-amerikanischen Bundesgesetzgebung darf dieses Gerat nur von einem Arzt oder auf
Anordnung eines Arztes verkauft werden (nur fir USA)

Réglementé par la US Food and Drug Administration (FDA) :

Attention : Conformément a la Iégislation fédérale américaine, cet appareil ne peut
étre vendu que par un médecin ou sur l'ordre d'un médecin (uniquement pour les
Etats-Unis)

Perynupato ot U.S. Food and Drug Administration (FDA): Buumanue: CvrnacHo
3akoHoaatencTsoto Ha CALL| ToBa nanenve Tpsbea fia ce Npofasa camo OT neKap uiu
no nopwuka Ha nexap (camo 3a CALLL)

Regulirano od strane americke Uprave za hranu i lijekove (FDA): Oprez: Savezni zakon u
SAD-u ograni¢ava prodaju ovog proizvoda na lije¢nika ili po nalogu lijeénika (samo u
SAD-u)

Upraveno americkym Uradem pro kontrolu potravin a Iéiv (FDA): Pozor: Podle
federalnich zakon USA smi byt tento pfistroj prodavan pouze lékafem nebo na jeho
objednavku (pouze v USA).

Regulated by HIBC guidelines & recommendations: Healthcare Barcode

Regulado por las directrices y recomendaciones HIBC: Healthcare Barcode

Reguliert iiber HIBC-Richtlinien & Empfehlungen: Healthcare Barcode

Réglemente par les directives et recommandations HIBC : Healthcare Barcode

PerynupaHo ot HacokuTe 1 npenopbkute Ha HIBC: Healthcare Barcode

Regulirano putem smjernica i preporuka HIBC: Healthcare Barcode

Upraveno smérnicemi a doporuéenimi HIBC: Zdravotnicky ¢arovy kéd

Non-regulated symbol: Quantity

Simbolo no regulado: Cantidad

Nicht reguliertes Symbol: Menge

Symbole non réglementé : Quantité

HeperynMpaH CUMBOJI: KONWUYeCTBO

Neregulirani simbol: Koli¢ina

Neupravend znacka: MnoZstvi

Non-regulated symbol: Material used

Simbolo no regulado: Material utilizado

Nicht reguliertes Symbol: Verwendetes Material

Symbole non réglementé : Matériau utilisé

Hepel’yl‘lMpaH CMMBON: U3MON3BaH maTtepuan

Neregulirani simbol: Primijenjeni materijal

Neupravena znacka: PouZity material

Non-regulated symbol: GS 1 format

Simbolo no regulado: Estructura GS 1

Nicht reguliertes Symbol: Barcode: GS 1 Struktur

Symbole non réglementé : Structure GS 1

HeperynupaH cumeon: 6apkoa: ctpyktypa GS 1

Neregulirani simbol: Barkod: Strukture GS 1

Neupravena znagka: Carovy kod: Struktura GS 1

Material: Instruments made of corrosion resistant steel

Material: Instrumentos de acero resistente a la corrosion

Material: Instrumente aus korrosionsbesténdigem Stahl

Matériau : Instruments en acier résistant a la corrosion

Matepunan: MHCTPYMEHTH OT KOPOBMOHHOYCTONUMBA CTOMaHa

Materijal: Instrumenti od Celika otpornog na koroziju

Material: Nastroje z korozivzdorné oceli

Intended purpose:

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.

Indication:

Sternotomy (cutting through the sternum) as part of operations that require access to
the chest.

Contraindication:

The sternum saw blade is only authorized for cutting through the sternum. It must not
be used for cutting through any other body tissue such as cartilage.

Uso previsto:

Las hojas de sierra Sternum combinadas con un sistema de accionamiento quirtrgico
y, en algunos casos, con un soporte de pie son destinadas para separar el esternén
durante intervenciones quirtrgicas con el fin de tratar o aliviar enfermedades que
requieren la separacion 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.

Indicacién:

Esternotomia (incision del esterndn) para operaciones en las que es necesario crear un
acceso al térax.

Contraindicaciones:

Las hojas de sierra Sternum no son autorizadas Gnicamente para separar el esternén.
No son autorizadas para separar cualquier otro tejido corporal, por ejemplo cartilago.

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 Durchtrennung 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
iberwiegt.

Indikation:

Sternotomie (Durchtrennung des Sternums) fiir Operationen, fiir die ein Zugang zum
Brustkorb geschaffen werden muss.

Kontraindikationen:

Das Sternum S&geblatt darf nur fiir die Durchtrennung des Sternums und nicht fiir die
Durchtrennung anderer korpereigener Gewebe wie z.B. Knorpel angewendet werden.

Utilisation prévue :

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
la séparation du sternum. Les lames sont uniquement utilisées par des chirurgiens ou
du personnel médical, dans des hépitaux dans une ambiance chirurgicale sur des
patients humains, a condition que les avantages potentiels surpassent les risques.
Indication :

Stérnotomie (section du sternum) dans le cadre d'opérations nécessitant un accés a la
cage thoracique.

Contre-indications :

Les lames de scie sternum ne sont pas autorisées que pour la séparation du sternum.
Elles ne sont pas autorisées pour la séparation d’autres tissus corporels, par exemple
cartilage.

I'Ipenuaauaueuue:

Oc‘rpmeTaTa 3a TPUOH 3a CTEPHYM ce KOM6VIHMpaT C XMpypruyHa 3aasuxealla cuctema
1 0TYaCTU Ce NPefoCTaBAT ¢ onopa. Te ca NpefHa3HaueHn 3a pa3pesa Ha CTepHymMa no
BPEMe Ha XUPYPruyHu MHTEPBEHLIMW, UBUCKBALLM OTBApAHE Ha CTEPHYMa C Lien fedeHne
unu obnekyasaHe Ha 3abonasanus. Te ce M3NON3BAT UBKKOUNTENHO NPK onepaLmnn
BbPXY XOpa OT XMPYP3K W NEepCoHan ¢ MeaMUMHCKO 06pasoBaHme B XMpypruyHa cpeaa B
60ﬂHVILLl4, npu ycnoeue ye noteHuManHata non3a HaAxebpas pucka.

Mokasanue:

CTtepHoTOMMS (pa3pes Ha CTepHyMa) KaTo YacT OT onepaLuu, M3UCKBaLLM 4OCTbM A0
rPbAHUA KOL.

MpoTuBonokasaHue:

OcTpueTo 3a TPMOH 3a CTepHYM € paspeLueHo 3a ynotpeba camo 3a paspes Ha
cTepHyma. To He TpsibBa fia Ce M3MON3Ba 3a pa3psi3BaHe Ha APYry TENECHU TbKaHu,
Hanp. xpyLwsn.

Namjena:

Listovi pile za sternum kombiniraju se s kirurSkim sustavom napajanja, a u nekim
slu¢ajevima opremljeni su i potpornom stopom. Namijenjeni su za razdvajanje
sternuma tijekom kirurskih zahvata tijekom kojih je to neophodno zbog lijecenja ili
olak$avanja simptoma bolesti. Smiju ih upotrebljavati iskljucivo kirurzi i obuc¢eno
zdravstveno osoblje u bolnickom kirur§kom okruzenju na ljudima, pod uvjetom da je
potencijalna korist ve¢a od rizika.

Indikacija:

Sternotomija (rezanje kroz sternum) kao dio operacija koje zahtijevaju pristup prsnom
kou.

Kontraindikacija:

List pile za sternum odobren je samo za rezanje kroz sternum. Ne smije se
upotrebljavati za rezanje bilo kojeg drugog tjelesnog tkiva poput hrskavice.

Uréeny Géel:

Pilové listy pro sternalni pilu se pouZivaji v kombinaci s chirurgickym pohonnym
systémem a v nékterych pfipadech jsou vybaveny opérnou nozkou. Jsou uréeny

k profiznuti hrudni kosti béhem chirurgickych zakrokd, které vyZzaduji jeji otevieni za
Gcelem 1éEby nebo zmirnéni onemocnéni. PouZivaji se vyhradné u lidskych pacientd,
a to chirurgy a zdravotnickym personalem s pfislu§nym vzdélanim v nemocniénim
chirurgickém prostredi, a pouze tehdy, pokud potencidlni pfinos prevazuje nad riziky.
Indikace:

Sternotomie (profiznuti hrudni kosti) jako soucést operaci, které vyZaduji pfistup do
hrudni dutiny.

Kontraindikace:

Pilové listy pro sterndlni pilu jsou schvaleny pouze pro profiznuti hrudni kosti. Nesméji
se pouzivat k prorezavani zadné jiné télesné tkéné, naptiklad chrupavky.

Preventive measures/safety instructions

- The instrument is for single use only. Do not reuse!

- The instrument is sterile packed.

- Observe the instructions indicated on the label.

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

Medidas preventivas/instrucciones de seguridad:

- Dispositivo para uso Unico. jNo reutilizar!

- El instrumento se encuentra en embalaje estéril.

- Cuidar a observar las instrucciones indicadas en la etiqueta.

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

Vorsi Bnah /Sicherheitshi

- Instrument fiir den Einmalgebrauch. Nicht wiederverwenden!

- Das vorliegende Instrument ist steril verpackt.

- Die Hinweise auf dem Etikett sind zu beachten.

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

Mesures de précautions / consignes de sécurité :

- Instrument a usage unique. Ne pas réutiliser !

- L'instrument se trouve en emballage stérile.

- Respecter les instructions indiquées sur I'étiquette.

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

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

- Pour assurer la tragabilité du dispositif & I'aide de I'UDI (Identification Unique des
DM), priére de garder

I'emballage des articles sans marquage direct.

MpeBaHTMBHU Mepkn/UHCTPYyKUMM 3a 6esonacHoCT

- MHCTpymeHTBT e npeiHasHaueH camo 3a eHokpaTHa ynotpe6a. [la He ce uanonasa
NoBTOpHO!

- MIHCTpYMEHTBLT e 0nakoBaH CTEPUIHO.

- CnageaiTe MHCTPYKLMUTE, NOCOUYEHH Ha eTUKETa.

- MNpenv cTapTupaHe ce yBepeTe, Ye MHCTPYMEHTLT & (PUKCUpaH CTabunHo.

- 3aTerHeTe MHCTPYMEHTa B ApbXKaTa [0 ynop.

Preventivne mjere / sigurnosne upute

- Instrument je samo za jednokratnu upotrebu. Nemojte ga ponovno upotrebljavati!
- Instrument je sterilno zapakiran.

- PridrZavajte se uputa na etiketi.

- Prije pokretanja se uvjerite da je instrument pravilno uévr§éen.

- SteZite instrument u rucki sve dok se ne zakljuca.

Preventivni opatieni / bezpe¢nostni pokyny

- Néstroj je uréen pouze na jedno pouZiti. Nepouzivejte jej opakované!

- Néstroj je sterilné zabalen.

- Ridte se pokyny uvedenymi na &titku.

- Pfed spusténim se ujistéte, Ze je nastroj bezpe¢né zajistén na svém misté.
- Néstroj upnéte do nasadce tak, aby do néj zacvaknul.

Warnings:

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

- Contact pressure forces must be adjusted during use in such a way that there is no
damage to the instruments, incorrect operation, excessive vibrations or excessive heat
generation.

- Cooling / rinsing must be adjusted accordingly to prevent excessive heat generation.
- Risk of injury due to pointed edges and sharp blades.

- Do not use for leverage and 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.

Advertencias

- Jamas reutilice los instrumentos con cualquier tipo de defecto.

- Las presiones de contacto deben ajustarse durante el uso de manera que no se
provoquen dafios en los instrumentos, un funcionamiento incorrecto, vibraciones
excesivas o una generacion de calor excesiva.

- El refrigerante /enjuague debe ajustarse de manera adecuada para evitar una
generacion excesiva de calor.

- Riesgo de lesiones debido a los bordes puntiagudos y los filos cortantes.

- No efectle 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.

Warnhinweise:

- Instrumente mit jeglicher Art von Beschédigung sind generell nicht mehr einzusetzen.
- Anpresskrafte sind beim Einsatz so anzupassen, dass es weder zu Beschadigungen
der Instrumente, fehlerhafter Funktion, ibermé&Bigen Vibrationen noch zu ibermaBiger
Warmeentwicklung kommt.

- Kiihlung / Spiilung sind entsprechend so anzupassen, dass es zu keiner ibermaBigen
Warmeentwicklung kommt.

- Verletzungsgefahr durch spitze Kanten und scharfe Schneiden.

- Nicht hebeln oder verkanten.

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

Avertissements :

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

- Les pressions de contact doivent étre adaptées pendant I'utilisation de maniére a
éviter tout dommage aux instruments, tout fonctionnement incorrect, toute vibration
excessive ou toute génération de chaleur excessive.

- Le refroidissement/ringage doit étre adapté de maniére a éviter toute génération de
chaleur excessive.

- Risque de blessure di aux bords pointus et aux lames tranchantes.

- 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.

Mpenynpexpaexus:

- He uanonagaiite NOBTOPHO MHCTPYMEHTH, KOUTO Ca NOBPELEHM MO HAKAKbLB HAauWH.
- KoHTakTHuTe cunu Tpsabea fa ce perynupat no speme Ha ynotpeba Taka, ye na He ca
Bb3MOXHM MOBPEAN HAa MHCTPYMEHTUTE, HENPaBUNHO (YHKLMOHWUPaHe, NPeKOMEepPHU
BUOpaLMK U1 npekoMepHo obpasyBaHe Ha TOMAnHa.

- OxnaxpnaHeTto/MpomuBaHeTo TpbBa Aa ce perynupar CbOTBETHO, 3a Aa ce
npefoTBpaTi eKCTpemMHo obpasyBaHe Ha TONMHa.

- Puck ot HapaHsBaHe nopaau ocTpu puboBe 1 pexeLun ocTpueta.

- He uanonasarite KaTo N10CT M He M3KPUBABAWNTE UHCTPYMEHTA.

- He e onobpeHo 3a pabota Bbpxy MeTan. He nonyckaire KOHTaKT Ha MHCTPYMeHTa ¢
MeTan no Bpeme Ha ynotpeba.

Upozorenja:

- Nemojte ponovno upotrebljavati oStecene instrumente.

- Kontaktne tlacne sile tijekom upotrebe morate tako prilagoditi da se instrumenti ne
mogu ostetiti, nepravilno raditi, jako vibrirati ili se prekomjerno zagrijavati.

- Hladenje/ispiranje morate tako prilagoditi da se sprijeci prekomjerno stvaranje
topline.

- Rizik od ozljede zbog Siljatih rubova i ostrih sjeciva.

- Ne primjenjujte kao polugu i ne dopustite da se instrument zaglavi.

- Nije odobreno za rad na metalu. Ne dopustite da instrument dode u kontakt s
metalom tijekom upotrebe.

Vystrahy:

- Jakkoli poSkozené néstroje uz znovu nepouZivejte.

- Pritlacné sily musi byt béhem pouZzivani nastaveny tak, aby nedochéazelo k poskozeni
néstroji, nespravné funkci, nadmérnym vibracim ani nadmérnému generovani tepla.
- Je tfeba odpovidajicim zpisobem upravit chlazeni/oplachovani, aby se predeslo
nadmeérnému generovani tepla.

- Nebezpedi poranéni Spic¢atymi hranami a ostrymi ¢epelemi.

- NepouZzivejte nastroj k paceni a dbejte na to, aby se nezasekl.

- Néstroj neni schvalen pro opracovani kovl. Nedovolte, aby se néstroj béhem
pouzivani dostal do kontaktu s kovem.

Side effects
- Allergic reaction

Efectos secundarios
- Reaccidn alérgica

Nebenwirkungen:
- Allergische Reaktion

Effets secondaires :
- Réaction allergique

Hexenauu peakuumu
- Anepruuna peakuus

Nuspojave
- Alergijska reakcija

NeZadouci Gcinky
- Alergické reakce

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

Combinaciones:
- Los instrumentos tienen que utilizarse con soporte de pie apropiado
- Observe las instrucciones de uso del accionamiento

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

Combinaisons :
- Les instruments doivent étre utilisés avec un support de pie correspondant
- Observer les instructions dans le mode d’emploi du systéme d’entrainement.

Kom6uHaumu:

- MHCprMeHTMTe Tpnﬁaa JAa ce ©3non3eat ¢ noaxoasila onopa.

- CnasBaiiTe yKkasaHusiTa B MHCTPyKLMUTE 3a ynoTpeba, NpefocTaBeHn Cbe
3afBMXKBaLLaTa CUCTEMA.

Kombinacije:
- Instrumenti se moraju koristiti s odgovaraju¢om potpornom stopom.
- PridrZavajte se uputa iz uputa za upotrebu priloZenih uz sustav napajanja.

Kombinace:
- Néstroje se maji pouZivat s pfisluSnou opérnou nozkou.
- Dodrzujte pokyny uvedené v ndvodu k pouZiti, ktery je soucasti pohonného systému.

Storage and transport:

- Transport with care.

- Do no use if the packaging is damaged.

- Protect packed instruments for UV rays and high temperatures. Store in a clean and
dry environment. Do not store in the immediate vicinity of solvents and chemicals.

Almacenaje y transporte:

- Transportar con cuidado.

- No utilizar si el embalaje esté dafiado.

- Proteger los instrumentos embalados de los rayos UV y las altas temperaturas.
Almacenar en un lugar limpio y seco. No guardar en el mismo lugar que los solventes o
productos productos quimicos.

Aufbewahrung und Transport:

- Mit Vorsicht transportieren.

- Bei beschédigter Verpackung nicht verwenden.

- Verpackte Instrumente vor UV-Strahlung und hohen Temperaturen schiitzen und tro-
cken und sauber lagern. Nicht in unmittelbarer Umgebung von Lésungsmitteln oder
Chemikalien aufbewahren.

Stockage et transport :

- Transporter avec précaution.

- Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé.

- Protéger les instruments emballés des rayons UV et des températures élevées, et les
stocker dans un endroit sec et propre. Ne pas stocker a proximité immédiate de
solvants ou de produits chimiques.

CbXxpaHeHHe 1 TpaHCNopTUpaHe:

- TpaHcnopTupaiTe BHUMATENHO.

- He nanonaeaiite, ako onakoskara e noBpeaeHa.

- BalwmTeTe onakoBaHUTe MHCTPYMEHTH cpeluy UV nibun 1 BUCOKM TemnepaTypu.
CbxpaHsBaliTe B uucTa 1 cyxa cpena. [la He ce CbxpaHsBa B HenocpencTeeHa 6nusoct
10 Pa3TBOPUTENN W XUMUKANN.

Skladistenje i transport:

- Transportirajte s oprezom.

- Nemojte upotrebljavati ako je ambalaza oste¢ena.

- Zastitite zapakirane instrumente od UV zraka i visokih temperatura. Skladistite u
Cistoj i suhoj okolini. Nemojte ih skladistiti u neposrednoj blizini otapala i kemikalija.

Uchovavani a pieprava:

- Pfi prepravé si pocinejte opatrné.

- NepouZivejte, pokud je obal poskozeny.

- Zabalené nastroje chrarite pred UV zafenim a vysokymi teplotami. Skladujte je na
Cistém a suchém misté. Neskladujte je v bezprostiedni blizkosti rozpoustédel nebo
chemickych latek.

Disposal:

- The instruments have to be disposed in tight, fracture and puncture proof containers
(protection from contamination). Observe any existing country-specific laws and
official recommendations, if applicable.

Eliminacién:

- Desechar los instrumentos en contenedores desechables estancos, irrompibles y
resistentes a la puncion (proteccién contra la contaminacion). Tenga en cuenta las
leyes especificas de cada pais y las recomendaciones oficiales, segin corresponda.

Entsorgung:

- Instrumente in bruch- und durchstichsicheren sowie dichten Behaltern (Kontaminati-
onsschutz) entsorgen und ggf. vorhandene landerspezifische Gesetze und behérdliche
Empfehlungen beachten.

Elimination :

- Les instruments doivent &tre éliminés dans des récipients jetables résistants aux
perforations et a la rupture (protection contre la contamination). Veuillez respecter les
lois nationales et les recommandations officielles applicables, le cas échéant.

MpenaBaHe 3a oTnaabuy:

- N3xBbpneTe UHCTPYMEHTUTE B XePMETUUYHU, HEUYMIMBM U YCTONUMBM Ha NpobuBaHe
KOHTelHepy (3alumTa cpetly 3ambpcsiBaHe). CnassaiiTe CblieCTByBaLLMTE CELMDUIHN
3a AbpXapaTta 3akoHW W OhULIMaNHN NPENopPbKM, ako e MPUNOKNUMO.

Zbrinjavanje:

- Zbrinite instrumente u nelomljive, zatvorene spremnike otporne na probijanje (zastita
od kontaminacije). PridrZavajte se svih zakona koji vrijede u drZavi upotrebe i zvanicnih
preporuka, ako je primjenjivo.

Likvidace:

- Nastroje likvidujte v uzavienych nerozbitnych naddobéch odolnych proti propichnuti
(ochrana pied kontaminaci). DodrZujte veskeré platné zékony a oficidlni doporuéeni
specifickd pro konkrétni zemi, pokud existuji.

Limited number of reprocessing cycles:
- This medical device, labeled as a single-use device, is not intended for reuse.
Recommendations for safe reprocessing are therefore not available for this product.

Ndmero limitado de ciclos de reprocesamiento:

- Este dispositivo médico, etiquetado como dispositivo de uso Unico, no esta disefiado
para ser reutilizado. Por lo tanto, no existen recomendaciones para el reprocesamiento
seguro de este producto.

Begrenzung der Aufbereitung:

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

Limitation de préparation :

Ce dispositif médical, identifié comme un produit a usage unique, n'est pas destiné a
étre réutilisé. Par conséquent, aucune recommandation relative a un retraitement sdr
n'est disponible pour ce produit.

OrpaHuueH 6poi UMKNKU Ha NoBTOpHa obpaboTka:

- ToBa MeMUMHCKO nU3aenme, 0603HauYeHo KaTo naaenue 3a eAHoKpaTHa ynotpeba, He e
npefiHa3HaueHo 3a NOBTOPHa ynotpeba. 3aToBa 3a TO3W NPOAYKT HE Ca HanUuHu
npenopbku 3a 6e3onacHa nosTopHa obpaboTka.

Ogranicen broj ciklusa ponovne obrade:
- Ovaj medicinski proizvod, oznacen kao jednokratan, nije namijenjen za ponovnu
upotrebu. Stoga za njega nisu dostupne preporuke za sigurnu ponovnu obradu.

Omezeny poéet cykli obnovy:

- Tento zdravotnicky prostredek je oznacen jako jednordzovy a neni uréen

k opakovanému pouZziti. Doporuceni pro bezpeénou obnovu proto pro tento vyrobek
nejsou relevantni.

Procedure in cae of serious adverse events

All serious adverse events occurred in connection with the device (in accordance with
article 2, 58 of Regulation (EU) 2017 /745) 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.

Pr limi en casos de adversos graves:

Cualquier evento adverso grave ocurrido en conexién con el producto (segln articulo
2, 58 del Reglamento (UE) 2017 /745) debe notificarse al fabricante y a la autoridad
competente nacional.

Responsabilidad:

Fuera de EE.UU.: El operador esté obligado y es el tnico 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 generaré, en caso de dafios provocados por parte del mismo, una
reduccion o la exclusion completa de responsabilidades por parte de Gebr. Brasseler.
Este serd especialmente el caso si no se observaron nuestras recomendaciones de
uso o las advertencias, o en caso de uso incorrecto involuntario.

Sélo aplica en los EE.UU.: QUEDAN EXPRESAMENTE EXCLUIDAS TODAS LAS
GARANTIAS, SEAN EXPRESAS O IMPLICITAS INCLUYENDO, SIN LIMITACION, LAS
GARANTIAS IMPLICITAS DE COMERCIALIZACION Y APTITUD PARA UN PROPOSITO
PARTICULAR. TODOS LOS DANOS INCIDENTALES O CONSECUENCIALES
INCLUYENDO, PERO SIN LIMITARSE A PERDIDAS DE GANANCIAS, DANOS A OTRA
PROPIEDAD, PERDIDA DEL USO U OTRAS PERDIDAS COMERCIALES ESTAN
EXPRESAMENTE EXLUIDAS. Si, no obstante lo precedente, los dafios consecuenciales
o incidentales no pueden excluirse debido al funcionamiento legal, tales dafios se
limitan expresamente al valor del precio de compra de cualquier producto defectuoso.

Verhalten bei schwerwiegenden Vorfillen:

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt auftretende schwerwiegende, unerwiinschte
Ereignisse (gemaB Verordnung (EU) 2017 /745 Artikel 2, 58) sind dem Hersteller und
der zustandigen nationalen Behorde zu melden.

Haftung:

AuBerhalb der USA: Der Anwender ist verpflichtet, das Produkt eigenverantwortlich vor
dessen Einsatz auf die Eignung und die Verwendungsméglichkeiten 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 nicht vermieden werden
konnen, sind solche Schaden ausdriicklich auf den Wert des Kaufpreises des defekten
Produkts beschrankt. Haufiges Aufbereiten hat keine leistungsbeeinflussenden
Auswirkungen auf diese Instrumente.

Procédure en cas des incidents indésirables graves :

Tous les incidents indésirables graves associés avec le produit (selon Reglement (UE)
2017 /745 article 2, 58) doivent étre signalés au fabricant du produit et a I'autorité
nationale compétente.

Responsabilité :

S’applique hors des Etats Unis : Le contréle 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.

n npu cef TH:
Bcrukm Cepro3Hu HexenaHn cbuTus BbB Bpb3Ka C U3AENMETO (CbrnacHo PernameHT
(EC) 2017 /745 unen 2, 58) Tpsbea na ce cbobLuaBaT Ha NPOM3BOAUTENS U
KOMMETEHTHWUS HaLMOHaneH opraH.

OTroBOpHOCT:

M3ebH CALLL: Mpean ynotpeba noTpebuTensT e AnbeH Aa NPOBEPU Ha COBCTBEHA
OTrOBOPHOCT U3[ENMETO 3a NPUTOAHOCT U BL3MOXHOCTUTE 3a ynoTpeba 3a
npenBuaeH1Te Lenu. Ynotpebata Ha UHCTPYMEHTUTE e OTFOBOPHOCT Ha noTpebutens. B
Ccflyyalt Ha Bb3HMKHAM LLETH CbMPUUMHSIBAHE OT CTPaHa Ha noTpebutens Boau 4o
HamansiBaHe UM U3K/OYBaHE Ha OTFOBOPHOCTTa Ha upma Gebr. Brasseler. Toa Baxw
B YACTHOCT NPU UrHOPMPaHe Ha MHCTPyKLMUTE 3a ynotpeba unu Ha npeaynpexneHusTa,
KaKTO ¥ Npu1 HeBOMHa HenpasuiHa ynotpeba ot cTpaHa Ha notpebutens. Camo B CALLL:
M3PUYHO CE N3K/NIOYBA BCAKAKBA FAPAHLINA, BUNO TO M3PMYHA UM
UMMOIULMTHA, BKITHOYUTENTHO, HO HE OTPAHWUYEHO N0 BCAKAKBA FAPAHLINA
3A MPUNOXMMOCT U MPUIOOHOCT 3A OMPEAENEHA LIES. U3PMYHO CE
WU3KNOYBAT BCAKAKBW KOCBEHM M MOCNEABALLIM LLIETW, BKITKOYMUTENHO, HO
HE OTPAHWMYEHO 10 MPOMYCHATK NON3K, MOBPELA HA YYXXO0 MMYLLECTBO,
HEBB3MOXHOCT 3A MOJNI3BAHE W/IN IPYTU MIKOHOMUYECKM LLIETW. Ako
HE3aBMCMMO OT FOPEN3NOXeHOTO He MoraT a ce u3berHar KOCBeHW 1 nocneasaun
LLeTH Bb3 OCHOBA Ha NpaBHUTe pa3nopenbu, TakiBa LIETH Ca OrpaHUieHN MBPUUHO 0
CTOWHOCTTa Ha NOKYyMHaTa LeHa Ha AetekTHUs npoaykT. YecTtata noBTopHa obpaboTka
He NoBNNsBa ePeKTUBHOCTTA Ha T€3U UHCTPYMEHTH.

Postupak u sluéaju ozbiljnih Stetnih dogadaja:

Svi ozbiljni Stetni dogadaji povezani s proizvodom (u skladu s ¢lancima 2. i 58. Uredbe
(EU) 2017 /745) moraju se prijaviti proizvodacu i nadleZznom nacionalnom tijelu.
Jamstvo:

Izvan SAD-a: Korisnik je sam odgovoran za prethodnu provjeru prikladnosti proizvoda
za potencijalnu uporabu i moguénosti njegove uporabe u predvidene svrhe. Uporaba
instrumenata je isklju€iva odgovornost korisnika. Doprinosnim nemarom korisnika
smanijit ¢e ili potpuno iskljuciti odgovornost tvrtke Gebr. Brasseler za bilo kakvu
uzrokovanu Stetu. To se posebno odnosi na nepostivanje uputa ili upozorenja ili na
sluéajnu zlouporabu od strane korisnika. Samo u SAD-u: SVAKO JAMSTVO, IZRICITO ILI
IMPLICITNO, UKLJUCUJUCI, ALI NE OGRANICAVAJUCI SE NA, JAMSTVO PRODAJNOSTI
| PRIKLADNOSTI ZA ODREDENU NAMJENU, IZRICITO SE ODRICE. SVAKA SLUCAJNA ILI
POSLJEDICNA STETA, UKLJUCUJUCI, ALI NE OGRANICAVAJUCI SE NA IZGUBLJENU
DOBIT, STETU NA IMOVINI TRECIH STRANA, GUBITAK MOGUCNOSTI UPORABE ILI
DRUGU EKONOMSKU STETU IZRICITO SE ISKLJUCUJE. Ako se, unatog prethodno
navedenom, posljedi¢na ili slu¢ajna Steta ne moZze izbjeéi zakonom, takva je Steta
izri¢ito ogranicena na vrijednost kupovne cijene neispravnog proizvoda. Cesta ponovna
obrada ne utjece na ucinkovitost ovih instrumenata.

Postup v pfipadé zavaznych nezadoucich pfihod:

VSechny zavazné nepfiznivé udélosti souvisejici s prostfedkem (podle nafizeni (EU)
2017 /745 ¢lanek 2 bod 58) museji byt nahlaSeny vyrobci a pfislusnému
vnitrostatnimu organu.

Odpovédnost:

Mimo USA: UZivatel je povinen pfed pouzitim vyrobku na vlastni odpovédnost
zkontrolovat jeho vhodnost a moznosti pouziti k zamy$lenému Géelu. Za pouzivéani
néstroji odpovidd uZzivatel. V pfipadé spoluzavinéni uZivatele u zplisobené kody se
odpovédnost spole¢nosti Gebr. Brasseler sniZuje nebo je zcela vylou¢ena. To plati
zejména v piipadé nedodrZeni ndvodu k pouZiti nebo vystrah nebo v pfipadé
netimysiného nespravného pouziti uzivatelem. Pouze v USA: JAKAKOLI ZARUKA, AT UZ
VYSLOVNA, NEBO MLCKY PREDPOKLADANA, VCETNE ZARUKY PRODEJNOSTI

A VHODNOSTI PRO URCITY UCEL, SE VYSLOVNE ODMITA. JAKEKOLI NAHODNE NEBO
NASLEDNE SKODY, VCETNE USLEHO ZISKU, MAJETKOVE UJMY, NEMOZNOSTI
POUZIVANI NEBO JINYCH EKONOMICKYCH ZTRAT JSOU VYSLOVNE VYLOUCENY.
Pokud bez ohledu na vySe uvedené zakonna ustanoveni neumoZziiuji vylougit
odpovédnost za nasledné a néhodné $kody, je vySe nahrady za takové skody vyslovné
omezena na hodnotu kupni ceny vadného vyrobku. Casté obnovovani nemé na
funk&nost téchto vyrobkd Zadny vliv.

Brand reference:
The trademark names of third parties mentioned herein are trademarks of the
respective trademark owners.

Referencia de marca:
Las marcas comerciales de terceros mencionados en este documento son marcas
comerciales de los respectivos proprietarios.

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

Référence de marques :
Les marques de tiers mentionnées dans le présent document sont des marques de
commerce de leurs propriétaires respectifs.

MosoBaBaHe Ha MapKu:
Mocouenute TYyK TbProBCKM Mapku Ha TpeTu CTpaHu NpeacTasnaBat TbProBCKU Mapku Ha
CbOTBETHUTE MpUTEXATENU Ha MApPKUTE.

Referentni Zigovi:
Ovdje spomenuti Zigovi trecih strana pripadaju njihovim vlasnicima.

Odkazy na ochranné znamky:
Ochranné znédmky tretich stran uvedené v tomto dokumentu jsou ochrannymi
znamkami pfislunych viastnikd.
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Regulerede symboler i henhold til ISO 15223-1: Medicinsk udstyr -
Symboler til maerkning af medicinsk udstyr samt tilherende information -
Del 1: Generelle krav

Gereguleerde symbolen volgens ISO 15223-1: Medische hulpmiddelen -
Symbolen voor het gebruik met medische hulpmiddeletiketten, etikettering

en informatievoorziening - Deel 1: Algemene eisen

Reguleeritud siimbolid vastavalt standardile ISO 15223-1:
Meditsiinisead dme margisel, margi
teabes kasutatavad tingmargid - osa 1: lildnouded

d - meditsiini | ja kaasuvas

ISO 15223-1:n mukaiset sdannellyt symbolit: Ladkinnalliset laitteet -
Laakinnallisten laitteiden etik &, merkinndissa ja tavissa
tiedoissa kaytettavat symbolit - Osa 1: Yleiset vaatimukset

KavovioTika cUpBoAa cUpdpwva pe To mpoturo ISO 15223-1:
larpoTexvoAoyikd mPoiovTa — ZUPBOAX TTOU TIPENEI VA XPNOIHOMOIOUVTAI OTIG

Az 1SO 15223-1 bvény szerinti szabalyozott Orvostechnikai

eszkozok - Orvostechnikai eszk6z6k cimkéin, cir és tajék
h alandé bél k. - 1. rész: Altalanos kévetelmények

bél I

ETIKETEG IATPOTEXVOAOYIKGV TIPOIOVTWYV, p ] Ko TMA mou
mipEnel va mapexovTal - MEpog 1: MFevikEg amauThoEIG

&
1P0POpPIEG

Simboli regolamentati 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

Regulétie simboli saskana ar ISO 15223-1: Mediciniskas ierices. Simboli, kas
lietojami ar medicinisko ieri¢u etiketém, markéjumu un sniedzamo
informaciju. 1. dala. Visparéjas prasibas

Varenummer, referencenummer symbol 5.1.6: Angiver fabrikantens varenummer,
sa det medicinske udstyr kan identificeres.

Catalogusnummer, referentienummer symbool 5.1.6: Duidt op het
catalogusnummer van de fabrikant waarmee het medisch hulpmiddel kan worden
geidentificeerd.

Artikli number, siimboli viitenumber 5.1.6: Naitab tootja artikli numbrit, et
meditsiiniseadet oleks voimalik tuvastada.

Luettelonumero, viitenumero symboli 5.1.6: Néyttaa valmistajan luettelonumeron,
jotta laakinnéllinen laite voidaan tunnistaa.

Ap16uog €idoug, ApiBuodg avadopdag ZUpBoAo 5.1.6: Yrmodeikvuel Tov apibud eidoug
TOU KATAOKEUOOTT), WOTE VO PTTOPEI VO TAUTOTOINBE] TO 1GTPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV.

Katalégusszém, hivatkozési szdm 5.1.6, szimbdlum: a gyarténak az orvostechnikai
eszkdz azonositasara szolgald cikkszamat jeldli.

Numero di catalogo, numero di riferimento simbolo 5.1.6: Indica il numero di
catalogo del produttore per la corretta identificazione del dispositivo medico.

Artikula numurs, simbola atsauces numurs 5.1.6: norada raZotaja artikula numuru,
lai varétu identificét medicinas ierici.

o

Produktionspartinummer, referencenummer symbol 5.1.5: Angiver fabrikantens
batchkode, sa batchen eller varepartiet kan identificeres.

Partijcodenummer, referentienummer symbool 5.1.5: Duidt op de batchcode van
de fabrikant waarmee de batch of partij kan worden geidentificeerd.

Artikli number, siimboli viitenumber 5.1.5: Naitab tootja partii nimetust, et partiid
voi saadetist oleks voimalik tuvastada.

Erdkoodi, viitenumero symboli 5.1.5: Nayttaa valmistajan erdtunnisteen, jotta erd
voidaan tunnistaa.

Ap16pog apTidag mapaywyng, ApiBpog avadopag SupBoAo 5.1.5: Ymodeikvuel Tov
apIBUO TAPTIOAG TOU KATAOKEUQOTH, WOTE VO UTTOPEI va TauTomoINBei n mapTida.

Gyartasi tételszam, hivatkozasi szdm 5.1.5, szimbdlum: a gyarténak a sarzs vagy a
tétel azonositasara szolgélé sarzsjelolését adja meg.

Codice lotto, numero di riferimento simbolo 5.1.5: Indica il codice del lotto del
fabbricante e consente I'identificazione del lotto.

RaZo8anas partijas numurs, simbola atsauces numurs 5.1.5: norada raZotaja
partijas apzZiméjumu, lai varétu identificét partiju vai sériju.

STERILE[R]

Strélesteriliseret, referencenummer symbol 5.2.4: Angiver et medicinsk udstyr,
som er blevet steriliseret med bestraling.

Gesteriliseerd met behulp van straling, referentienummer symbool 5.2.4: Duidt op
een hulpmiddel dat is gesteriliseerd met behulp van straling.

Kiiritamise teel steriliseeritud, stimboli viitenumber 5.2.4: Téhistab
meditsiiniseadet, mis on steriliseeritud kiiritamise teel.

Steriloitu sateilyttamalla, viitenumero symboli 5.2.4: Néyttaa ladkinnallisen
laitteen, joka on steriloitu sateilyttamalla.

AmooTelpwpévo pe akTIvVoBoAia, ApiBHOG avadopdg ZupBolo 5.2.4: Ymodeikvuel éva
10TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTOU €XEI AMOOTEIPWOET e aKTIVOBOAIaL.

Besugarzassal sterilizalt, hivatkozasi szdm 5.2.4, szimbélum: besugérzassal
sterilizalt orvostechnikai eszkézt jeldl.

Sterilizzato con radiazioni, numero di riferimento simbolo 5.2.4: Indica che un
dispositivo medico é stata sterilizzata con radiazioni.

Sterilizéts apstarojot, simbola atsauces numurs 5.2.4: norada, ka medicinas ierice
ir sterilizéta ar starojumu.

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 voi tiksnes (ihe patsiendi peal ihe protseduuri
tegemise ajal kasutamiseks.

Ala kayta uudelleen, viitenumero symboli 5.4.2: osoittaa laakinnallisen laitteen,
joka on tarkoitettu vain kertakayttoon tai kaytettévaksi yhden yksittaisen potilaan
kertahoitoon.

Mnv emavaypnoiporoleite, ApiBuog avadopdg 5.4.2: YIodeIkvUel 10TPOTEXVOAOYIKO
TIPOIOV TO OTT0i0 TTPOOPIZETAN YIOH Hidt HOVO XPoN 1) VIO XPNON 0€ Evav HOVO aobevr
KOTA Tr) SIAPKEIA HIOG HEPOVWHEVNG SIaBIKATIOG.

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

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

"Nav paredzéta 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."

Mé ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget, referencenummer symbol 5.2.8:
Angiver et medicinsk udstyr, som ikke ma anvendes, hvis emballagen er beskadiget
eller er blevet abnet.

Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd, referentienummer symbool 5.2.8:
Duidt op een medisch hulpmiddel dat niet mag worden gebruikt als de verpakking
is beschadigd of geopend.

Kahjustatud pakendi korral ei tohi kasutada, stimboli viitenumber 5.2.8: Tahistab
meditsiinitoodet, mida ei tohi kasutada, kui pakend on kahjustatud vdi avatud.

Kaytto kielletty, jos pakkaus on vaurioitunut, viitenumero symboli 5.2.8: Nayttaa
ladkinnéllisen laitteen, jota ei saa kayttéa, jos pakkaus on vaurioitunut tai avattu.

Mn xpnoipotolgiTe €Av n ouokeuaoia exel umoaTel {NUIG, ApIBPOG avadopdg
3UpBoho 5.2.8: YrodelkvUel Eva I0TPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV TToU Bev TIPETEI Val
XpnoigoroinBei v n cuokeuaoia exel umooTei UG N} Exel avoixBei.

Ne hasznalja, ha a csomagolds sériilt! hivatkozési szam 5.2.8, szimbélum: olyan
orvostechnikai eszkozt jeldl, amelyet nem szabad hasznélni, ha a csomagolas
sériilt vagy fel van bontva.

Non usare se la confezione & danneggiata, numero di riferimento simbolo 5.2.8:
Informa che un dispositivo medico non deve essere utilizzato se la confezione &
stata danneggiata o aperta.

Nelietot, ja iepakojums ir bojats, simbola atsauces numurs 5.2.8: norada uz
medicinas ierici, kuru nevajadzétu lietot, ja iepakojums ir bojats vai atvérts.

Fabrikant, referencenummer symbol 5.1.1: Angiver fabrikanten af det medicinske
udstyr.

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

Tootja, simboli viitenumber 5.1.1: Tahistab meditsiinitoote tootjat.

Valmistaja, viitenumero symboli 5.1.1: Naytt4a ladkinnéllisen laitteen valmistajan.

KaraokeuaoTiig, ApiBpog avadopdg ZupBoAo 5.1.1: YodeIkvUgl TOV KATOOKEUOOTN
TOU 10TPOTEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG.

Gyarto, hivatkozasi szdm 5.1.1, szimbdlum: az orvostechnikai eszkdz gyartdjat
jeldli.

Produttore, numero di riferimento simbolo 5.1.1: Indica il produttore del dispositivo
medico.

RaZotajs, simbola atsauces numurs 5.1.1: norada medicinas ierices razotaju.

Produktionsdato, referencenummer symbol 5.1.3: Angiver datoen for produktionen
af det medicinske udstyr.

Fabricagedatum, referentienummer symbool 5.1.3: Duidt op de datum waarop het
medisch hulpmiddel is gefabriceerd.

Valmistuskuupé&ev, stimboli viitenumber 5.1.3: Téhistab meditsiinitootee
valmistamise kuupéeva.

Valmistuspaiva, viitenumero symboli 5.1.3: Nayttaa paivén, jolloin laakinnallinen
laite on valmistettu.

Huepounvia karaokeung, Apibpog avadopdg ZupBoAo 5.1.3: Ymodeikviel Tnv
NHEPOUNVIO KATAOKEUNG TOU 10TPOTEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG.

Gyartasi datum, hivatkozési szam 5.1.3, szimbélum: az orvostechnikai eszkdz
gyértasénak datumat jeldli.

Data di produzione, numero di riferimento simbolo 5.1.3: Indica la data in cui &
stata fabbricata il dispositivo medico.

RaZo$anas datums, simbola atsauces numurs 5.1.3: norada datumu, kura raZota
medicinas ierice.

Distributer, referencenummer symbol 5.1.9: Angiver det firma, der distribuerer det
medicinske udstyr pa stedet.

Distributeur, referentienummer symbool 5.1.9: Duidt op de distribuerende entiteit
van het medische hulpmiddel in de lokale markt.

Turustuspartner, simboli viitenumber 5.1.9: Tahistab ettevotet, kes miiiib
meditsiinitoodet kohapeal.

Jakelija, viitenumero symboli 5.1.9: Nayttaa yrityksen, joka jakelee ladkinnéllista
laitetta paikallisesti.

Alavopéag, ApiBpog avadopdag ZupBoAo 5.1.9: Ymodeikvuel T eTaIpEia Tou
S100£TEl TO 10TPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV OTNV TOTTOOETIOL.

Ertékesitési partner, hivatkozési szam 5.1.9, szimbdlum: azt a vallalkozést jeldli,
amely az orvostechnikai eszkézt a helyszinen forgalmazza.

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

Pardo8anas partneris, simbola atsauces numurs 5.1.9: norada uznémumu, kas
izplata medicinas ierici uz vietas.

Sidste anvendelsesdato, referencenummer symbol 5.1.4: Angiver den sidste dato,
som det medicinske udstyr kan anvendes.

Uiterste gebruiksdatum, referentienummer symbool 5.1.4: Duidt op de datum na
welke het medisch hulpmiddel niet meer mag worden gebruikt.

Kolblikkuskuupaev, siimboli viitenumber 5.1.4: Naitab kuupéeva, mille jarel ei tohi
meditsiinitoodet enam kasutada.

Viimeinen kayttopaiva, viitenumero symboli 5.1.4: Nayttaa péivan, jonka jalkeen
ladkinnéllista laitetta ei saa enda kayttaa.

Huepopnvia AMEng, ApiBpog avadopag SUpBoAo 5.1.4: Yodeikvlel TV nuepopnvia
HETA TNV OTOia TO 1ATPOTEXVOAOYIKO TIPOiOV Sev pmmopei TAEOV var XpnolpoToindei.

Felhasznélhatd, hivatkozasi szam 5.1.4, szimbélum: azt a datumot jel6li, amely
utén az orvostechnikai eszkdz méar nem hasznélhaté.

Data di scadenza, numero di riferimento simbolo 5.1.4: Indica la data oltre la quale
non & pitl possibile utilizzare il dispositivo medico.

Izlietot lidz, simbola atsauces numurs 5.1.4: norada datumu, péc kura vairs
nedrikst izmantot medicinas ierici.

Laes brugsanvisningen, referencenummer symbol 5.4.3: Angiver, at brugeren skal
overholde brugsanvisningen.

Gebruiksaanwijzing raadplegen, referentienummer symbool 5.4.3: Duidt erop dat
de gebruiker de gebruiksaanwijzing moet raadplegen.

Jargige kasutusjuhendit, siimboli viitenumber 5.4.3: Naitab nduet, et kasutaja peab
tutvuma kasutusjuhendiga.

Katso kayttoohje, viitenumero symboli 5.4.3: limoittaa, ettd kéyttdjan on tarpeen
katsoa ohjeet kayttoohjeista.

AkoloubriaTe TIg 0dnyieg xpriong, ApiBpog avapopag ZupBoAo 5.4.3: Yrodeikvuel
0TI 0 XPOTNG MPETEl Vo GUpBoUAeUTEI TIG 08NYyieg Xprong.

Nézze meg a hasznélati utasitést!, hivatkozasi szam 5.4.3, szimbélum: felhivja a
felhaszndlé figyelmét arra, hogy figyelembe kell vennie a hasznalati utasitast.

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

levérot lietoSanas instrukciju, simbola atsauces numurs 5.4.3: norada lietotajam uz
nepiecieSamibu meklét informaciju lietoSanas instrukcija.

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

Systeem met enkele steriele barriére, referentienummer symbool 5.2.11: Duidt
een systeem met enkele steriele barriere aan.

Uhekordne steriilne barjaarististeem, viitenumber 5.2.11: Tahistab iihekordset
steriilset barjaarisiisteemi.

Yksinkertainen steriili estejérjestelmd, viitenumero 5.2.11: limaisee yksinkertaisen
steriilin estejarjestelman.

SUoTnpa povou aTeipou ppaypou, ApiBpog avadopdg 5.2.11: Yrmodeikvuer Eva
oUOoTNHO pOVOU aTEiPOU GpaypoU.

Egyszeres sterilgat-rendszer, hivatkozasi szdm 5.2.11: egyszeres sterilgat-rendszert
jelol.

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

Vienkartiga sterilas barjeras sistéma, atsauces numurs 5.2.11: apzZimé vienkartigu
sterilas barjeras sistému.

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

Systeem met dubbele steriele barriére, referentienummer 5.2.12: Duidt een
systeem met dubbele steriele barriére aan.

Kahekordne steriilne barjaarisiisteem, viitenumber 5.2.12: Tahistab kahte steriilset
barjaarististeemi.

Kaksinkertainen steriili estejérjestelma, viitenumero 5.2.12: limaisee
kaksinkertaisen steriilin estejérjestelman.

ZUotnpa dimhou aTeipou dpaypoul, ApiBpog avadopdg 5.2.12: Yrmodeikvuel dUo
ouaTnHOTA oTEipou dpaypou.

Kett6s sterilgat-rendszer, hivatkozasi szdm 5.2.12: két sterilgat-rendszert jeldl.

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

Divkarsa sterilas barjeras sistéma, atsauces numurs 5.2.12: apzime divas sterilas
barjeras sistemas.

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

Systeem met enkele steriele barriéere met daarbinnen een beschermende
verpakking, referentienummer 5.2.13: Duidt een systeem aan met een enkele
steriele barriere met daarbinnen een beschermende verpakking.

Uhekordne steriilne barjaérisiisteem koos sisemise kaitsepakendiga, viitenumber
5.2.13: Tahistab hekordset steriilset barjaarisiisteemi koos sisemise
kaitsepakendiga."

Yksinkertainen steriili estejérjestelma ja sisdpuolinen suojapakkaus, viitenumero
5.2.13: limaisee yksinkertaisen steriilin estejarjestelmén ja sisépuolisen
suojapakkauksen."

300TNHO poVOU OTEIPOU GPayHOU pE TIPOGTOTEUTIKN) ECWTEPIKF OUOKEUAGIQ,
ApiBpoG avadopdg 5.2.13: YIoSeIKVUEl £va GUCTNHO HOVOU OTEIPOU GPayHOU pe
TIPOCTATEUTIKI) EOWTEPIKI) CUOKEUATIA.

Egyszeres sterilgat-rendszer belsé védécsomagolassal, hivatkozasi szam 5.2.13:
egyszeres sterilgat-rendszert jel6l 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.

Vienkartiga sterilas barjeras sistéma ar iek$a ievietotu aizsargiepakojumu,
atsauces numurs 5.2.13: apzimé vienkartigu sterilas barjeras sistému ar iek$a
ievietotu aizsargiepakojumu.

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

Systeem met enkele steriele barriere en beschermende buitenverpakking,
referentienummer 5.2.14: Duidt een systeem aan met een enkele steriele barriére
met daarbuiten een beschermende verpakking.

Uhekordne steriilne barjaarististeem valise kaitsepakendiga, viitenumber 5.2.14:
Téhistab lihekordset steriilset barjaarisiisteemi koos vilise kaitsepakendiga.

Yksinkertainen steriili estejérjestelma ja ulkopuolinen suojapakkaus, viitenumero
5.2.14: limaisee yksinkertaisen steriilin estejarjestelmén ja ulkopuolisen
suojapakkauksen.

JUoTNHa HovoU OTEIpOU GpPayHOU PE TIPOOTATEUTIKY) EEWTEPIKI| GUOKEUATIA, ApIBUOG
avadopdg 5.2.14: Ymodeikviel eva alotnua Hovol oTeipou ¢ppaypol pe
TIPOCTATEUTIKI| EEWTEPIKT) CUOKEUQTIAL.

Egyszeres sterilgat-rendszer kiils6 védécsomagoldssal, hivatkozasi szam 5.2.14:
egyszeres sterilgat-rendszert jeldl 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.

Vienkartiga sterilas barjeras sistéma ar aréju aizsargiepakojumu, atsauces numurs
5.2.14: apzimé vienkartigu sterilas barjeras sistému ar aréju aizsargiepakojumu."

OBS, referencenummer symbol 5.4.4: Henviser til, at brugeren skal leese
brugsanvisningen for vigtige sikkerhedsoplysninger, sdsom advarselshenvisninger
og forsigtighedsforanstaltninger, der af forskellige arsager ikke kan anbringes pa
det pagaeldende medicinske udstyr.

Let op, referentienummer symbool 5.4.4: Duidt aan dat de gebruiker de
gebruiksaanwijzing moet raadplegen voor belangrijke veiligheidsinformatie, zoals
waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen, die om diverse redenen niet op het
medisch hulpmiddel zelf kan worden vermeld.

Téhelepanu, stimboli viitenumber 5.4.4: Viitab sellele, et kasutaja peab tutvuma
kasutusjuhendiga, et leida olulist ohutusega seotud teavet, nditeks hoiatusi ja
ettevaatusabindusid, mida erinevatel pohjustel ei saa paigutada meditsiinitootele
endale.

Varoitukset, viitenumero symboli 5.4.4: [Imoittaa, ettd kayttdjan on katsottava
kayttoohjeista tarkeéat turvalllisuuteen liittyvét tiedot, kuten varoitukset ja
varotoimet, joita ei voida eri syistd johtuen esittad itse ladkinnallisessa laitteessa.

Mpoaooyn, ApiBpog avadopdg SUpBoAo 5.4.4: AvadepeTal oTnv avaykn o XproTng
va avaTpetel aTig 0dnyieg Xpiong yia oNpavTIKEG TTANPOdOPIEG OXETIKA HE TNV
aodAAeIa, OMWG TPOEISOTOINTEIG Kal TPOdUAAEEIS, o1 oTmoieg yia diddopoug Adyoug
Sev Umopouv va TomoBeTnBoUV aTo i510 TO IATPOTEXVOAOYIKO TIPOTOV.

Figyelem!, hivatkozasi szdm 5.4.4, szimbélum: felhivja a felhasznélé figyelmét arra,
hogy meg kell néznie a hasznélati utasitasban talalhaté fontos, biztonsaggal
kapcsolatos informacidkat, példaul a figyelmeztetéseket és dvintézkedéseket,
amelyek kiilonb6z6 okokbdl nem tiintethetdk fel magén az orvostechnikai
eszkdzon.

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 sul dispositivo medico stesso.

Uzmanibu, simbola atsauces numurs 5.4.4: norada lietotajam uz nepiecie$amibu
parskatit lietoSanas instrukcija tadus svarigus un ar droSibu saistitus datus ka
bridinajuma norades un piesardzibas pasakumus, kurus visdazadako iemeslu dé|
nevar piestiprinat pie pasas medicinas ierices.
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Opbevares tert, referencenummer symbol 5.3.4: Angiver et medicinsk udstyr, der
skal beskyttes mod fugt.

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

Hoidke kuivas kohas, siimboli viitenumber 5.3.4: Viitab meditsiinitootele, mida
tuleb kaitsta niiskuse eest.

Sailyta kuivassa, viitenumero symboli 5.3.4: Merkitsee ladkinnéllisté laitetta, joka
on suojattava kosteudelta.

Aiatnpeite oteyvo, ApiBpog avadopdg SupBoAo 5.3.4: XapakTnpilel eva
10TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTOU TIPETEI VA TTPOOTATEUETAI OO TNV UYPOTiaL.

Széraz helyen tartandd, hivatkozési szam 5.3.4, szimbélum: olyan orvostechnikai
eszkozt jeldl, amelyet védeni kell a nedvességtél.

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, simbola atsauces numurs 5.3.4: apzZimé medicinas ierici, kas
jasarga no mitruma.

Beskyttes mod sollys, referencenummer symbol 5.3.2: Angiver et medicinsk
udstyr, der skal beskyttes mod lyskilder.

Niet bootstellen aan zonlicht, referentienummer symbool 5.3.2: Duidt een medisch
hulpmiddel aan dat moet worden beschermd tegen lichtbronnen.

Kaitske paikesevalguse eest, siimboli vitenumber 5.3.2: Tahistab meditsiinitoodet,
mida tuleb kaitsta valgusallikate eest.

Sailytd auringonvalolta suojattuna, viitenumero symboli 5.3.2: Merkitsee
laakinnéllista laitetta, joka on suojattava valonlédhteilta.

MpoaotaTteeTe amd TNV nAiakr) akTivoBoAia, ApiBpog avadopag ZUuBoAo 5.3.2:
Xapakmnpilel Eva 10TpOTEXVOAOYIKO TIPOTOV TTOU OMAITEl TTPOOTATIA QMO TINYEG
dwToC.

Napfénytél védve tartandd, hivatkozési szam 5.3.2, szimbdélum: olyan
orvostechnikai eszkozt jeldl, amelyet védeni kell a fényforrasoktél.

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 gaismas, simbola atsauces numurs 5.3.2: apzimé medicinas
ierici, kura jasarga no gaismas avotiem.

Indeholder farlige stoffer, referencenummer 5.4.10: Angiver, at et medicinsk udstyr
potentielt kan indeholde kraeftfremkaldende, genetisk skadelige eller
reproduktionstoksiske stoffer eller stoffer med hormonforstyrrende egenskaber.'

Bevat gevaarlijke stoffen, referentienummer 5.4.10: Duidt erop dat een medisch
hulpmiddel potentieel kankerverwekkende, mutagene of reprotoxische stoffen of
stoffen met hormoonverstorende eigenschappen kan bevatten.’

Sisaldab ohtlikke aineid, viitenumber 5.4.10: N&itab, et meditsiinitoode vdib
sisaldada potentsiaalselt kantserogeenseid, mutageenseid voi reproduktiivtoksilisi
aineid voi sisesekretsioonisiisteemi kahjustavaid aineid."'

Sisélt44 vaarallisia aineita, viitenumero 5.4.10: limoittaa, etta laakinnéllinen laite
voi sisaltdd mahdollisesti syopéé aiheuttavia, periméé vaurioittavia tai
lisdéntymiskyvylle vaarallisia aineita tai aineita, joilla on hormonitoimintaa
héiritsevid ominaisuuksia.'

Mepigxel emkivduveg ouaieg, ApiBuog avadopdg 5.4.10: Yrmodeikvuer 6T eva
10TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV UTTOPE VO IEPIEXEI SUVNTIKA KAPKIVOYOVEG,
HETAAOEIOYOVEG 1) TOEIKEG YIO TNV OVOTTAPAYWYT) OUGIEG ) OUTIEG pE IBIOTNTEG
£VOOKPIVIKOU JI0TapAKT.'

Veszélyes anyagokat tartalmaz, hivatkozasi szam 5.4.10: azt jelzi, hogy egy
orvostechnikai eszkdz potencidlisan rakkelté, mutagén vagy reprodukciés
toxicitast anyagokat, illetve olyan anyagokat tartalmazhat, amelyek az endokrin
rendszert karositd tulajdonsagokkal rendelkeznek.'

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, atsauces numurs 5.4.10: norada, ka medicinas ierice var
saturét vielas, kas potenciali izraisa vézi, genétiskas mutacijas vai apdraud
reproduktivo veselibu, vai vielas ar tadam ipasibam, kas kaité endokrinajai
sistémai.’

' Erfaringer viser, at produkter med mere end 0,1 % masseandel Cobalt (CAS:
7440-48-4), ikke udger nogen kraeftfremkaldende, mutagen eller
reproduktionstoksisk risiko (CMR-klassificering 1B). Det er ikke nedvendigt med
yderligere foranstaltninger.

" Verworven inzichten tonen aan dat van de hulpmiddelen met meer dan 0,1 %
massapercentage kobalt (CAS: 7440-48-4), geen carcinogeniteit, mutageniteit of
reprotoxiciteit (CMR-classificatie 1B) uitgaat. Er zijn geen verdere maatregelen
nodig.

1 Téendid naitavad, et le 0,1 massiprotsendi koobaltit sisaldavad tooted (CAS:
7440-48-4) ei pdhjusta kantserogeensust, mutageensust ega
reproduktiivtoksilisust (CMR-klass 1B). Lisameetmeid ei ole vaja rakendada.

' Tutkimustulokset osoittavat, ettd tuotteet, joiden kobolttipitoisuus on yli
0,1 paino-% (CAS: 7440-48-4), eivét aiheuta karsinogeenisuutta, mutageenisuutta
tai lisddntymistoksisuutta (CMR-luokitus 1B). Lisdtoimenpiteet eivét ole tarpeen.

" Ta guprjpoTa deixvouv OTI T TIPOIOVTA TIOU TIEPIEXOUV TIEPIOCOTEPO amo 0,1% KaTd
Bdpog koBaATIo (CAS: 7440-48-4) dev ipokaAolV KApKIVOyEvean, HeTOMagIyeveon
1 avamapaywyikr TogIkOTNTA (Tagivopnon CMR 1B). Aev amaiTouvTal MEpAITEPW
péTPa.

1 Kutatdsok eredményei azt mutatjék, hogy a 0,1 tomegszazaléknal nagyobb
arényban kobaltot tartalmazé termékek (CAS-szam: 7440-48-4) esetében nem
feltételezhetd, hogy rakkeltéek, mutagének vagy reprodukcids toxicitastiak (CMR-
besorolés 1B). Tovabbi intézkedésekre nincs sziikség.

1 Le prove hanno dimostrato che anche i dispositivi che contengono pit 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.

' Atzinas liecina, ka produkti, kuru sastava ir vairak neka 0,1 % masas dalu kobalta
(CAS: 7440-48-4), neizraisa kancerogenitati, mutagenitati vai toksicitati
reproduktivajai veselibai (CMR klasifikacija 1B). Nekadi papildu pasakumi nav
vajadzigi.

Medicinsk udstyr, referencenummer 5.7.7: Angiver, at produktet er medicinsk
udstyr.

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

Meditsiinitoode, viitenumber 5.7.7: Tahistab, et toode on meditsiinitoode.

Ladkinnéllinen laite, viitenumero 5.7.7: Nayttaa, ettd tuote on laakinnallinen laite.

laTpoTexvoAoyikd Tpoidv, ApiBpoG avadopdg 5.7.7: Yodeikvuel 6T To TPOidV €ivail
10TPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV.

Orvostechnikai eszkéz, hivatkozési szam 5.7.7: azt jelzi, hogy a termék
orvostechnikai eszkdznek mindsiil.

Dispositivo medico, numero di riferimento 5.7.7: Indica che il prodotto & un
dispositivo medico.

Medicinas ierice, atsauces numurs 5.7.7: norada, ka produkts ir medicinas ierice.

Unik produktidentificering, referencenummer 5.7.10: Angiver en baerer, der
indeholder oplysninger om en unik produktidentifikation (UDI).

Unieke hulpmiddelenidentificatie, referentienummer 5.7.10: Duidt een drager aan
die informatie over een unieke hulpmiddelenidentificatie (UDI) bevat.

Toote unikaalne identifitseerimine, viitenumber 5.7.10: Téhistab kandurit, mis
sisaldab teavet toote unikaalse identifitseerimise (UDI) kohta.

Yksiléllinen laitetunniste, viitenumero 5.7.10: Nayttaa laitteen, joka siséltaa
yksilollista laitetunnistetta (UDI) koskevia tietoja.

ATIOKAEIOTIKO QVayVWwPIOTIKO TEXVOAOYIKOU TTPOidvTog, ApIBpOG avadopdg 5.7.10:
Ymodeikvuel £vav Gopea Tou TepIEXE! TANPODOPIEG OXETIKA PE EVal OMTOKAEIOTIKO
QavayvwpIoTIKO Texvohoyikou mpoiovTog (UDI).

Egyedi termékazonositd, hivatkozasi szam 5.7.10: olyan adathordozét jeldl, amely
az egyedi termékazonositéra vonatkozé (UDI) informéciokat tartalmaz.

Identificazione unica del dispositivo, numero di riferimento 5.7.10: indica un
supporto che contiene informazioni sull'identificazione unica del dispositivo (UDI).

Viennozimiga produkta identifikacija, atsauces numurs 5.7.10: norada datu neséju,
kura atrodama informacija par viennozimigu produkta identifikaciju (UDI).

Schweizisk autoriseret repraesentant: referencenummer 5.1.2: Angiver den
autoriserede repraesentant i Schweiz.

Zwitserse gemachtigde vertegenwoordiger: referentienummer 5.1.2: Geeft de
gemachtigde vertegenwoordiger in Zwitserland aan.

Volitatud esindaja Sveitsis: viiteumber 5.1.2: naitab volitatud esindajat Sveitsis.

Sveitsin valtuutettu edustaja: viitenumero 5.1.2: limaisee valtuutetun edustajan
Sveitsissa.

E€ouciodotnpévog avrimpoowog otnv EABeTia, ApiBpog avadopag 5.1.2:
Ymodeikvuel Tov eEouaiodoTnuévo avTimpodowro otnv EABeTia.

Svéjci meghatalmazott képviseld, hivatkozési szam 5.1.2: A svéjci meghatalmazott
képvisel6t jeldli.

Rappresentante autorizzato svizzero, numero di riferimento 5.1.2: Indica il
rappresentante autorizzato per la Svizzera

Pilnvarotais parstavis Sveicé: atsauces numurs 5.1.2: norada pilnvaroto parstavi
Sveice.

Andre symboler:

Andere symbolen:

Muud siimbolid:

Muut symbolit:

AN oUpBoAa:

Egyéb szimbélumok:

Simboli ulteriori:

Paréjie simboli:

c Eﬂl'ﬂ

Reguleret iht. europaeisk lovgivning: CE-overensstemmelsesmaerkning

Gereguleerd via Europese wetgeving: CE-conformiteitsmarkering

Reguleeritud Euroopa digusaktidega: CE-vastavusmargis

Saddelty eurooppalaisella lainsdéddannolld: CE-vaatimustenmukaisuusmerkki

PuBpiouevo amd Tnv eupwaikn vopobeaia: Ipavan cuppopdwong CE

Az eurdpai jogszabalyok 4ltal szabélyozott: CE megfeleldségi jel6lés

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

Regulé Eiropas tiesibu akti: CE atbilstibas zZime

UK
CA

Reguleret iht. britisk lovgivning: UKCA-overensstemmelsesmaerkning ("UK
Conformity Assessed") efterfulgt af identifikationsnummeret for instansens
overensstemmelsesvurdering

Gereguleerd volgens Brits recht: UKCA conformiteitsmarkering ("UK Conformity
Assessed"), gevolgd door het identificatienummer van de
conformiteitsbeoordelende instantie

Reguleeritud Suurbritannia seadustega: UKCA vastavusmérgis ("UK Conformity
Assessed"), millele jérgneb vastavushindamisasutuse identifitseerimisnumber.

Séaddelty Ison-Britannian lainsd&ddannollad: UKCA-vaatimustenmukaisuusmerkki ("UK
Conformity Assessed") ja sen jélkeen vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen
tunnusnumero

PuBpiouevo amd To BpeTavikd dikaio: Zrjpavon cuppdpdwong UKCA («UK
Conformity Assessed»), akoAouBoUpevn amd Tov AVayVWPIOTIKO apIBHG Tou
opyaviopou agloAdynong TNg cuppOPdWong

A brit jogszabalyok altal szabalyozott: UKCA megfelelségi jeldlés (,UK Conformity
Assessed”), amelyet a megfelel6ségértékeld szervezet azonosité szama kovet.

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

Regulé britu tiesibu akti: UKCA atbilstibas zime ("UK Conformity Assessed"), aiz
kuras seko atbilstibas vértéSanas iestades identifikacijas numurs

Rx Only

Reguleret af U.S. Food and Drug Administration (FDA): Advarsel: | henhold til
faederal lovgivning ma dette udstyr kun seelges af en laege eller ved en leeges
ordination (gaelder kun for USA)

Gereguleerd via de U.S. Food and Drug Administration (FDA): Let op: Krachtens de
federale wetgeving van de VS mag dit hulpmiddel uitsluitend worden verkocht door
of op voorschrift van een arts (alleen voor de VS)

Reguleeritud USA Food and Drug Administration’i (FDA) kaudu: Ettevaatust: USA
foderaalseaduse kohaselt vGib seda seadet miiiia ainult arsti poolt voi arsti
korraldusel (ainult USAs).

Séaddelty Yhdysvaltain elintarvike- ja lddkeviraston (FDA) toimesta: Huomio:
Yhdysvaltain liittovaltion lainsdddannén mukaan tété laitetta saa myyda vain laakari
tai ladkarin maarayksestd (koskee vain Yhdysvaltoja).

PuBpiopevo amd Tov Opyaviopod Tpodipwy kai Pappdkwy Twv HIMA (FDA):
Mpoaooxn: SUpdwva pe Ty opocmovdiakn vopoBeaia Twv HIA, auTd To TEXVOAOYIKO
TIPOIOV PTTopEi Vol TTWAEITAI HOVO ammd 10TPO 1) KOTOTIV EVIOANG 10TPOU (HOVO YIa TIG
HMA)

Az Egyesiilt Allamok Elelmiszer- és Gy6gyszeriigyi Hatosaga (FDA) éltal
szabalyozott: Figyelem! Az Egyesiilt Allamok szévetségi torvényei szerint ez a
késziilék csak orvos éltal vagy orvos rendelvényére értékesithetd (csak az Egyesiilt
Allamokra vonatkozik).

Regolamentato dalla U.S. Food and Drug Administration (FDA):

Attenzione: In conformita con la legislazione federale degli Stati Uniti, questo
dispositivo puo essere venduto solo da o su ordine di un medico (solo negli Stati
Uniti)

Regulé ASV Partikas un zalu parvalde (FDA): uzmanibu: saskana ar ASV
federalajiem tiesibu aktiem So ierici drikst pardot tikai arsts vai péc arsta rikojuma
(attiecas tikai uz ASV)

Reguleret i henhold til HIBC-direktiver & anbefalinger: Healthcare stregkode

Gereguleerd via HIBC-richtlijnen & adviezen: Healthcare Barcode

Reguleeritud HIBC suuniste ja soovituste kaudu: Healthcare Barcode

Séaadelty HIBC-maarayksilla ja suosituksilla: Healthcare Barcode

PuBpiopevo amd Tig kateubuvTrpieg 0dnyieg kal ouotdaoeig Tou HIBC: Mpappwtog
KWOIKAG UYEIOVOIKNG TTEPIBOAYNG

A HIBC irényelvek és ajanldsok altal szabélyozott: egészségligyi vonalkdd

Regolamentato dalle linee guida e dalle raccomandazioni HIBC: Healthcare
Barcode

Regulé ar HIBC direktivam un ieteikumiem: veselibas apriipes svitrkods

Ikke-reguleret symbol: Antal

Niet gereguleerd symbool: Hoeveelheid

Mittereguleeritud siimbol: Kogus

Séaantelematdn symboli: Maara

SUpBoAo pn pUBHITOEVO OO KavovIoHoUg: MoadTnTa

Nem szabalyozott szimbélum: mennyiség

Simbolo non regolamentato: Quantita

Nereguléts simbols: skaits

Ikke-reguleret symbol: Anvendt materiale

Niet gereguleerd symbool: Gebruikt materiaal

Mittereguleeritud siimbol: Kasutatud materjal

Saanteleméaton symboli: Kaytetty materiaali

ZUpBoAo un puBpICOUEVO OO KAVOVIGHOUG: XPNoipomoloUpuevo UNKO

Nem szabalyozott szimbélum: felhasznélt anyag

Simbolo non regolamentato: Materiale utilizzato

Nereguléts simbols: izmantotais materials

Ikke-reguleret symbol: Stregkode: GS 1 struktur

Niet gereguleerd symbool: Barcode: GS 1 structuur

Mittereguleeritud simbol: V66tkood: GS 1 struktuur

Saanteleméaton symboli: Viivakoodi: GS 1 -rakenne

SUpBoAo un pUBHICOpEVO OO KaVOVIOHOUG: MPapPWTOG KwdIkag: Aopr GS 1

Nem szabalyozott szimbélum: Vonalkdd: GS 1 struktara

Simbolo non regolamentato: Codice a barre: formato GS1

Nereguléts simbols: svitrkods: GS 1 struktira

Materiale: Instrumenter af korrosionsbestandigt stal

Materiaal: Instrumenten van corrosiebestendig staal

Materjal: Roostevabast terasest instrumendid

Materiaali: korroosionkestévésté terdksesta valmistetut instrumentit

YAiko: Epyaeia amd avBekTikd oTn didBpwon xdAuBa

Anyag: Korréziéallé acélbél késziilt miszerek

Materiale: Strumenti in acciaio resistente alla corrosione

Materials: instrumenti no korozijizturiga térauda

Erkleeret formal:

Sternum-savklingerne er kombineret med et kirurgisk elforsyningssystem og i
enkelte tilfelde udstyret med en stettefod. De er beregnet til separering af
sternum under kirurgiske indgreb, der kraever dbning af sternum med henblik pa
behandling eller lindring af sygdomme. De bruges udelukkende af kirurger og
medicinsk uddannet personale pa hospitaler i et kirurgisk miljg, forudsat at den
potentielle fordel opvejer risikoen.

Indikation:

Sternotomi (gennemskaering af sternum) som del af operationer, der kraever
adgang til brystet.

Kontraindikation:

Sternum-savklingen er kun godkendt til at skeere igennem sternum. Den ma
anvendes til at skaere gennem andet kropsvaev som f.eks. brusk.

Beoogd doeleind:

De Sternum zaagbladen worden gecombineerd met een chirurgisch
voedingssysteem en, in sommige gevallen, voorzien van een steunvoet. Ze zijn
bedoeld voor het scheiden van het sternum tijdens chirurgische ingrepen waarbij
het sternum moet worden geopend om ziekten te behandelen of verlichten. Ze
worden uitsluitend gebruikt bij menselijke patiénten door chirurgen en medisch
opgeleid personeel in een chirurgische omgeving, op voorwaarde dat het potentiéle
voordeel opweegt tegen het risico.

Indicatie:

Sternotomie (doorsnijden van het sternum) als onderdeel van operaties waarbij
toegang tot de borst vereist is.

Contra-indicatie:

Het Sternum zaagblad is alleen goedgekeurd voor het doorsnijden van het
sternum. Het mag niet worden gebruikt voor het doorsnijden van een ander
lichaamsweefsel zoals kraakbeen.

Sihtotstarve:

Rinnakusae terasid kasutatakse kombinatsioonis kirurgilise toitesiisteemiga. Mdnel
juhul kuulub komplekti ka tugijalg. Need terad on méeldud rinnaku lahtildikamiseks
selliste kirurgiliste sekkumiste ajal, mis néuavad rinnaku avamist haiguse
ravimiseks voi leevendamiseks. Terad on ette nahtud inimpatsientide
opereerimiseks haiglates. Neid kasutavad lksnes kirurgid ja tervishoiuté6tajad
ning vaid juhul, kui véimalik kasu kaalub riski iles.

Naidustus:

Sternotoomia (rinnakulige) osana operatsioonidest, mille puhul tuleb ligi pdéseda
rindkere siseosadele.

Vastunéidustus:

Rinnakusae tera on lubatud kasutada vaid rinnaku |6ikamiseks. Sellega ei tohi
|6igata muid kehakudesid, néiteks kohre.

Kayttotarkoitus:

Rintalastasahanterét yhdistetaén kirurgiseen sdhkovoimajarjestelméén, ja joissakin
tapauksissa niiden mukana tulee tukijalka. Ne on tarkoitettu halkaisemaan
rintalasta kirurgisissa toimenpiteissé, joissa rintalasta on avattava sairauden
hoitamista tai lievittdmista varten. Niitad kdytetddn ainoastaan ihmispotilaille,
kunhan ennakoitu hy6ty on suurempi kuin riski. Niiden kayttajia ovat kirurgit ja
terveydenhuoltohenkildsto sairaaloiden leikkaussaleissa.

Kayttoaihe:

Sternotomia (rintalastan halkaisu) osana toimenpiteit, joissa tarvitaan paasy
rintakeh&n sisdan.

Vasta-aihe:

Rintalastasahanterda saa kéyttaa vain rintalastan halkaisemiseen. Sit4 ei saa
kayttaa elimiston muiden kudosten, kuten ruston, lapi leikkaamiseen.

2Komog Xpnong:

01 Aemideg TpIovioU oTEPVOU GUVAUATOVTAI E EVa XEIPOUPYIKO CUGTNHA I0XUOG KO,
0€ OPIOKEVEG TTEPITITWOEIG, SlaBeTouv mEAua oTpIENG. MpoopilovTal yia Tov
S10XWPIOHO TOU OTEPVOU KATA Tr SIAPKEID XEIPOUPYIKWY EMTEUBATEWV TIOU OMAITOUV
n S814voIgn Tou GTEPVOU pE OKOTIO Tn Bepameia 1 TNV avakoupion VOowv.
XpnoipomololvTal AMOKAEICTIKG 08 avOpwIToug acbeveig amod Xeipoupyoug Ko
I0TPIKG EKTTAIDEUPEVO TIPOOWTTIKO OE VOOOKOEID OE XEIPOUPYIKO TTEPIBAAOY,
£pO00oV TO duVNTIKO OdENOG UTIEPTEPET TOU KIVOUVOU.

‘Evoeitn:

STEPVOTOHN (TOWR SIAPECOU TOU OTEPVOU) OTO TTAQICIO EMTEPRAOEWV TIOU OMAITOUV
TPOCRACH oTOV OWPAKA.

Avtévdeign:

H Aemida mpIoviol OTEPVOU €ival EYKEKPIPEVN POVO YIa TNV Topr Siapg€oou Tou
oTEPVOU. Agv TIPETEI va XPNOILOTIOIEITAI yIa TNV TOpn dlapéoou omoloudrmoTe GAou
owpaTikou 10ToU, OMwg XOvdpou.

Rendeltetés:

A szegycsontvagd flirészlapok sebészeti meghajtérendszerrel vannak kombinélva,
és egyes esetekben tdmasztélabbal is el vannak latva. Rendeltetésiik a szegycsont
szétvélasztésa olyan sebészeti beavatkozasok sorén, amelyek a szegycsont
megnyitasét igénylik betegségek kezelése vagy enyhitése céljabol. Az eszkdzoket
kizérélag sebészek és egészségiigyi szakemberek hasznéljak kérhazi sebészeti
kornyezetben, embereken, feltéve, hogy a potencialis elény meghaladja a
kockézatot.

Javallat:

Sternotomia (a szegycsont 4tvagésa) olyan mitétek részeként, amelyeknél a
mellkashoz valé hozzaférés sziikséges.

Ellenjavallat:

A szegycsontvagd flirészlap kizérélag a szegycsont atvagasara szolgal. Barmilyen
egyéb szévet, mint példaul porc, atvagasa tilos.

Uso previsto:

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
la separazione 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.

Indicazione:

Sternotomia (separazione dello sterno) per interventi chirurgici che richiedono
I'accesso alla cavita toracica.

Controindicazione:

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.

Paredzétais noliks:

Krasu kaula zaga asmeni ir aprikoti ar kirurgisko baro$anas sistému un dazos
gadijumos ar atbalsta kaju. Tie ir paredzéti krisu kaula atdalisanai kirurgisku
procedru laika, kuru laika nepiecieS8ama krusu kaula atvér$ana slimibu arsté$anai
vai atvieglo$anai. Tos cilvékiem lieto tikai kirurgi un mediciniski apmacits personals
slimnicas kirurgiska vidé, ja iespéjamais ieguvums atsver risku.

Indikacija:

Sternotomija (kri8u kaula pargrie$ana) operacijas, kuras nepiecieS$ama piekluve
kraskurvim.

Kontrindikacija:

Krasu kaula zaga asmeni drikst izmantot tikai kriu kaula pargrie$anai. To nedrikst
izmantot citu kermena audu, pieméram, skrim$|u, grieSanai.

Praeventive foranstaltninger/sikkerhedsanvisninger

- Instrumentet er kun til engangsbrug. Ma ikke genbruges!

- Instrumentet er emballeret sterilt.

- Overhold anvisningerne pa meerkaten.

- Kontrollér, at instrumentet er Iast sikkert pa plads, fer der startes.
- Speend instrumentet i handstykket, indtil det laser.

Voorzorgsmaatregelen/veiligheidsinstructies

- Het instrument is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw
gebruiken!

- Het instrument is steriel verpakt.

- Volg de instructies op het etiket.

- Controleer voordat u begint dat het instrument goed is vergrendeld.

- Klem het instrument in het handstuk tot het vergrendelt.

bindud /ohutusjuhised

Ettevaat
- Instrument on mdeldud vaid Gihekordseks kasutamiseks. Mitte korduskasutada!
- Instrument on steriilselt pakendatud.

- Jargige sildile mérgitud juhiseid.

- Enne késiseadme kéivitamist veenduge, et instrument oleks kindlalt paika
lukustunud.

- Kinnitage instrument késiseadme kiilge, kuni see lukustub paika.

Varotoimenpiteet/turvallisuusohjeet

- Instrumentti on kertakayttdinen. Sité ei saa kayttada uudelleen!

- Instrumentti on pakattu steriilisti.

- Etiketissa olevia ohjeita on noudatettava.

- Ennen kéynnistysté on varmistettava, ettd instrumentti on lukittu tiukasti
paikoilleen.

- Purista instrumenttia kdsikappaleeseen, kunnes se lukkiutuu.

Mpodulageig/umodeiteiq aopaleiag

- To epyaleio mpoopileTal povo yia pia xprion. Mnv emavoypnaiporoieire!

- To epyaAeio dIOTIOETAI OE AMOOTEIPWHEVN CUOKEUATIQ.

- Tnpeite TIg uModeigeIg Tou avaypddovTal OTNV ETIKETA.

- Mpiv amd Tv évaptn, BePaiwdeite OTI To epyaheio eival KAEIBWHEVO pE aopAAEIa
oTn 6éon Tou.

- Zuodi€te To epyaheio ot XelpohaBn péxpl va aodaicer.

Ovintézkedések /bi £ o P

- Kizérélag egyszer hasznélatos eszkdz. Ismételt felhasznélésa tilos!

- Az eszkdz steril csomagolasban talélhaté.

- Tartsa be a cimkén talélhaté utasitédsokat.

- Beindités el6tt gy6z6djon meg réla, hogy az eszkdz biztonségosan rogzitve legyen.
- Rogzitse az eszkdzt a kézidarabba, amig az be nem reteszel6dik.

Misure di precauzioni/avvisi di sicurezza:

- Strumento monouso. Non riutilizzare!

- Lo strumento & confezionato sterile.

- 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.

Preventivie pasakumi/drosibas noradijumi

- Instruments ir tikai vienreizlietojams. Neizmantojiet atkartoti!

- Instruments ir iepakots sterili.

- levérojiet noradijumus uz markéjuma.

- Pirms darba uzsaksanas parliecinieties, vai instruments ir dro$i nofikséts sava
vieta.

- Saspiediet instrumentu rokturi, lidz tas nofikséjas.

Advarsler:

- Du mé ikke genbruge instrumenter, der har nogen form for beskadigelser.

- Kontakttrykskraefterne kan under brugen justeres pa en made, sa der ikke opstar
nogen skade pa instrumentet, ukorrekt drift, kraftige vibrationer eller en for kraftig
varmeudvikling.

- Kalingen/skylningen skal justeres pé passende vis for at undgé en for kraftig
varmeudvikling.

- Risiko for kveestelser pa grund af skarpe kanter og skarpe klinger.

- Mé ikke bruges som leftestang, og tillad ikke, at instrumentet saetter sig fast.

- Ikke godkendt til arbejde pa metal. Instrumentet méa ikke komme i kontakt med
metal under brugen.

Waarschuwingen:

- Gebruik beschadigde instrumenten nooit opnieuw.

- De contactdruk moet tijdens gebruik zodanig worden aangepast dat er geen
schade ontstaat aan de instrumenten en dat onjuiste bediening, overmatige
trillingen of overmatige warmteontwikkeling worden voorkomen.

- Koeling/spoeling moeten worden aangepast om overmatige warmteontwikkeling
te voorkomen.

- Risico van letsel door de puntige randen en scherpe bladen.

- Gebruik het instrument niet als hefboom en zorg dat het instrument niet vast
komt te zitten.

- Niet goedgekeurd voor werkzaamheden op metaal. Voorkom contact van het
instrument met metaal tijdens gebruik.

Hoiatused:

- Arge kasutage instrumente, mis on kahjustatud.

- Kokkupuutel avalduvat survet tuleb kasutamise ajal kohandada selliselt, et
valdiksite instrumendi kahjustumist ja valesti toimimist ning liigse vibratsiooni voi
kuumuse teket.

- Liigkuumenemise ennetamiseks tuleb reguleerida ka seda, kui palju instrumenti
jahutatakse/loputatakse.

- Teravate servade ja terade t6ttu esineb vigastuste tekke risk.

- Arge kasutage instrumenti kangutamiseks ega laske sel kinni kiiluda.

- Ei ole ette nahtud té6tamiseks metalliga. Instrumendi kasutamise ajal véltige selle
kokkupuudet metalliga.

Varoituksia:

- Millaan tavalla vahingoittuneita instrumentteja ei saa kéyttaa uudelleen.

- Kosketuspainevoimaa on saddeltava kéyton aikana niin, ettei instrumentti
vaurioidu, toimi véérin tai aiheuta liiallista varinaa tai Iampoa.

- Jaahdytys/huuhtelu on sovitettava niin, ettei ldmp6a generoidu liikaa.

- Terévét reunat ja teré aiheuttavat loukkaantumisvaaran.

- Instrumenttia ei saa kdyttda vipuvoimavalineend, eikd se saa jumiutua.

- Instrumenttia ei saa kayttda metalliin. Instrumentti ei saa paasté kosketuksiin
metallin kanssa kayton aikana.

MpoeidomoInoeig:

- Mnv emavoypnoipomoleite epyaAEia TOU £X0UV UTTOOTE! {NHIG e OTTOIOVONTTOTE
TPOTO.

- 01 duvapelg ieong emang mMPEMe! va pubpifovTal KOTA T XProN HE TETOIOV TPOTIO
WOTE Vo Unv mpokaAeital {npia ota epyoheia, eadpaApevn Aeiroupyia, umepBoAikeg
Sovnoeig n umepPoAikn avamTugn BeppoTnTag.

- H wugn/ékmAuon mpémel va pubpileTal avaloyws yia va omodeuxOei n umepBoAikn
avamTugn 6eppoTnTaG.

- Kivduvog TpaupoTIopoU Adyw QIXHNPQWY aKHWY Kol KOGTEPQV AeTidwy.

- Mn xpnoipormoleite yia pOXAeuan Kai Pnv adrvete To epyaAeio var pTAOKApEL.

- Aev gival eyKEKPIPEVO Yia epyaoieg oe peTaAho. Mnv adrveTe To epyaeio va €pBel
oe enadn pe PETOAO KaTd TN SIApKEIa TG XPAONG.

Figyelmeztetések:

- Barmilyen sériilt eszkdz ismételt felhasznélésa tilos!

- A nyoméerét hasznélat kdzben agy kell beéllitani, hogy ne sériiljenek a miszerek,
ne keriiljon sor helytelen mikodésre, tilzott rezgésre vagy tulzott hétermelésre.

- A hiitést/oblitést ennek megfeleléen kell bedllitani, hogy elkeriilheté legyen a
talzott htermelés.

- Sériilésveszély az eszkdz hegyes élei és éles pengéi miatt.

- Ne hasznélja emeléként, és ne hagyja, hogy a miiszer beszoruljon.

- Fémen végzett munkdhoz nem engedélyezett. Felhasznalas kozben ligyeljen arra,
hogy az eszkdz ne érintkezzen fémmel.

Avvertimenti:

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

- Le pressioni di contatto devono essere adattate durante |I'uso in modo tale da
evitare danni agli strumenti, malfunzionamenti, vibrazioni eccessive o un
surriscaldamento eccessivo.

- Il raffreddamento /il risciacquo devono essere regolati in modo tale da evitare un
surriscaldamento eccessivo.

- Pericolo di lesioni causate da spigoli vivi e lame affilate.

- 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.

Bridinajumi:

- Neizmantojiet atkartoti jebkada veida bojatus instrumentus.

- Lietosanas laika kontakta spiediena spéki japielago ta, lai nerastos instrumentu
bojajumi, nepareiza darbiba, parmériga vibracija vai parmériga siltuma veido$anas.
- Dzesésana/skalo$ana ir atbilstosSi japielago, lai novérstu parmérigu siltuma
veidoSanos.

- Savainojumu risks smailo malu un aso asmenu dé|.

- Neizmantojiet ka sviras sistému un nelaujiet instrumentam iesprast.

- Nav atlauts darbam ar metalu. Lieto$anas laika nelaujiet instrumentam nonakt
saskare ar metalu.

Bivirkninger
- Allergisk reaktion

Bijwerkingen
- Allergische reactie

Korvaltoimed
- Allergiline reaktsioon

Sivuvaikutukset
- Allerginen reaktio

Mapevepyeieg
- ANepyikn avtidpaon

Mellékhatasok
- Allergiés reakcio

Effetti collaterali:
- Reazione allergica

Blakusparadibas
- Alergiska reakcija

Kombinationer:
- Instrumenterne skal anvendes med en egnet stottefod.
- Overhold vejledningerne i brugsanvisningen, der folger med elforsyningssystemet.

Combinaties:

- De instrumenten moeten worden gebruikt met een geschikt steunvoet.

- Volg de instructies in de gebruiksaanwijzing die bij het voedingssysteem worden
geleverd.

Kombinatsioonid:
- Instrumentide kasutamisel koos tugijalaga tuleb valida sobiv tugijalg.
- Jargige toitesiisteemi kasutusjuhendis esitatud juhiseid.

Yhdistelmat:
- Instrumentteja on kaytettdva sopivan tukijalan kanssa.
- Sahkdvoimajérjestelman mukana tulevia kdyttdohjeita on noudatettava.

Zuvduaopoi:

- Ta epyaAeia mPEMEl va XpNOIHOTOIOUVTaI pe KOTAAANAO TTEAa aTrPIENG.

- Tnpeite TIG 0dnyieg TOU TAPEXOVTAI OTIG 0ONYIES XPrONG TTOU GUVOSEUOUV TO
oloTnpa 10XU0G.

Kombinacidk:

- A miszereket megfelel6 tdmasztélabbal egyiitt kell hasznélni.

- Kévesse a meghajtérendszerhez mellékelt hasznélati utasitdsban szereplé
utasitasokat.

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

Kombinacijas:
- Instrumenti ir jaizmanto kopa ar piemérotu atbalsta kaju.
- levérojiet noradijumus, kas sniegti barosanas sistémas lietoSanas instrukcija.

Opbevaring og transport:

- Skal transporteres forsigtigt.

- M4 ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget.

- Beskyt emballerede instrumenter mod UV-straler og haje temperaturer. Skal
opbevares i et rent og tert milje. Ma ikke opbevares i umiddelbar naerhed af
oplasningsmidler eller kemikalier.

Bewaren en transport:

- Voorzichtig transporteren.

- Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is.

- Bescherm verpakte instrumenten tegen UV-stralen en hoge temperaturen. In een
schone en droge omgeving bewaren. Niet bewaren in de buurt van oplosmiddelen
of chemicalién.

Séilitamine ja transport:

- Transportida ettevaatlikult.

- Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud.

- Kaitske pakendatud instrumente UV-kiirguse ja kérge temperatuuri eest. Hoidke
puhtas ja kuivas keskkonnas. Mitte hoida lahustite ega kemikaalide I&heduses.

Sailytys ja kuljetus:

- Kuljetettava varoen.

- Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vahingoittunut.

- Pakatut instrumentit on suojattava UV-séteiltd ja korkeilta lampétiloilta.
Sailytettédvé puhtaassa ja kuivassa paikassa. Ei saa séilyttda liuottimien ja
kemikaalien valittémassé laheisyydessa.

Ano6rkeuon Kai petadopd:

- MeTadEpeTe e mpoooxn.

- Mn xpnoipomolgiTe €AV n oUOKEUQTIa €XEl UTTOOTE! {HIA.

- [TpooTaTEVETE TO CUOKEUOTHEVA EPYAAEI OO TNV UTTEPIWAN AKTIVOBOAID Kal TIG
uynAég Beppokpacieg. DuAdooeTe oe KaBapPd Kal aTeyVO TepIBaAlov. Mn
duldooeTe oe dueon yermviaon pe SIAAUTEG KOl XNHIKEG OUGIEG.

Tarolas és szallitas:

- Kériltekint6en jarjon el a széllitds soran.

- Ne alkalmazza, ha a csomagolds sériilt.

- A becsomagolt eszkozoket védje az UV-sugérzastdl és a magas hémérséklettdl.
Tiszta és széraz kdrnyezetben tarolja. Ne térolja oldészerek és vegyszerek
kozvetlen kézelében.

Magazzinaggio e trasporto:

- Trasportare con cautela.

- Non utilizzare se I'imballaggio & danneggiato.

- Proteggere gli strumenti imballati dai raggi UV e dalle alte temperature.
Conservare in un luogo asciutto e pulito. Non conservare in prossimita di solventi o
sostanze chimiche.

Uzglabasana un transportésana:

- Transportéjiet piesardzigi. -

- Nelietojiet, ja ir bojats iepakojums.

- Aizsargajiet iepakotos instrumentus no UV stariem un augstas temperatiras.
Glabajiet tira un sausa vidé. Neglabajiet tiesa skidinataju vai kimisko vielu tuvuma.

Bortskaffelse:

- Bortskaf instrumenterne i brudsikre og ikke-punkterbare samt teette beholdere
(kontaminationsbeskyttelse). Overhold alle gaeldende landespecifikke love og
officielle anbefalinger, safremt relevant.

Afvoer:

- De instrumenten moeten worden afgevoerd in lekdichte, breuk- en
perforatiebestendige containers (bescherming tegen contaminatie). Volg, indien
van toepassing, alle bestaande landspecifieke wetten en officiéle aanbevelingen.

Jaatmekaitlus:

- Instrumendid tuleb minema visata purunemis- ja torkekindlates ning
hermeetilistes anumates (saasteohu t6ttu). Jargige koiki kohalduvaid riiklikke
seadusi ja ametlikke soovitusi.

Havittaminen:

- Instrumentit on hévitettdva tiiviissa, murtumisen ja piston kestévissé astioissa
(suojaus kontaminaatiolta). Mahdollisesti voimassa olevia maakohtaisia lakeja ja
virallisia suosituksia on noudatettava.

Anoppiyn:

- AroppiyTe Ta epyaleia oe doxeia TTou gival aTeyavd (TpooTacia oo Tn HoAuven)
Kol avBeKTIKG og Bpavon Kai S1aTpnan. TnpRoTe TuXOV I0XUOVTEG VOHOUG KOl
£TMONPEG CUOTATEIG EISIKA VIO TN XWPQ, KATA TEPITTWOT.

Artalmatlanitas:

- A miszereket a torést és atszdrddast elkeriilve, tomdren lezart tartalyban
(fert6zésveszély elleni védelem) artalmatlanitsa. Adott esetben tartsa be az adott
orszéagra vonatkozé torvényeket és hivatalos ajanldsokat.

Smaltimento:

- Gli strumenti devono essere smaltiti in contenitori monouso antistrappo resistenti
alle perforazioni. Si prega di rispettare le leggi specifiche del Paese e le
raccomandazioni delle autorita competenti, se applicabili.

Iznicinasana:

- Instrumenti jalikvidé slégtos, neplistoSos un necaurduramos traukos (aizsardziba
pret piesarnojumu). levérojiet visus spéka esosos valsts likumus un oficialos
ieteikumus, ja tadi ir.

Begranset antal oparbejdningscyklusser:

- Dette medicinske udstyr, der er maerket som udstyr til engangsbrug, er ikke
beregnet til at blive anvendt igen. Anbefalingerne for sikker oparbejdning findes
derfor ikke til dette produkt.

Beperkt aantal herverwerkingscycli:

- Dit medische hulpmiddel, dat is gemarkeerd als een hulpmiddel voor eenmalig
gebruik, is niet bedoeld voor hergebruik. Aanbevelingen voor de veilige
herverwerking zijn daarom niet beschikbaar voor dit product.

Taastootlemistsiiklite piirarv:

- See meditsiiniseade on mérgistatud kui ihekordselt kasutatav seade, mis pole
mdeldud korduvaks kasutamiseks. Seetdttu puuduvad soovitused ohutuks
taastootlemiseks.

telya k rajoitus:

akinnallinen laite on merkitty kertakéyttdiseksi laitteeksi, eika sitd ole
tarkoitettu uudelleenkdytettavaksi. Siksi téstéd tuotteesta ei ole saatavilla
suosituksia turvallisesta uudelleenkasittelysta.

Nepiopiopévog apiBpog KikAwv Eepyaoiag:
- AuTo TO 10TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV, TO OTIOIO EMONUAIVETAI WG TIPOTOV PG XPONG,
Oev TTPOOPICETAN YA EMAVOXPNCILOTIOINGT. SUVeTwG, dev uTdpxouv SIaBEoIpES

OUOTAOEIG YIO A0GaAr| EMAVETTEEEPYATIA YO TO CUYKEKPIHEVO TIPOTOV.

Korlatozott szamu Gjrafeldolgozasi ciklus:

- Ez az orvostechnikai eszkdz egyszer hasznalatos, és nem hasznélhaté fel Gjra.
Ezért a biztonségos Ujrafeldolgozasra vonatkozd javaslatok a jelen termék
esetében nem allnak rendelkezésre.

Numero limitato di ritrattamenti:

- Questo dispositivo medico, identificato come monouso, non é destinato al
riutilizzo. Pertanto, non sono disponibili raccomandazioni per un ricondizionamento
sicuro di questo prodotto.

lerobeZots atkartotas apstrades ciklu skaits:

- Si mediciniska ierice, kas marketa ka vienreizlietojama ierice, nav paredzéta
atkartotai lieto$anai. Tapéc §im izstradajumam nav pieejami ieteikumi drosai
atkartotai apstradei.

Adfzerd ved alvorlige handelser:

Alle alvorlige og uenskede haendelser, der opstér i forbindelse med produktet, skal
indberettes til fabrikanten og den ansvarlige, nationale myndighed (iht. forordning
(EU) 2017 /745 artikel 2, 58).

Ansvar:

Uden for USA: Brugeren er forpligtet til pa eget ansvar at kontrollere produktet for
brug for at sikre, at det er egnet og kan anvendes iht. det tilsigtede formal.
Anvendelsen af instrumenterne er brugerens ansvar. Hvis brugeren har et
medansvar, har det til folge, at den opstaede skade medferer en nedsattelse eller
en fuldsteendig ansvarsfraskrivelse fra Gebr. Brasseler’s side. Dette geelder iseer
ved manglende overholdelse af brugsanvisningerne eller advarsler eller ved
ukorrekt brug fra brugerens side. Kun i USA: ALLE GARANTIER, UANSET OM DE ER
UDTRYKKELIGE ELLER STILTIENDE, HERUNDER MEN IKKE BEGRANSET TIL, ALLE
GARANTIER FOR HANDELSEGNETHED OG VELEGNETHED TIL ET BESTEMT
FORMAL, ER UDTRYKKELIGT UDELUKKET. ENHVER FORM FOR INDIREKTE SKADER
ELLER F@LGESKADER, HERUNDER MEN IKKE BEGRANSET TIL, TABT
FORTJENESTE, BESKADIGELSE AF TREDJEMANDS EJENDOM, DRIFTSSVIGT ELLER
ANDRE @KONOMISKE TAB ER UDTRYKKELIGT UDELUKKET. Safremt felgeskader og
andre indirekte skader som felge af ovenstaende ikke kan undgas i henhold til
lovgivningen, er sddanne skader udtrykkeligt begraenset til kebsprisen for det
defekte produkt. Hyppig oparbejdning har ingen indvirkning pa disse instrumenters
ydeevne.

Gedrag bij ernstige voorvallen:

leder ernstig, ongewenst voorval dat in verband met het product optreedt (volgens
Verordening (EU) 2017 /745 artikel 2, 58) moet worden gemeld bij de fabrikant en
bij de bevoegde nationale autoriteit.

Aansprakelijkheid:
Buiten de VS: De gebruiker is verplicht om het product op eigen
verantwoordelijkheid voorafgaand aan het gebruik te controleren op geschiktheid
en de gebruiksmogelijkheden voor de beoogde doeleinden. Het gebruik van de
instrumenten valt onder de verantwoordelijkheid van de gebruiker.
Medeschuldigheid van de gebruiker leidt bij veroorzaakte schade tot vermindering
of volledige uitsluiting van aansprakelijkheid van Gebr. Brasseler. Dit is met name
het geval bij het niet in acht nemen van de gebruiksaanwijzingen of
waarschuwingen of bij abusievelijk onjuist gebruik door de gebruiker. Alleen in de
VS: ELKE GARANTIE, HETZI) UITDRUKKELIJK OF STILZWIJGEND, INCLUSIEF MAAR
NIET BEPERKT TOT ENIGE GARANTIE VAN VERHANDELBAARHEID EN
GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL, IS UITDRUKKELIJK UITGESLOTEN.
IEDERE VORM VAN NEVEN- OF VERVOLGSCHADE, INCLUSIEF MAAR NIET
BEPERKT TOT WINSTDERVING, BESCHADIGING VAN VREEMDE EIGENDOM,
UITVAL VOOR GEBRUIK OF ANDERE ECONOMISCHE SCHADE, IS UITDRUKKELIJK
UITGESLOTEN. Indien ondanks het voorstaande vervolg- en nevenschade op grond
van de wettelijke bepalingen niet vermeden kan worden, is dergelijke schade
uitdrukkelijk beperkt tot de waarde van de aankoopprijs van het defecte product.
Frequent herverwerken heeft op deze instrumenten geen uitwerkingen die de
prestaties ervan beinvioeden.

Kéitumine probleemsetel juhtudel:

Koigist seadmega seotud olulistest kdrvalekalletest (vastavalt maaruse (EL)

2017 /745 artiklile 2, 58) tuleb teavitada tootjat ja padevat riigiasutust.
Vastutus:

Véljaspool USAd: Kasutaja on kohustatud enne toote kasutamist omal vastutusel
kontrollima selle sobivust ja ettendhtud otstarbeks kasutamise voimalusi.
Instrumentide kasutamise eest vastutab kasutaja. Tekitatud kahju korral toob
kasutaja kaasnev hooletus kaasa ettevotte Gebr. Brasseler vastutuse vahenemise.
See kehtib eelkdige juhul, kui kasutusjuhiseid véi hoiatusi ei jargita voi kui kasutaja
kasutab seadet tahtmatult valesti. Ainult USAs: SELGESONALINE VOI KAUDNE
GARANTII, SEALHULGAS, KUID MITTE AINULT, MIS TAHES GARANTII
MUUGIKOLBLIKKUSE JA SOBIVUSE KOHTA KONKREETSEKS OTSTARBEKS, ON
SELGESONALISELT VALISTATUD. IGASUGUNE JUHUSLIK VOI KAUDNE KAHJU,
SEALHULGAS, KUID MITTE AINULT, SAAMATA JAANUD KASUM, VARA KAOTUS,
KASUTAMISKAOTUS VOI MUU MAJANDUSLIK KAHJU ON SELGESONALISELT
VALISTATUD. Kui hoolimata eeltoodust ei saa seadusest tulenevaid ja juhuslikke
kahjusid valtida, piirdub selline kahju selgesdnaliselt defektse toote ostuhinna
vaartusega. Sagedane korduv to6tlemine ei méjuta nende instrumentide joudlust.

Toir pi ' vaarati
Kaikista ilmenneista tuotteeseen liittyvisté vakavista, ei-toivotuista tapahtumista
(asetuksen (EU) 2017 /745 artiklan 2, 58 mukaisesti) on ilmoitettava valmistajalle
ja toimivaltaiselle kansalliselle viranomaiselle.

Tuotevastuu:

Yhdysvaltain ulkopuolella: Kéyttéja on velvollinen omalla vastuullaan tarkastamaan
tuotteen sopivuuden ja kdyttémahdollisuudet suunniteltuihin tarkoituksiin ennen
sen kayttoa. Kéyttdja vastaa instrumentin kaytostad. Kayttdjan myotavaikutus
vaurioiden muodostumiseen johtaa Gebr. Brasseler -yhtion tuotevastuun
vdhenemiseen tai tuotevastuun tdydelliseen poissulkemiseen. Tdma koskee
erityisesti tapauksia, joissa kayttéja on laiminlyonyt kdyttdohjeita tai varoituksia tai
vahingossa kayttanyt instrumenttia vaarin. Vain Yhdysvallat: KAIKKI TAKUUT,
NIMENOMAISET TAI HILJAISET, MUKAAN LUKIEN, MUTTA RAJOITTUMATTA, KAIKKI
TAKUUT KAUPPATAVARAN LAADUSTA JA SOPIVUUDESTA TIETTYYN
TARKOITUKSEEN, ON NIMENOMAISESTI POISSULJETTU. KAIKKI OHEIS- TAI
SEURAUSVAHINGOT, MUKAAN LUKIEN MUTTA NIIHIN RAJOITTUMATTA
MENETETYT VOITOT, VASTAANOTTAJAN OMAISUUDEN VAURIOITUMINEN,
KAYTTOKYVYTTOMYYS TAI MUUT TALOUDELLISET VAHINGOT, ON
NIMENOMAISESTI POISSULJETTU. Jos edelld mainitusta huolimatta seuraus- ja
oheisvahinkoja ei voida valttaa lakisaateisten maardysten vuoksi, téllaiset vahingot
rajoittuvat nimenomaisesti viallisen tuotteen ostohintaan. Toistuva
uudelleenkasittely ei vaikuta ndiden instrumenttien suorituskykyyn.

Evépyeieg o€ MePIMTWON 0OBAPWV EPIOTATIKWV:

‘OAa Ta coBapd avemOUUNTA TIEPIOTOTIKG TTOU OXETIOVTAI e TO TTPOIOV (OUudwva e
Tov Kavoviopo (EE) 2017 /745 dpBpo 2, 58) mpémel va avadEpovTal aTov
KOTOOKEUOOTH KAl 0TV appOdIar OVIKT apr).

EuBuvn:

Extog Twv HIMA: O xpriotng umoxpeouTal va eAéyxel He dikr) Tou eudbuvn TV
KOTOAMNAOTNTO Kal TN SUVOTOTNTA XPFONG TOU TTPOIOVTOG YId TOUG TTPOBAEMOpEVOUG
okomoug mpIv TV edappoyr. O xpnotng dEpel TV eubUVN yia TNV dappoyn Twv
epyoheiwv. Ze mepimmwon mpokAnang {nuiag, N oUVTPEXOUTT APEAEID EK HEPOUG TOU
xpnotn odnyei oe peiwon 1) TAREN amokAeiopd TG eubuvng Tng Gebr. Brasseler.
AuTo 10xUe! 18iwg OE TEPITTWON N THPNONG TWV 03NYIWV XPNONG I TwV.
TIPOEIBOTIOINOEWV I} O€ TIEPITTWON TUXAIOG KAKNG XProNG amd Tov Xxpratn. Movo oTig
HIMA: AMIOKAEIETAI PHTA OTMOIAAHMOTE EFTYHZH, PHTH 'H SIQMHPH,
SYMMNEPINAMBANOMENHE, ENAEIKTIKA, OTMOIASAHMOTE EFTYHIHE
EMOPEYZIMOTHTAS KAl KATAAMAHAOTHTAZ A XYTEKPIMENO 3KOMO.
ATTOKAEIONTAI PHTA OMOIEZAHIOTE MAPEMOMENES H EMAKOAOYOES ZHMIES,
2YMMNEPINAMBANOMENQN, ENAEIKTIKA, TON AIAOYTONTQN KEPAQN, THX
AMNQAEIAZ MEPIOYZIAZ, THE AMQAEIAS XPHEHE H AAMAQN OIKONOMIKQN
ZHMIQN. Edv, TTapd Ta TpoavadepOpEVQ, Of ETAKOAOUBEG KAl TTAPEMOpEVES (NpiEg
Sev pmopolv va amodeuxBolv Adyw Twv VOPOBETIKWV JIOTAEEWY, O {Npieq QUTEG
TEPIoPICoVTal PNTA OTNV a&ia TNG TIHAG AYOPAG TOU EAATTWHATIKOU TTPOiovVTOG. H
ouxvr) emavereEepyacia dev eMMPeAlel TNV AMOS00N AUTLV TWV EPYAAEiwV.

A silyos ények esetén ko 6 magatartas:

A termékkel kapcsolatos minden sulyos, nemkivanatos eseményt (a 2017 /745/EU
rendelet 2. cikkének 58. pontja szerint) be kell jelenteni a gyartonak és az illetékes
nemzeti hatésagnak.

FelelGsség:

Az Egyesiilt Allamokon kiviil: A felhasznalé kételes a termék hasznalata elGtt sajat
felelésségére ellendrizni annak alkalmassagat és felhasznédlhatésagéat a tervezett
célra. A miszerek hasznalata a felhasznélé felel6ssége. A felhasznald hibajabél
bekdvetkezett karok a Gebr. Brasseler felelésségének csokkenését vagy teljes
kizarasat eredményezik. Ez kiilonsen akkor érvényes, ha a felhasznalé nem tartja
be a hasznélatra vonatkozé utasitdsokat vagy figyelmeztetéseket, vagy véletlendl
helyteleniil hasznalja a miiszert. Kizarélag az USA-ban: BARMELY GARANCIA, AKAR
KIFEJEZETT, AKAR HALLGATOLAGOS, BELEERTVE, DE NEM KIZAROLAGOSAN A
FORGALMAZHATOSAGRA ES EGY BIZONYOS CELRA VALO ALKALMASSAGRA
VONATKOZO GARANCIAKAT, KIFEJEZETTEN KIZART. BARMELY KOZVETETT VAGY
KOVETKEZMENYES KAR, BELEERTVE, DE NEM KIZAROLAGOSAN AZ ELMARADT
NYERESEGET, MASOK TULAJDONANAK KAROSODASAT, HASZNALATI KIESEST
VAGY EGYEB GAZDASAGI KAROKAT, KIFEJEZETTEN KIZART. Ha a fentiek ellenére a
torvényi rendelkezések miatt a kovetkezményes és jarulékos kéarok
elkeriilhetetlenek, akkor az ilyen kérok kifejezetten a hibas termék vételaranak
értékére korlatozédnak. A gyakori el6készités nem befolydsolja ezeknek a
miszereknek a teljesitményét.

Compor incasodii grave:

Tutti gli incidenti gravi (ai sensi del regolamento (UE) 2017 /45, articoli 2,58)
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 o
ancora di uso sbagliato involontario da parte dell’utilizzatore.

Applicabile solo negli Stati Uniti: TUTTE LE GARANZIE, ESPRESSE O IMPLICITATE,
INCLUSE, SENZA LIMITAZIONE, TUTTE LE GARANZIE DI COMMERICIABILITA E DI
IDONEITA PER FINALITA PARTICOLARI, SONO ESPRESSAMENTE ESCLUSE. TUTTI |
DANNI SPECIALI, INCIDENTALI O CONSEQUENZIALI COMPRESI, A TITOLO
MERAMENTE ESEMPLIFICATIVO E NON ESAUSTIVO, PERDITE DI PROFITTO, DI
VENDITE, DANNI ALLE PROPRIETA, MANCATO GODIMENTO 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. Il ritrattamento frequente non ha alcuna influenza sulle
prestazioni di questo tipo di strumento.

Riciba péc nopietniem negadijumiem:

Par nopietniem, nevélamiem atgadijumiem, kas radusies saistiba ar ierici (saskana
ar Regulas (ES) 2017 /745 2. panta 58. apaks$punktu) jazino raZotajam un
atbildigajai nacionalajai iestadei.

Atbildiba:

Iznemot ASV: Lietotaja pienakums ir pirms ierices izmanto$anas uz savu atbildibu
parbaudit izmantoS$anas iespéjas un piemérotibu paredz&tajiem mérkiem. Par
instrumentu pielietojumu atbild lietotajs. Lietotdja nolaidiba var izraisit bojajumus/
zaudéjumus, kas samazina vai pilniba izslédz uznémuma Gebr. Brasseler atbildibu.
Tas jo ipasi attiecas uz gadijumiem, kad lietotajs neievéro lietosanas instrukcijas
vai bridinajumus vai aiz parskati§anas nepareizi izmanto instrumentu. Attiecas tikai
uz ASV: JEBKURA GARANTIJA, IZTEIKTA SKAIDRI VAl KLUSUCIESOT, TOSTARP
NEIEROBEZOTA AR JEBKADU TIRGOSANAS IESPEJU GARANTIJU UN PIEMEROTIBU
KADAM NOTEIKTAM MERKIM, IR KATEGORISKI IZSLEGTA. JEBKURI NETIESIE
ZAUDEJUMI VAI SEKUNDARIE ZAUDEJUMI, TOSTARP NEIEROBEZOTI AR ATRAUTO
PELNU, SVESA IPASUMA SABOJASANU, LIETOSANAS ATTEICI VAI CITIEM
EKONOMISKIEM ZAUDEJUMIEM, IR KATEGORISKI IZSLEGTI. Ja, neraugoties uz
iepriek§ minéto, no sekundarajiem vai netieSajiem zaudéjumiem nevar izvairities,
tad, pamatojoties uz tiesiskajiem noteikumiem, $adi zaudéjumi tiek skaidri
ierobeZoti lidz bojata izstradajuma pirkuma cenai. BieZa sagatavo$ana nerada
nekadas izpausmes, kas varétu ietekmét $o instrumentu veiktspéju.

Mzerkereference:
De heri navnte varemaerker fra tredjemand tilherer de pageeldende
varemaerkeindehavere.

Verwijzing naar merken:
De hierin genoemde handelsmerken van derden zijn handelsmerken van de
desbetreffende eigenaren.

Viited kaubamaérkidele:
Siin nimetatud kolmandate isikute kaubamargid on nende vastavate omanike
kaubamérgid.

Tavaramerkkia koskeva huomautus:
Téssd mainitut kolmansien osapuolten tavaramerkit ovat kyseisten tavaramerkkien
omistajien tavaramerkkeja.

Avadopda epmopikoU ONpATOG:
Ta eUMOPIKG ONHOTA TPITWVY TTOU avVAPEPOVTAI OTO TIOPOV ATTOTEAOUV EUTTOPIKA
OIHATA TWV OVTIOTOIXWY KATOXWV TOUG.

Markakra valé hivatkozas:
A harmadik felek itt emlitett védjegyei a megfelel6 védjegytulajdonosok védjegyei.

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

Pre¢zimju atsauces:
Seit nosauktas treSo personu pre¢zimes pieder attiecigo pre¢zimju ipasniekiem.
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Naudojimo instrukcija.

Kratinkaulio pjiklo geleztés, vienkartinés, sterilios

Bruksanvisning.
Sternumsagblader, til engangsbruk, sterile

Instrukcja obstugi.
Brzeszczoty do przecinania mostka, jednorazo-
wego uzytku, sterylne

Manual de instrugées.
Laminas de serra para o esterno, descartaveis,
estéreis

Instructiuni de utilizare.

Fierastrau sternal, steril, pentru o singura utilizare
YnytcTeo 3a ynotpeby.

JlucTosy TecTepe 3a CTEPHYM, 3a jeHOKPATHY
ynotpeby, crepunHa

Névod na obsluhu.

Pilové listy Sternum, jednorazové, sterilné

Navodila za uporabo.
Rezila za prsnico, za enkratno uporabo, sterilna

Bruksanvisning.
Ségblad sternum, engéngsbruk, sterila

Kullamim Kilavuzu.
Sternum testere bigaklari, tek kullanimlik, steril

@

&

Reguliuojami simboliai pagal 1ISO 15223
priemoniy etiketése ir Zy
informacija. 1 dalis. Bendrieji reikalavimai

pri
iai, Zenklinimas ir teiktina

Regulerte symboler i henhold til ISO 15223-1: Medisinsk utstyr - Symboler til
bruk med informasjon som skal leveres av produsenten - Del 1: Generelle krav

Symbole regulowane normg ISO 15223-1: Wyroby medyczne — Symbole do
stosowania wraz z informacjami dostarczanymi przez producenta — Cze$¢ 1:
Wymagania ogdlne

Simbolos regulamentados de acordo com a norma ISO 15223-1: Dispositivos
médicos - Simbolos a utilizar nos rétulos dos dispositivos médicos, rotulagem e
informacao a fornecer - Parte 1: Requisitos gerais

Simboluri reglementate conform ISO 15223-1: Dispozitive le - Simboluri

de utilizat cu informatii de furnizat de producator. Partea 1: Cerinte generale

Pery 6 npema ISO 15223-1: MeanumHcko cpeacteo - Cumbone

Schvélené znacky podl'a normy ISO 15223-1: Zdravotnicke pomdcky. Znaéky

Koje Tpeba KOpUCTH ca eTUKeTamMa p b "
uHdopmaumjama Koje Tpeba noctaButu - [leo 1: OnwTH 3axTeBU

pouz é na §titkoch zdravotnickych pomédcok, oznacovanie a poskytovanie
informécii. Cast 1: VSeobecné poZiadavky

Prekés numeris, referencinis numeris 5.1.6 simbolis. Nurodo gamintojo prekés numerj,
pagal kurj galima identifikuoti medicinos priemone.

Artikkelnummer, referansenummer symbol 5.1.6: Indikerer artikkelnummeret til
produsenten slik at det medisinske utstyret kan identifiseres.

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

Ndmero do artigo, referéncia, simbolo 5.1.6: Mostra o nimero do artigo do fabricante
para que o dispositivo médico possa ser identificado.

Numar articol, simbol numar de referinta 5.1.6.: Indica numérul articolului
producétorului, astfel incat produsul medical sé poata fi identificat.

Bpoj apTukna, petepeHTHM 6poj cumbona 5.1.6: O3HauaBa npoussohayes 6poj
apTUKNa Ha OCHOBY KOT MEAMLIMHCKO CPECTBO MOXe Aa Ce MAEHTUDUKY]e.

Cislo vyrobku, referenéné Gislo symbolu 5.1.6: oznaguje &islo vyrobku od vyrobcu,
prostrednictvom ktorého méZzete identifikovat zdravotnicku pomdcku.

Gamybinés partijos numeris, referencinis numeris 5.1.5 simbolis. Nurodo gamintojo

Produksjonsbatchnummer, referansenummer symbol 5.1.5: Indikerer partibetegnelsen

Numer serii, numer referencyjny symbolu 5.1.5: Oznacza nadany przez producenta

Ndmero do lote de fabrico, referéncia, simbolo 5.1.5: Mostra a designagéo do lote do

Numar lot de fabricatie, simbol numér de referintd 5.1.5: Indica denumirea sarjei

Bpoj nponasoaHe cepuje, pedepeHTHu 6poj cumbona 5.1.5: OgHocK ce Ha

Cislo vyrobnej déavky, referenéné Gislo symbolu 5.1.5: oznaduje oznadenie $arze od

partijos pavadinima, pagal kurj galima identifikuoti partijg arba siunta. til produsenten slik at partiet eller lotten kan identifiseres. numer partii pozwalajacy zidentyfikowa¢ partie lub serig wyrobu. fabricante para que o lote possa ser identificado. producétorului, astfel incat sarja sau lotul sa poatd fi identificate. npoussofauesy 03HaKy LiapXe Ha OCHOBY KOje Luapxa Win cepuja Mory aa ce vyrobcu, prostrednictvom ktorého moZete identifikovat $arzu alebo Cislo LOS.
MOEHTUDUKY]Y.
[STERILEIR] Sterilizuota ap3vitinant, referencinis numeris 5.2.4 simbolis. Nurodo medicinos Stralesterilisert, referansenummer symbol 5.2.4: Indikerer et medisinsk utstyr som er  Sterylizowany napromienianiem, numer referencyjny symbolu 5.2.4: Wskazuje wyréb Esterilizado por radiagéo, referéncia, simbolo 5.2.4: Mostra um dispositivo médico Sterilizat cu radiatii, simbol numér de referinta 5.2.4.: Indicé un produs medical care a  Crepunusosato spauetsem, pepepenThi 6poj cumbona 5.2.4: OsHauasa MeanumHeko  Sterilizované oZarovanim, referen&né &islo symbolu 5.2.4: oznaguje zdravotnicku

priemoneg, kuri buvo sterilizuota ap$vitinant.

sterilisert med straling.

medyczny, ktdry zostat wysterylizowany przy pomocy napromieniania.

esterilizado por radiagao.

fost sterilizat prin iradiere.

CPEACTBO KOj€ je CTePUNN3OBAHO 3payuerbeM.

pomdcku, ktoré bola sterilizované oZarovanim.

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

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

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

Nao reutilizar, nimero de referéncia simbolo 5.4.2: Remete para um produto médico
previsto para ser usado uma Unica vez ou para ser usado num Unico paciente durante
um (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
nponaBoa, Koju je npeasuieH 3a jenHokpaTHy ynotpeby unu ynotpeby Ha jenHom
nojeAnHaYHoOM NauujeHTy TOKOM jeHe nojeauHauHe Tepanuje.

Nesmie byt opétovne pouZité, referenéné Cislo 5.4.2: Upozorfiuje na zdravotnicky
vyrobok, ktory je uréeny na jednorazové pouZitie alebo na pouZitie iba u jedného
pacienta pri jednom vySetreni.

Nenaudoti, jei pakuoté paZeista, referencinis numeris 5.2.8 simbolis. Nurodo
medicinos priemong, kurios negalima naudoti, jeigu jos pakuoté yra paZeista arba
atidaryta.

Ikke bruk ved skadet innpakning, referansenummer symbol 5.2.8: Indikerer et
medisinsk utstyr som ikke skal brukes hvis innpakningen er skadet eller dpnet.

Nie uzywac, jesli opakowanie zostato uszkodzone, numer referencyjny symbolu 5.2.8:
Wskazuje wyréb medyczny, ktérego nie nalezy uzywaé, jesli opakowanie zostato
uszkodzone lub otwarte.

Nao usar se a embalagem estiver danificada, referéncia, simbolo 5.2.8: Mostra um
dispositivo médico que ndo pode ser usado se a embalagem estiver danificada ou
aberta.

A nu se utiliza in cazul ambalajului deteriorat, simbol numar de referinta 5.2.8.: Indica
un produs medical care nu se utilizeazd dacd ambalajul a fost deteriorat sau deschis.

He KopucTtute ako je nakosarbe owTeheHo, pedepeHTHn 6poj cumbona 5.2.8: O3Hauasa
MENLIMHCKO CPEACTBO Koje He CMe 1a Ce KOPUCTM aKo je nakoBake olTeheHo uim
OTBOPEHO.

Nepouzivat, ak je obal poskodeny, referenéné &islo symbolu 5.2.8: oznaguje
zdravotnicku pomécku, ktord by sa nemala pouzivat, ak je jej obal podkodeny alebo
otvoreny.

Gamintojas, referencinis numeris 5.1.1 simbolis. Nurodo medicinos priemonés
gamintoja.

Produsent, referansenummer symbol 5.1.1: Indikerer produsenten av det medisinske
utstyret.

Producent, numer referencyjny symbolu 5.1.1: Wskazuje producenta wyrobu
medycznego.

Fabricante, referéncia, simbolo 5.1.1: Mostra o fabricante do dispositivo médico.

Producétor, simbol numér de referintd 5.1.1.: Indica producatorul produsului medical.

Mpowuasohay, pedepeHTHn 6poj cumbona 5.1.1: O3Hayasa Npoussofhaya MeAULMHCKOr
cpencrea.

Vyrobca, referenéné ¢islo symbolu 5.1.1: oznaduje vyrobcu zdravotnickej pomdcky.

Pagaminimo data, referencinis numeris 5.1.3 simbolis. Nurodo data, kada medicinos
priemoné buvo pagaminta.

Produksjonsdato, referansenummer symbol 5.1.3: Indikerer datoen da det medisinske
utstyret ble produsert.

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

Data de fabrico, referéncia, simbolo 5.1.3: Mostra a data de fabrico do dispositivo
médico.

Data fabricatiei, simbol numér de referinta 5.1.3.: Indica data la care a fost fabricat
produsul medical.

[latym npousBoame, pedepeHTHn 6poj cumbona 5.1.3: O3Hayasa aatym Kaaa je
MENLIMHCKO CPEACTBO NPOM3BEAEHO.

Détum vyroby, referencné ¢islo symbolu 5.1.3: oznaduje datum, kedy bola zdravotnicka
pomdcka vyrobend.

Platinimo partneris, referencinis numeris 5.1.9 simbolis. Nurodo jmong, kuri platina
medicinos priemoneg vietoje.

Salgspartner, referansenummer symbol 5.1.9: Indikerer selskapet som selger det
medisinske utstyret lokalt.

Dystrybutor, numer referencyjny symbolu 5.1.9: Wskazuje dystrybutora wyrobu
medycznego.

Distribuidor, referéncia, simbolo 5.1.9: Mostra a empresa que distribui o dispositivo
médico no local.

Partener de distributie, simbol numar de referinta 5.1.9.: Indica intreprinderea care
comercializeaza produsul medical la fata locului.

lMponajHu napTHep, pedepeHTHn 6poj cumbona 5.1.9: O3Hauasa nokanHo npenysehe
KOje npofaje 0BO MEANULIMHCKO CPeaCTBo.

Distributor, referenéné &islo symbolu 5.1.9: oznacuje spolo¢nost, ktora zdravotnicku
pomdcku distribuuje na danom mieste.

Galiojimo laikas, referencinis numeris 5.1.4 simbolis. Nurodo data, po kurios
medicinos priemonés daugiau naudoti nebegalima.

Utlgpsdato, referansenummer symbol 5.1.4: Indikerer datoen for nar et medisinsk
utstyr ikke lenger skal brukes.

Data waznosci, numer referencyjny symbolu 5.1.4: Wskazuje date, po ktérej nie wolno
uzywa¢ wyrobu medycznego.

Prazo de validade, referéncia, simbolo 5.1.4: Mostra a data depois da qual o
dispositivo médico nédo pode voltar a ser usado.

Utilizabil pana la, simbol numar de referinta 5.1.4: Indica data dupa care utilizarea
produsului medical nu mai este permisa.

Pok ynotpebe, pecdepeHTHn 6poj cumbona 5.1.4: O3HauaBa AaTyM HaKOH KOT OBO
ME[MLIMHCKO CPEeACTBO BULIE HE CMe fla C& KOPUCTH.

PouZitelné do, referen¢né ¢islo symbolu 5.1.4: oznacuje datum, po ktorom sa
zdravotnicka pomdcka nesmie pouzivat.

Skaityti naudojimo instrukcija, referencinis numeris 5.4.3 simbolis. Nurodo, kad
naudotojas privalo ieSkoti informacijos naudojimo instrukcijoje.

Folg bruksanvisning, referansenummer symbol 5.4.3: Indikerer behovet for at brukeren
konsulterer bruksanvisningen.

Sprawdzi¢ w instrukcji uzywania, numer referencyjny symbolu 5.4.3: Oznacza
konieczno$¢ zapoznania sig przez uzytkownika z instrukcjg uzywania.

Observar as instrugdes de utilizagdo, referéncia, simbolo 5.4.3: Remete para a
necessidade de o utilizador consultar as instrugoes de utilizagao.

A se respecta instructiunile de utilizare, simbol numér de referintd 5.4.3: Indica
necesitatea consultarii instructiunilor de utilizare de catre utilizator.

Cnepnute ynyTcTBO 3a ynotpeby, pedepeHTHu 6poj cumbona 5.4.3: Ykasyje KOPUCHUKY
Ha HEOMXOAHOCT MOCTyMaka y CKnady ca ynyTcTeoM 3a ynotpeby.

Pozri ndvod na pouZitie, referenéné Cislo symbolu 5.4.3: pouzivatel musi nahliadnut do
névodu na poufzitie.

Paprasta sterilaus barjero sistema, referencinis numeris 5.2.11. Zymi paprasta
sterilaus barjero sistema.

System med én steril barriere, referansenummer 5.2.11: Indikerer et system med én
steril barriere.

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

Sistema de barreira estéril simples, referéncia 5.2.11: Identifica um sistema de
barreira estéril simples.

Sistem simplu de barierd sterild, simbol numar de referinta 5.2.11: Indicé un sistem
simplu de bariera sterila.

JenHocTpyku cuctem cTepunte 6apujepe, pecdepeHTHn 6poj 5.2.11: O3Havasa
jenHocTpyku cuctem ctepunHe bapujepe.

Jednoduchy sterilny ochranny systém, referencné €islo 5.2.11: oznacuje jednoduchy
sterilny ochranny systém.

Dviguba sterilaus barjero sistema, referencinis numeris 5.2.12. Zymi dvi sterilaus
barjero sistemas.

System med to sterile barrierer, referansenummer 5.2.12: Indikerer systemer med to
sterile barrierer.

Podwdjny system bariery sterylnej, numer referencyjny 5.2.12: Oznacza dwa systemy
bariery sterylnej.

Sistema de barreira estéril duplo, referéncia 5.2.12: Identifica dois sistemas de
barreira estéril.

Sistem dublu de barieré sterild, simbol numar de referintd 5.2.12: Indica doua sisteme
de bariera sterild.

IBocTpykm cuctem ctepunHe 6apujepe, pedepeHTHu 6poj 5.2.12: O3Hauasa cuctem ca
nBe cTepunHe 6apujepe.

Dvojity sterilny ochranny systém, referencné &islo 5.2.12: oznaduje dva sterilné
ochranné systémy.

Paprasta sterilaus barjero sistema su viduje esancia apsaugine pakuote, referencinis
numeris 5.2.13. Zymi paprasta sterilaus barjero sistemg su viduje esancia apsaugine
pakuote.

System med én steril barriere med beskyttende emballasje pa innsiden,
referansenummer 5.2.13: Indikerer et system med én steril barriere med beskyttende
emballasje pa innsiden.

Pojedynczy system bariery sterylnej z wewnetrznym opakowaniem ochronnym, numer
referencyjny 5.2.13: Oznacza pojedynczy system bariery sterylnej z wewnetrznym
opakowaniem ochronnym.

Sistema de barreira estéril simples com embalagem de protegéo interior, referéncia
5.2.13: Identifica um sistema de barreira estéril simples com embalagem de protegédo
interior.

Sistem simplu de barierd sterild, cu ambalaj de protectie situat interior, simbol numar
de referinta 5.2.13: Indicé un sistem simplu de barieréd sterild, cu ambalaj de protectie
situat interior.

JenHocTpyku cuctem cTepunHe bapujepe ca yHyTpaLlHbUM 3alUTUTHUM NaKoBareM,
pedepenTHU 6poj 5.2.13: O3HauaBa jeAHOCTPYKM cucTeM cTepunHe bapujepe ca
YHYTpaLW UM 3alITUTHAM NakoBarem.

Jednoduchy sterilny ochranny systém s vnitornym ochrannym obalom, referencné
&islo 5.2.13: oznacuje jednoduchy sterilny ochranny systém s vnitornym ochrannym
obalom.

Paprasta sterilaus barjero sistema su iSorine apsaugine pakuote, referencinis numeris
5.2.14.Zymi paprasta sterilaus barjero sistema su iSorine apsaugine pakuote.

System med én steril barriere med beskyttende emballasje pa utsiden,
referansenummer 5.2.14: Indikerer et system med én steril barriere med beskyttende
emballasje pa utsiden.

Pojedynczy system bariery sterylnej z zewnetrznym opakowaniem ochronnym, numer
referencyjny 5.2.14: Oznacza jeden pojedynczy system bariery sterylnej z
zewnetrznym opakowaniem ochronnym.

Sistema de barreira estéril simples com embalagem de protegéo exterior, referéncia
5.2.14: Identifica um sistema de barreira estéril simples com embalagem de protegédo
exterior.

Sistem simplu de barierd sterild, cu ambalaj de protectie exterior, simbol numér de
referintd 5.2.14: Indica un sistem simplu de bariera sterild, cu ambalaj de protectie
exterior.

JenHocTpyku cuctem cTepunHe bapujepe ca crosballbiM 3aLUTUTHUM NaKoBakeM,
pedepenTHU 6poj 5.2.14: O3HauaBa jeAHOCTPYKM cucTeM cTepunHe bapujepe ca
CNo/ballHbUM 3aLWTUTHUM NaKOBaHEM.

Jednoduchy sterilny ochranny systém s vonkaj$im ochrannym obalom, referen¢né Cislo
5.2.14: oznacuje jednoduchy sterilny ochranny systém s vonkaj$im ochrannym
obalom.
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Démesio, referencinis numeris 5.4.4 simbolis. Nurodo, kad naudotojas privalo
perziuréti naudojimo instrukcijoje esancius svarbius su sauga susijusius duomenis,
tokius kaip jspéjamosios nuorodos ir atsargumo priemonés, kuriy dél eilés prieZas¢iy
negalima nurodyti ant pacios medicinos priemonés.

Forsiktig, referansenummer symbol 5.4.4: Indikerer behovet for at brukeren
konsulterer bruksanvisningen for viktig sikkerhetsrelatert informasjon slik som
advarsler og forholdsregler som av ulike arsaker ikke kan presenteres pé selve det
medisinske utstyret.

Ostrzezenie, numer referencyjny symbolu 5.4.4: Oznacza konieczno$¢ zapoznania sie
przez uzytkownika z instrukcjg uzywania w celu uzyskania waznych informacji
zwigzanych z bezpieczenstwem, takich jak ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci, ktérych z
réznych powoddéw nie mozna umiesci¢ na samym wyrobie medycznym.

Atengdo, referéncia, simbolo 5.4.4: Remete para a necessidade de o utilizador
consultar as instrugdes de utilizagéo relativamente a dados de seguranca importantes,
como adverténcias e precaugdes, que, por diversos motivos, ndo podem ser afixados
no préprio dispositivo médico.

Atentionare, simbol numar de referintd 5.4.4.: Indica necesitatea ca utilizatorul s&
consulte instructiunile de utilizare pentru informatii importante privind siguranta, cum
ar fi avertismentele si masurile de precautie, care, din diverse motive, nu pot fi indicate
pe dispozitivul medical in sine.

Maxtba, pehepeHTHN 6poj cumbona 5.4.4: Ykasyje KOPUCHUKY Ha HEONXOAHOCT
Tpaxetrba y ynyTcTBy 3a ynotpeby BaxHux uHthopMaliuja koje ce oaHoce Ha besbeaHocr,
Kao LITO Cy yno30perha U Mepe NpefoCTPOXHOCTH, KOje N3 PasNniuuTuX pasnora He
mory fia 6yay HaBefeHe Ha CaMOM MeAULIMHCKOM CPEeACTBY.

Pozor, referenéné Eislo symbolu 5.4.4: oznacuje povinnost pouzivatela skontrolovat
névod na pouZitie kvoli déleZitym bezpe¢nostnym informaciam, ako su vystrahy a
preventivne opatrenia, ktoré z réznych doévodov nemdzu byt uvedené priamo na
zdravotnickej pomocke.

Laikyti sausoje vietoje, referencinis numeris 5.3.4 simbolis. Zymi medicinos priemone,
kurig reikia saugoti nuo drégmes.

Oppbevares tort, referansenummer symbol 5.3.4: Indikerer et medisinsk utstyr som
mé beskyttes mot fukt.

Chroni¢ przed wilgocia, numer referencyjny symbolu 5.3.4: Oznacza wyréb medyczny,
ktéry wymaga ochrony przed wilgocia.

Guardar em local seco, referéncia, simbolo 5.3.4: Designa um dispositivo médico, que
tem de ser protegido da humidade.

A se pastra la loc uscat, simbol numar de referinta 5.3.4: Indica un produs medical
care trebuie protejat de umiditate.

YysajTe Ha cyBom MecTy, pecepeHTHM 6poj cumbona 5.3.4: O3HauaBa MeAULIMHCKO
CPeaCTBO Koje MOpa fia Ce 3aLUTUTH OfL BNaXHOCTH.

Skladovat v suchu, referenéné Cislo symbolu 5.3.4: oznacuje zdravotnicku pomdcku,
ktora musi byt chranena pred vihkostou.

A
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Saugoti nuo saulés viesos, referencinis numeris 5.3.2 simbolis. Zymi medicinos
priemone, kurig reikia saugoti nuo $viesos $altiniy.

Beskyttes mot sollys, referansenummer symbol 5.3.2: Indikerer et medisinsk utstyr
som trenger beskyttelse mot lyskilder.

Chroni¢ przed dziataniem promieni stonecznych, numer referencyjny symbolu 5.3.2:
Oznacza wyréb medyczny, ktéry wymaga ochrony przed Zrédtami $wiatta.

Proteger da luz solar, referéncia, simbolo 5.3.2: Designa um dispositivo médico, que
tem de ser protegido de fontes de luz.

A se feri de lumina soarelui, simbol numar de referinta 5.3.2: Indica un produs medical
care necesita protejare de sursele de lumina.

3aLTUTUTE OA CYHUYEBE CBETNOCTH, pedepeHTHM bpoj cumbona 5.3.2: O3Hauasa
MeAULIMHCKO CPEeACTBO Koje MOpa Aia Ce 3alUTMTM Ofl M3BOPa CBETNOCTH.

Chrénit pred sineGnym Ziarenim, referenéné ¢islo symbolu 5.3.2: oznacuje
zdravotnicku pomdcku, ktord musi byt chranend pred svetelnym zdrojom.

S

Sudétyje yra pavojingy medZiagy, referencinis numeris 5.4.10. Nurodo, kad medicinos
priemonéje gali biti galimai kancerogeniniy, mutageniniy arba toksisky reprodukcijai
medZiagy arba endokrininés sistemos ardanéiyjy savybiy turinéiy medziagy.'

Inneholder farlige stoffer, referansenummer 5.4.10: Indikerer et medisinsk utstyr som
inneholder stoffer som kan vaere kreftfremkallende, arvestoffskadelige og
reproduksjonsskadelige stoffer eller stoffer med endokrinforstyrrende egenskaper.'

Zawiera substancje niebezpieczne, numer referencyjny 5.4.10: Wskazuje, ze wyréb
medyczny moze zawiera¢ substancje majace potencjalne dziatanie rakotwércze,
mutagenne lub szkodliwe na rozrodczo$¢ lub substancje zaburzajace gospodarke
hormonalng.'

Contém substancias perigosas, referéncia 5.4.10: Indica que um dispositivo médico
pode conter substéncias potencialmente cancerigenas, mutagénicas ou téxicas para a
reprodugdo ou com propriedades desreguladoras do sistema endécrino.'

Contine substante periculoase, simbol numér de referinta 5.4.10: Indica faptul c& un
produs medical poate contine substante potential cancerigene, mutagene sau toxice
pentru reproducere sau substante cu proprietati nocive privind aparatul endocrin.'

Cagpxu onacHe cyncraHue, pedepeHTHr 6poj 5.4.10: O3HauyaBa fa HEKO MEAULIMHCKO
CPEeACTBO MOXe CafipXaBaTv MOTEHLMjaNHO KaHLepOreHe, MyTareHe a1 no
PenpoayKTUBHO 3[IpaB/be LUTETHE CYNCTaHLE Ca eHAOKPUHO LUTETHUM CBOjCTBUMA.'

Obsahuje nebezpecné latky, referen¢éné Cislo 5.4.10: Upozorfiuje na to, Ze zdravotnicka
pomécka mdZe obsahovat potencidlne karcinogénne, mutagénne, reprodukéne toxické
alebo endokrinné latky.'

' Duomenys rodo, kad gaminiai, kuriuose yra daugiau kaip 0,1 % masés dalis kobalto
(CAS Nr. 7440-48-4), neturi kancerogeniniy, mutageniniy arba toksisky reprodukcijai
(CMR klasifikacija 1B) savybiy. Daugiau jokiy priemoniy imtis nereikia.

' Dokumenter kunnskapen om at fra produkter med mer enn 0,1 % masseandel kobolt
(CAS: 7440-48-4), ikke er kreftfremkallende, reproduksjonsskadelige og
arvestoffskadelige (CMR-klassifisering 1B). Ingen videre tiltak kreves.

' Dowiedziono, ze produkty zawierajace ponad 0,1% masowych kobaltu (CAS: 7440-48-
4) nie wykazujg dziatania rakotwérczego, mutagennego ani szkodliwego na rozrodczo$é
(klasyfikacja CMR 1B). Nie sa wymagane zadne dodatkowe $rodki.

1 Estd demonstrado que os produtos com mais de 0, 1% de cobalto em massa (CAS:
7440-48-4), ndo sdo cancerigenos, mutagénicos ou téxicos para a reproducédo
(classificagdo CMR 1B). Nao sao necessarias mais medidas.

! Cunostintele stiintifice demonstreaza ca produsele cu un continut de cobalt mai
mare de 0,1 % din greutate (CAS: 7440-48-4) nu au efecte carcinogene, mutagene sau
toxice asupra reproducerii (clasificare CMR 1B). Nu sunt necesare alte masuri.

' CasHarba noTephyjy fa Npou3Boam Koju caapxe Bue of 0,1 % maceHor
ynena kobanta (CAS: 7440-48-4) He npefcTassbajy ONAacHOCT y Norneny
KaHLEepOoreHoCTH, MyTareHoCTU UK PenpoayKTMBHe TokcuuHocTH (CMR
knacudukaumja 1B). Hucy HeonxonHe HUKakBe faske Mepe.

1 Podla zisteni produkty s obsahom viac nez 0,1 % hmotnostného podielu kobaltu
(CAS: 7440-48-4) nevykazuju karcinogenitu, mutagenitu ani reproduként toxicitu
(klasifikdcia CMR 1B). Nie st potrebné Ziadne d'alSie opatrenia.

Medicinos priemoné, referencinis numeris 5.7.7. Rodo, kad gaminys yra medicinos
priemoné.

Medisinsk utstyr, referansenummer 5.7.7: Indikerer at produktet er et medisinsk
utstyr.

Wyréb medyczny, numer referencyjny 5.7.7: Oznacza, ze produkt jest wyrobem
medycznym.

Dispositivo médico, referéncia, simbolo 5.7.7: Indica que o produto é um dispositivo
médico.

Produs medical, numar de referintd 5.7.7.: Arata cé produsul este un produs medical.

MeanunHeko cpeacTso, pedepeHTHu 6poj 5.7.7: O3HayaBa Aa je 0Baj Npou3soa
MEIULIMHCKO CPEACTBO.

Zdravotnicka pomdcka, referencné &islo 5.7.7: oznacuje, Ze produkt je zdravotnickou
pomdckou.

Unikalus gaminio identifikatorius, referencinis numeris 5.7.10. Nurodo medija, kurioje
yra informacija apie unikaly gaminio identifikatoriy (UDI).

Unik enhetsidentifikasjon, referansenummer 5.7.10: Indikerer en beerer som
inneholder informasjon med en unik enhetsidentifikator (UDI).

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu, numer referencyjny 5.7.10: Wskazuje
noénik danych zawierajacy informacje dotyczace niepowtarzalnego kodu
identyfikacyjnego wyrobu (UDI).

Identificagdo tnica do dispositivo, referéncia 5.7.10: Mostra um suporte que contém
informagdes sobre uma identificagdo Unica do dispositivo (UDI).

Identificare unicé a produsului, numéar de referintd 5.7.10: Indicd un suport care
contine informatii privind identificarea unicé a produsului (UDI).

JennHcTBeHM nneHTUdMKaTOp Nponasoaa, pedepeHTHU 6poj 5.7.10: O3Hauasa HocKoLa
KOjW caapxu MHhopmaLumje o jennHCTBEHOM uaeHTUdukaTopy npoussoaa (UDI).

Jedine¢nd identifikacia produktu, referenéné €islo 5.7.10: oznacuje nosic, ktory
obsahuje informacie o jedinecnej identifikécii produktu (UDI).
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|galiotasis atstovas Sveicarijoje, referencinis numeris 5.1.2. Nurodo igaliotajj atstovg
Sveicarijoje.

Autorisert representant for Sveits: referansenummer 5.1.2: Angir den autoriserte
representanten for Sveits.

Autoryzowany przedstawiciel w Szwajcarii: numer referencyjny 5.1.2: Wskazuje
autoryzowanego przedstawiciela w Szwajcarii.

Mandatario na Suiga: referéncia 5.1.2: Indica 0 mandatario na Suiga.

Reprezentant elvetian autorizat: numar de referinta 5.1.2: Indica reprezentantul
autorizat in Elvetia.

LlIsajuapcku osnatwheHun npencTasHuk: pedepeHTHn 6poj 5.1.2: O3Havasa oenalheHor
npencTasHuka y LLIBajuapckoj.

Svajéiarsky splnomocneny zastupca: referenéné &islo 5.1.2: Oznaduje
splnomocneného zastupcu vo Svajéiarsku.

Kiti simboliai:

Andre symboler:

Inne symbole:

Outros simbolos:

Alte simboluri:

Lpyrn cumbonu:

Ostatné symboly:

c EUIW

Reglamentuota Europos jstatymy leidybos: CE atitikties Zenklas

Regulert av europeisk lovgivning: CE-merking

Uregulowany przez prawodawstwo europejskie: Oznaczenie zgodnosci CE

Regulamentado pela legislagcdo europeia: Marcagdo CE de conformidade

Reglementat de legislatia europeana: Marcaj de conformitate CE

Perynucann eBponckum 3akoHonascTeom: CE 03Haka 3a ycknaheHocT

Regulované eurépskymi zékonmi: oznacenie zhody CE

UK
cA

Reglamentuota Britanijos teisés: UKCA atitikties Zenklas (,UK Conformity Assessed"),
po kurio nurodytas atitikties jvertinimo jstaigos identifikacijos numeris

Regulert av britisk rett: UKCA-samsvarsmerking ("UK Conformity Assessed"), etterfulgt
av identifikasjonsnummeret til samsvarsvurderingsorganet

Uregulowany przez prawo brytyjskie: Oznaczenie zgodnosci UKCA (,UK Conformity
Assessed”), po ktérym nastepuje numer identyfikacyjny podmiotu dokonujgcego oceny
zgodnosci

Regulamentado pelo direito britanico: Marcagao UKCA ("UK Conformity Assessed"),
seguido do nimero de identificagdo do organismo de avaliagdo da conformidade

Reglementat de legislatia britanica: Marcajul de conformitate UKCA (,,UK Conformity
Assessed”), urmat de numarul de identificare al autoritétii de evaluare a conformitatii

Perynucano 6putaHckum npasom: UKCA o3Haka 3a ycknaheHocT ("UK Conformity
Assessed"), HakoH Koje cneau naeHTUdHUKaLMoHK 6poj Tena Koje BpLUK NPOLieHy
ycknaheHocTu.

Regulované britskym pravom: oznagenie zhody UKCA (,,UK Conformity Assessed®),
nasledované identifikanym Cislom organu posudzovania zhody

Reglamentuota JAV ,Food and Drug Administration® (FDA): Atsargiai! Pagal JAV
federaling teise $i priemoné gali biti parduodama tik gydytojo arba gydytojo nurodymu

Regulert av FDA (U.S. Food and Drug Administration): Forsiktig: | henhold til den
amerikanske faderallovgivningen skal denne enheten utelukkende selges til en lege

Uregulowany przez Amerykanska Agencje ds. Zywnosci i Lekéw (FDA): Uwaga:
Amerykanskie prawo federalne ogranicza sprzedaz tego urzadzenia wytacznie do

Regulamentado pela Food and Drug Administration (FDA) dos EUA: Cuidado: De
acordo com a legislagédo federal dos EUA, este dispositivo s6 pode ser vendido por um

Reglementat de U.S. Food and Drug Administration (FDA): Atentie: in conformitate cu
legislatia federala a Statelor Unite, acest dispozitiv poate fi vandut numai de catre un

Perynucano on ctpaHe Amepuyke areHumje 3a xpaHy v nekose (eHr. U.S. Food and
Drug Administration, ckp. FDA): Onpes: Y cknafy ca caBeaHum 3akoHom y CALl-y

Regulované americkou Spravou potravin a lieCiv (FDA): Upozornenie: Podla americkej
federdlnej legislativy sa toto zariadenie méZe predavat iba lekarom alebo na zaklade

Rx Only (galioja tik JAV) eller pa foreskrivning av en lege (bare USA) sprzedazy przez lekarza lub na jego zlecenie (dotyczy wytacznie USA) médico ou por ordem de um médico (apenas para os EUA) medic sau la indicatia unui medic (numai pentru SUA). npofaja oBOr CPEACTBa je OrpaHMYeHa camo Ha iekape Win Apyra uua no Hasnory nariadenia lekara (len pre USA).
nekapa (camo 3a CAL).
Reglamentuota HIBC direktyvy ir rekomendacijy: ,Healthcare® briik§ninis kodas Regulert av HIBC-retningslinjer og anbefalinger: Healthcare Barcode Uregulowany przez wytyczne HIBC i zalecenia: Healthcare Barcode Regulamentado pelas diretrizes e recomendagdes HIBC: Healthcare Barcode Reglementat prin liniile directoare si recomandarile HIBC: Healthcare Barcode PerynucaHo Ha 0cHOBY cMepHuua 1 npenopyka HIBC: Healthcare Barcode Regulované na zaklade usmerneni a odporG&ani HIBC: &iarovy kéd pouZivany v

zdravotnictve

Nereglamentuotas simbolis: kiekis

Ikke-regulert symbol: Mengde

Symbol nieregulowany: llo$¢

Simbolo ndo regulamentado: Quantidade

Simbol nereglementat: Cantitate

Heperynucanu cumbon: Konnunna

Neregulovany symbol: MnoZstvo

Nereglamentuotas simbolis: naudotos medziagos

Ikke-regulert symbol: brukt materiale

Symbol nieregulowany: Zastosowany materiat

Simbolo néo regulamentado: Material usado

Simbol nereglementat: Materialul utilizat

Heperynucanu cumbon: Kopuwhenn matepujan

Neregulovany symbol: pouzity materidl

Nereglamentuotas simbolis: briksninis kodas: GS 1 struktira

Ikke-regulert symbol: Strekkode: GS 1 struktur

Symbol nieregulowany: Kod kreskowy: Struktura GS 1

Simbolo ndo regulamentado: Cédigo de barras: Estrutura GS 1

Simbol nereglementat: Barcode: Structura GS 1

Heperynucanu cumbon: bapkoa: GS 1 cTpyktypa

Neregulovany symbol: Ciarovy kéd: $truktara GS 1

Medziaga: instrumentai i$ korozijai atsparaus plieno

Materiale: instrumenter av rustfritt stal

Materiat: Narzedzia ze stali odpornej na korozje

Material: Instrumentos de ago resistente a corrosdo

Material: Instrumente din otel anticoroziv

Martepujan: NHCTpyMEHTM Of1 Yenuka OTNOPHOT Ha KOPO3ujy

Material: nastroje z nehrdzavejicej ocele

Numatytoji paskirtis:

Kritinkaulio pjtklo geleZtés naudojamos kartu su chirurgine energijos tiekimo sistema
ir, tam tikrai atvejais, tiekiamos su atramine kojele. Jos skirtos kratinkauliui atskirti
chirurginiy intervencijy metu, kurioms reikia atverti krtinkaulj, siekiant gydyti ligas
arba palengvinti jy eigg. Jie skirti iSimtinai pacientams Zmonéms ir juos gali naudoti tik
chirurgai bei medicininj isilavinima turintys specialistai operacinés aplinkoje tik tuo
atveju, jeigu galima nauda didesné uz rizika.

Indikacija:

Sternotomija (kratinkaulio pjovimas), atliekamas operacijy, kurioms reikia sudaryti
prieiga j krutinés Iastg, metu.

Kontraindikacija:

Kratinkaulio pjuklo gelezté registruota naudoti, tik kritinkauliui pjauti. Jos negalima
naudoti jokiems kitiems kiino audiniams, pvz., kremzlei, pjauti.

Tiltenkt bruk:

Sternumsagbladene kombineres med et kirurgisk stremsystem og leveres, i enkelte
tilfeller, med en stettefot. De er ment brukt til 8 sage over brystbenet under
operasjoner som krever at brystkassen apnes for & behandle eller avhjelpe sykdom.
De skal kun benyttes av kirurger og helsepersonell p4 mennesker som befinner seg pa
sykehus i et operasjonsmiljg, sa sant de potensielle fordelene oppveier for risikoen.
Indikasjon:

Sternotomi (saging gjennom brystbenet) som del av operasjoner som krever tilgang til
brysthulen.

Kontraindikasjoner:

Sternumsagbladet er kun godkjent for bruk til kutting av brystbenet. Det skal ikke
brukes til & kutte annet kroppsvev, som brusk.

Przewidziane zastosowanie:

Brzeszczoty do przecinania mostka stosuje sie razem z chirurgicznym systemem
zasilania, a w niektorych przypadkach sa one wyposazone w podstawke. Stuza do
przecinania mostka podczas zabiegéw chirurgicznych wymagajacych otwarcia mostka
w celu leczenia lub ztagodzenia objawéw choréb. Sg stosowane wytgcznie u ludzi przez
chirurgdw i przeszkolony personel medyczny w szpitalach w warunkach zabiegowych,
pod warunkiem, ze potencjalne korzysci przewyzszaja ryzyko.

Wskazanie:

Sternotomia (przeciecie mostka) jako cze$¢ operacji wymagajacych dostepu do klatki
piersiowej.

Przeciwwskazania:

Brzeszczot do przecinania mostka jest przeznaczony wytacznie do przecinania mostka.
Nie wolno go stosowa¢ do przecinania innych tkanek ciata, takich jak chrzastka.

Finalidade prevista:

As laminas de serra para o esterno sdo combinadas com um sistema cirdrgico elétrico
e, em alguns casos, fornecidas com um pé de apoio. Destinam-se a separagéo do
esterno em intervengdes cirlrgicas que exijam a abertura do esterno visando um
tratamento ou a mitigag@o de doencas. Destinam-se a utilizagdo exclusiva em
pacientes humanos, por parte de cirurgides e profissionais de salide com a devida
formagdo, em hospitais, num ambiente cirirgico, no caso de os potenciais beneficios
superarem 0s riscos.

Indicagao:

Esternotomia (seccionamento do esterno), como parte de operagées que exijam
acesso ao peito.

Contraindicagao:

E proibido usar a l1amina de serra para o esterno para fins que no o seccionamento do
esterno. Ndo pode ser usada para o seccionamento de mais nenhum tecido corporal,
como cartilagem.

Destinatia de utilizare:

Fierastraul sternal se utilizeazd impreund cu un sistem de instrumente chirurgicale de
putere si, in unele cazuri, este prevézut cu un suport. Sunt destinate separarii sternului
in timpul interventiilor chirurgicale care necesité deschiderea sternului in scopul
tratarii sau ameliorarii bolilor. Se utilizeaza exclusiv pe pacienti umani, de cétre chirurgi
si cadre medicale instruite, in spitale, intr-un mediu chirurgical, cu conditia ca
beneficiul potential sa depdseasca riscul.

Indicatie:

Sternotomie (tdiere prin stern) ca parte a operatiilor care necesité acces toracic.
Contraindicatii:

Fierdstraul sternal este autorizat exclusiv pentru taiere prin stern. Nu trebuie utilizat
pentru taiere prin niciun alt tip de tesut din corp, de exemplu cartilagiu.

Hamena:

JlucToBu Tectepe 3a CTEPHYM ce KOMBUHYjy ca XUPYPLLKMM MOFOHCKUM CUCTEMOM W, Y
HeKUM cnyyajeBnma, AeNoM ca NoTnopHoM HoroM. MpeasuheHn cy 3a onsajarbe
CTepHyMa y CKNomny XMpypLUKWUX MHTEPBEHLM]a KOje 3axTeBajy OTBaparbe CTepHyMa ca
uurbeM neyerba Unu ybnaxasarba 6onectu. Tpeba na Mx KOPUCTE UCKIYUYMBO XMPYP3M W
MeauLMHCKU 06yueHo ocobrbe Ha Jbyanma y 6onH1LaMa Uy XUPYPLUKOM OKPYXKEHbY,
o/, YCNOBOM ia je noTeHUMjanHa kopucT Beha of pusmka.

Unaukaumja:

CrepHoToMMja (NpeceLarbe cTepHyMa) Kao ieo onepaLmja Koje 3axTesajy npuctyn
rPyAaHOM Kouy.

KonTpaunpukaumje:

ﬂOGBOJ‘beHO je Jfla ce NUCT TecTepe 3a CTePHYM KOPUCTU CamMo 3a npecelare CTepHyma.
He cme na ce kop1cTy 3a MpeceLakse 6110 KOT APYror TKMBa y Tenly Kao LTo je
XpcKasuLia.

Ucel uréenia:

Pilové listy Sternum sa kombinuju s chirurgickym napéjacim systémom a v niektorych
pripadoch sa dodévajd s podpernou nohou. St uréené na oddelenie hrudnej kosti
(sterna) pocas chirurgickych zakrokov, ktoré si vyZaduju otvorenie hrudnej kosti s
cielom liecit alebo zmierfiovat ochorenia. PouZivaju ich vyhradne chirurgovia a
zdravotnicky vyskoleni pracovnici v nemocniciach v chirurgickom prostredi u ludskych
pacientov za predpokladu, Ze potenciélne prinosy prevazuji nad rizikami.

Indikécia:

Sternotémia (pretatie hrudnej kosti) ako siéast operacii, ktoré si vyzaduju pristup k
hrudniku.

Kontraindikacia:

Pilovy list Sternum na hrudnu kost je povolené poZit len na pretatie hrudnej kosti.
Nesmie sa pouZivat na pretatie Ziadneho iného telesného tkaniva, ako napriklad
chrupavky.

Pr inés pri és ir gos instrukcijos

- Instrumentas skirtas naudoti tik vieng karta. Nenaudoti pakartotinai!

- Instrumentas supakuotas steriliai.

- Vadovautis etiketéje pateiktomis instrukcijomis.

- Pries pradedant darba uZtikrinti, kad instrumentas saugiai jtvirtintas reikiamoje
vietoje.

- [tvirtinti instrumenta rankiniame antgalyje, kad jis uZsifiksuoty.

Forebyggende tiltak / sikkerhetsmerknader

- Instrumentet er kun ment for engangsbruk. Skal aldri gjenbrukes!
- Instrumentet er pakket sterilt.

- Overhold instruksjonene pa etiketten.

- For oppstart ma du pase at instrumentet er last sikkert fast.

- Klem instrumentet inn i handstykket til det Iases fast.

Srodki zapobiegawcze / instrukcje bezpieczeristwa

- Narzedzie jest przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie uzywaé
ponownie!

- Narzedzie jest sterylnie zapakowane.

- Postepowac zgodnie z instrukcjami podanymi na etykiecie.

- Przed uruchomieniem nalezy upewni¢ sie, ze narzedzie jest dobrze zamocowane.
- Zacisna¢ narzedzie w rekojesci az si¢ w niej zablokuje.

Medidas de prevencao/Instrugdes de segurancga

- O instrumento é descartavel. No reutilizar!

- 0 instrumento é embalado estéril.

- Observar as instrugdes indicadas no rétulo.

- Antes de comegar, verificar se o instrumento est4 devidamente bloqueado no lugar.
- Apertar o instrumento na pega de méo até ficar bloqueado.

Masuri preventive/instructiuni pentru siguranta

- Instrumentul este destinat unei singure utilizari. A nu se reutiliza!
- Instrumentul este ambalat steril.

- Respectati instructiunile de pe eticheta.

-Tnainte de pornire, asigurati-vd cd instrumentul este bine fixat.

- Prindeti instrumentul in piesa de mana pana cand se blocheaza.

MpeBeHTHBHE Mepe/ynyTcTBa 0 6e3beaHocTn

- OBaj MHCTPYMEHT je npeaBuheH camo 3a jeaHokpaTtHy ynotpeby. Hemojte noHoBO
kopucTuTu!

- IHCTPYMEHT je cTepunHo 3anakoBaH.

- Moctynajre y cknafy ca ynyTcTBOM HaBeAeHUM Ha eTUKETH.

- lpe noueTka pana yBepute ce fia je UHCTPYMEHT CUIYPHO 3aK/byyaH Ha MecTy.

- YUBPCTUTE MHCTPYMEHT y HacafiHWK Tako Aa Ce 3ak/byya.

Preventivne opatrenia/bezpeénostné pokyny

- Néstroje je urceny na jedno pouzitie. NepouZivajte opakovane!

- Néstroj je baleny sterilne.

- DodrZujte pokyny uvedené na oznaceni.

- Skor ako zacnete sa presvedCte, Ze nastroj je bezpecne zaisteny na svojom mieste.
- Néstroj upnite do nasady kym nezacvakne.

|spéjimai:

- Negalima naudoti bet kuriuo bldu paZeisty instrumenty.

- Kontaktinj spaudima naudojant reikia reguliuoti taip, kad nebaty pazeistas
instrumentas, kad jis veikty tinkamai, nebity perteklinés vibracijos ir perteklinio
kaitimo.

- Siekiant iSvengti perteklinio kaitimo reikia atitinkamai sureguliuoti ausinima /
skalavima.

- Suzalojimo rizika dél smailiy briauny ir astriy geleZéiy.

- Nenaudoti kaip sverto ir stebéti, kad instrumentas neuZzsikirsty.

- Neregistruota darbui su metalu. Negalima leisti instrumentui naudojimo metu
kontaktuoti su metalu.

Advarsler:

- Skadde instrumenter skal aldri gjenbrukes.

- Kontakttrykket ma justeres under bruk pa en slik mate at det ikke forekommer skade
pa instrumenter, feil handtering, overdrevne vibrasjoner eller overdrevet oppvarming.
- Kjeling/skylling ma justeres i henhold til behovet for & forhindre overdrevet
oppvarming.

- Fare for skade pa grunn av skarpe kanter og blader.

- Skal ikke brukes som lafteverktay og la ikke instrumentet sette seg fast.

- Ikke godkjent for bruk pa metall. La aldri instrumentet komme i kontakt med metall
under bruk.

Ostrzezenia:

- Nie uzywa¢ ponownie narzedzi, ktére ulegty uszkodzeniu w jakikolwiek sposéb.

- Sity nacisku kontaktowego nalezy regulowa¢ podczas uzytkowania w taki sposéb, aby
nie doszto do uszkodzenia narzedzi, nieprawidtowego dziatania, nadmiernych wibracji
lub wytwarzania nadmiernego ciepta.

- Chtodzenie/ptukanie nalezy odpowiednio dostosowaé, aby zapobiec nadmiernemu
wytwarzaniu ciepta.

- Ryzyko obrazers spowodowanych zaostrzonymi krawedziami i ostrymi ostrzami.

- Nie uzywa¢ jako dzwigni i nie dopusci¢ do zakleszczenia narzedzia.

- Wyréb niedopuszczony do stosowania do materiatdw metalowych. Nie nalezy
dopuszczaé do kontaktu narzedzia z metalem podczas uzytkowania.

Avisos:

- N&o reutilizar instrumentos que, de alguma forma, estejam danificados.

- As forgas de press@o de contacto tém de ser ajustadas durante a utilizagéo de forma
a ndo causarem danos nos instrumentos, uma operagéo incorreta, excesso de
vibragdes ou calor excessivo.

- O arrefecimento/a irrigagéo tem de ser ajustada(o) em conformidade para evitar
gerar calor excessivo.

- Risco de ferimentos devido as arestas pontiagudas e as laminas afiadas.

- Ndo usar como alavanca, nem permitir que o instrumento fique encravado.

- Ndo autorizado para trabalhar em metal. Ndo deixar o instrumento tocar em metal
durante a utilizagdo.

Avertismente:

- Nu reutilizati instrumente deteriorate in orice fel.

- Forta presiunii de contact trebuie ajustata in timpul utilizarii astfel incat sa nu se
producé deteriorarea instrumentelor, operare incorecta, vibratii excesive sau generare
de caldura excesiva.

- Racirea/clatirea trebuie ajustata in mod corespunzator, pentru a preveni generarea
de céldurd excesiva.

- Risc de vatamare din cauza marginilor si a lamelor ascutite.

- A nu se utiliza ca parghie; nu permiteti blocarea instrumentului.

- Nu este autorizat pentru lucrari pe metal. Nu lasati instrumentul sa intre in contact cu
metale in timpul utilizarii.

Ynosopetse:

- HemojTe NOHOBO KOPUCTUTU MHCTPYMEHTE Ha KOjuMa NocToju 6uno kakeo owTtehere.
- Cune KOHTaKTHOr NpUTMCKa MOpajy Aa ce noaece TokoM ynotpebe Tako na He aohe Ao
owrtehetba MHCTPYMeHaTa, HEMPaBUHOT paaa, NPeKOMEPHMX BUOpaLmja unm
npeKoMepHor cTBapata TOnoTe.

- Xnaherbe /ucnnparbe Mopa aaekBaTHO fla e Mpunaroan kako 6u ce cnpeunno
NPeKOMEPHO CTBaparse ToMMoTe.

- MocToju puauk o nospeae 360r 3aLIM/BEHUX UBULIA U OLUTPUX CeYmnBa.

- HemojTe na npumetbyjete npekoMepHy Cuny 1 HeMOjTe NO3BONNUTU fla Ce UHCTPYMEHT
3arnasu.

- Huje onobpeHo 3a pap Ha MeTtany. HemojTe na AO3BONMTE ia UHCTPYMEHT Aohe y
KOHTaKT Ca MeTanoM TOKOM KopuLUhietsa.

Upozornenia:

- NepouZivajte opakovane néstroje, ktoré st akymkolvek spdsobom poskodené.

- Kontaktné tlakové sily musia byt nastavené pocas pouzivania takym spdsobom, aby
nedoslo k poSkodeniu néstrojov, nespravnemu fungovaniu, nadmernym vibracidm
alebo nadmernej tvorba tepla.

- Aby sa zabranilo nadmernej tvorbe tepla, musi sa naleZite nastavit chladenie/
vyplachovanie.

- Hrozi riziko zranenia kvéli $picatym hrandm a ostrym ¢epeliam.

- NepouZivajte ako pakovy nastroj a nedovolte, aby sa néstroj zasekol.

- Nastroj nie je schvéleny na opracovanie kovov. Nedovolte, aby sa néstroj dostal
pocas pouZivania do kontaktu s kovom.

Salutinis poveikis
- Alerginé reakcija

Bivirkninger
- Allergisk reaksjon

Dziatania niepozadane
- Reakcje alergiczne

Efeitos secundarios
- Reagdo alérgica

Reactii adverse
- Reactie alergica

HexereHa nejctea
- Aneprujcka peakuuja

Vedl'ajsie Géinky
- Alergické reakcia

Deriniai:
- Instrumentus reikia naudoti su tinkama atramine kojele.
- Vadovautis naudojimy instrukcijy, tiekiamy su energijos tiekimo sistema, nurodymais.

Kombinasjoner:
- Instrumentet skal brukes med en egnet stottefot.
- Overhold anvisningene i bruksanvisningen som medfalger stremsystemet.

Kombinacje:

- Narzedzia nalezy stosowac¢ z odpowiedniag podstawka.

- Nalezy przestrzega¢ wskazéwek podanych w instrukcji uzywania dotaczonej do
systemu zasilania.

Combinagdes:
- Os instrumentos tém de ser usados com um pé de apoio adequado.
- Observar as instrugdes de utilizagdo que acompanham o sistema elétrico.

Asocieri:

- Instrumentele trebuie utilizate cu cea mai mare atentie cu un suport adecvat.
- Respectati recomandarile din instructiunile de utilizare furnizate impreuna cu
sistemul de putere.

Kom6uHaumje:

- OBM MHCTPYMEHTU MOpajy Aa ce KopuCTe ca oaroBapajyhoM NoTnopHOM HOrom.

- MocTynajte y cknagy ca MHCTPyKLMjaMa 13 ynyTcTea 3a ynotpeby Koje je npunoxeHo
Y3 0Baj MOrOHCKM CUCTEM.

Kombinacie:
- Néstroj sa musi pouzivat s vhodnou podpernou nohou.
- Dodrziavajte pokyny v ndvode na pouZitie priloZzenom k napéjaciemu systému.

Laikymas ir transportavimas:

- Transportuoti atsargiai.

- Nenaudoti, jei pakuoté paZeista.

- Saugoti supakuotus instrumentus nuo UV spinduliy ir kars€io. Laikyti $varioje ir
sausoje aplinkoje. Nelaikyti prie pat tirpikliy ir cheminiy medZiagy.

Oppbevaring og transport:

- Skal transporteres med omhu.

- Skal ikke brukes ved skadet emballasje.

- Beskytt innpakkede instrumenter mot UV-stréling og heye temperaturer. Oppbevares
irene og torre omgivelser. Skal ikke oppbevares like ved lasemidler eller kjemikalier.

Przechowywanie i transport:

- Transportowacé ostroznie.

- Nie uzywad, jesli opakowanie jest uszkodzone.

- Chroni¢ zapakowane narzedzia przed promieniowaniem UV i wysokimi
temperaturami. Przechowywaé w czystym i suchym miejscu. Nie przechowywaé w
bezposrednim sasiedztwie rozpuszczalnikéw i srodkéw chemicznych.

Armazenamento e transporte:

- Transportar com cuidado.

- N&o usar se a embalagem estiver danificada.

- Proteger os instrumentos embalados de radiagdo UV e de temperaturas elevadas.
Guardar num ambiente limpo e seco. Ndo guardar mesmo junto a solventes e
quimicos.

Depozitare si transport:

- A se transporta cu atentie.

- A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat.

- Instrumentele ambalate trebuie protejate de razele UV si de temperaturile crescute.
A se depozita intr-un mediu curat si uscat. A nu se depozita in imediata apropiere a
solventilor si substantelor chimice.

CknaavuwTere U TPaHCMOPT:

- MaxJbKBO TPaHCMOPTYjTe NPON3BOA.

- HemojTe KOpPUCTUTM aKo je nakoBatbe oLiTeheHo.

- BawTuTnTe 3anakoBaHe MHCTPyMeHTe oa YB apauetba U BUCOKMX Temnepatypa.
CknaguwTmTe NX Ha YUCTOM U CyBOM MeCTy. HemojTe ux CKnapuLTUTU Y HENoCpeaHoj
6113nHKM pacTBapaya Unu xemukanuja.

Skladovanie a preprava:

- Prepravujte opatrne.

- NepouZzivajte, ak je obal poskodeny.

- Zabalené néstroje chrarite pred UV 1Gémi a vysokymi teplotami. Uchovavajte v ¢istom
a suchom prostredi. Neskladujte v bezprostrednej blizkosti rozpustadiel alebo
chemikalii.

Salinimas:

- Instrumentus $alinti lGZiams ir praddrimams atspariose ir sandariose talpyklése
(apsaugai nuo tar$os). Vadovautis galiojanéiy atitinkamos $alies teisés akty ir oficialiy
reikalavimy, jeigu taikoma.

Kassering:

- Instrumentene kasseres i brudd- og stikksikre, tette beholdere (beskyttelse mot
kontaminasjon). Overhold alle landsspesifikke lover og offisielle anbefalinger, hvis slike
finnes.

Utylizacja:

- Narzedzia nalezy usuwaé w szczelnych, odpornych na pekniecia i przebicia
pojemnikach (zabezpieczenie przed skazeniem). Nalezy przestrzega¢ wszelkich
obowigzujacych przepiséw krajowych i oficjalnych zalecer w stosownych przypadkach.

Eliminagéo:

- Eliminar os instrumentos em recipientes estanques, a prova de rutura e de
perfuracéo (protegdo contra contaminag&o). Observar eventuais leis e recomendagdes
nacionais oficiais aplicéveis.

Eliminare:

- Instrumentele trebuie eliminate in recipiente etanse, incasabile si neperforabile (cu
protectie impotriva contaminarii). Dacé este cazul, respectati orice legi si recomandari
oficiale existente, specifice tarii.

Onnarake Ha oTnan:

-MHCprMeHTM MOpajy [la ce O[/10Xe y HenomsbuBe, HeNpPoBMUAHE U 3anTUBEHE
KOHTejHepe (3alTuTa oA KoHTamuHauwje). MowTyjte cee Baxehe 3akoHe u cnyxbeHe
npenopyke cneunduyHe 3a ApXasy, ako je NPUMEHLUBO.

Likvidacia:

- Néstroje likvidujte v pevnych nddobéch odolnych voéi rozbitiu a prepichnutiu
(ochrana pred kontamindciou). DodrZiavajte vSetky existujice zékony Specifické pre
dant krajinu a oficidlne odporac¢ania, ak je to relevantné.

Apdorojimo cikly skai¢iaus apribojimas:

- Si medicinos priemoné, pazyméta kaip vienkartiné priemoné, neskirta naudoti
kartotinai. Todél Siam gaminiu saugaus apdorojimo ruosiant kartotinai naudoti
rekomendacijy néra.

Begrenset antall reprosesseringssykluser:
- Det medisinske utstyret, merket som et engangsutstyr, skal ikke gjenbrukes.
Anbefalinger for sikker reprosessering er derfor ikke tilgjengelige for dette produktet.

Ograniczona liczba cykli przyg dop 1ego uzycia:

- To wyréb medyczny, oznaczony jako wyrdb jednorazowego uzytku, nie jest
przeznaczony do ponownego uzycia. W zwiazku z tym brak zalecen dotyczacych
bezpiecznego przygotowania tego produktu do ponownego uzycia.

Numero limitado de ciclos de reprocessamento:

- Este dispositivo médico, rotulado como produto descartével, néo se destina a ser
reutilizado. Por isso, este produto ndo dispoe de recomendagdes para o
reprocessamento seguro.

Numar limitat de cicluri de reprocesare:

- Acest dispozitiv medical, etichetat ca dispozitiv destinat unei singure utilizéri, nu este
destinat reutilizdrii. Prin urmare, recomandarile privind reprocesarea in conditii de
siguranta nu se aplica acestui produs.

OrpaHnuueH 6poj umknyca obpane:

- OBO MeAMLIMHCKO CPEe/CTBO KOoje je 03HaYeHO Kao NPOM3BOA 3a jeAHOKPaTHY ynoTpeby
Huje npeasuheHo 3a NoHOB/LEHO Kopuliherse. Mpenopyke 3a 6e36eaHy NOHOB/LEHY
o6papy 360r Tora HUCy pacrnonoxuee 3a oBaj NPOU3BOA.

Obmedzeny pocet cyklov renovovania:

- Tato zdravotnicka pomdcka, oznacené ako jednorazova pomdcka, nie je uréend na
opakované pouZitie. Odpord¢ania na bezpecné renovovanie nie sd preto pre tento
vyrobok k dispozicii.

Elgesys jvykus rimtam incidentui:

Apie visus su gaminiu susijusius rimtus, nepageidaujamus incidentus (pagal
Reglamento (ES) 2017 /745 2 straipsnij, 58) reikia pranesti gamintojui ir
kompetentingai Salies institucijai.

Atsakomybeé:

UZ JAV riby: Naudotojas prie$ naudodamas instrumentg savo atsakomybe turi
patikrinti, ar $is tinka ir gali buti naudojamas numatytam tikslui. Uz instrumenty
naudojima atsako naudotojas. Dél naudotojo aplaidumo padaryta Zala sumaZina arba
visiSkai panaikina ,,Gebr. Brasseler” atsakomybe. Tai ypa¢ taikoma, jei buvo nepaisoma
naudojimo nurodymy arba jspéjimy arba jei naudotojas netyéia panaudojo neteisingai.
Tik JAV: BET KOKIA GARANTIJA, IR AISKI, IR NUMANOMA, |SKAITANT, BET
NEAPSIRIBOJANT BET KOKIA GARANTIJA DEL VEIKSMINGUMO IR TINKAMUMO
KONKRECIAM TIKSLUI, YRA PRIMYGTINAI NETAIKOMA. BET KOKIA SALUTINE ARBA
PASEKMINE ZALA, |SKAITANT, BET TUO NEAPSIRIBOJANT, NEGAUTA PELNA, SVETIMO
TURTO SUGADINIMA, PRARASTA GALIMYBE NAUDOTI ARBA KITOKIA EKONOMINE
ZALA YRA PRIMYGTINAI NETAIKOMA. Jeigu, nepaisant pirmesniy déstymy, pasekminés
ir Salutinés Zalos dél jstatyminiy reikalavimy iSvengti nejmanoma, tokia Zala primygtinai
apribota sugedusio gaminio pirkimo kainos verte. DaZnas apdorojimas neturi jokios
jtakos Siy instrumenty eksploatacinéms charakteristikoms.

Atferd ved alvorlige hendelser:

Alle alvorlige, ugnskede hendelser som oppstar i sammenheng med produktet (i
henhold til forordning (EU) 2017 /745 artikkel 2, 58), skal meldes til produsenten og til
ansvarlige nasjonale myndigheter.

Ansvar:

Utenfor USA: Brukeren er ansvarlig for & kontrollere produktets egnethet og
bruksmulighetene for det tiltenkte formalet for bruk. Det er brukeren som har ansvaret
for bruken av instrumentene. Hvis brukeren er delvis skyldig, reduseres eller bortfaller
ansvaret til Gebr. Brasseler ved forarsakede skader. Dette gjelder spesielt i tilfelle
manglende overholdelse av bruksanvisningene eller advarslene eller ved utilsiktet feil
bruk fra brukerens side. Bare for USA: ENHVER GARANTI, BADE DIREKTE ELLER
INDIREKTE, INKLUDERT, MEN IKKE BEGRENSET TIL ENHVER GARANTI OM
SALGBARHET OG EGNETHET FOR ET S/ZRSKILT FORMAL, FRASKRIVES UTTRYKKELIG.
ALLE TILFELDIGE ELLER FOLGESKADER, INKLUDERT, MEN IKKE BEGRENSET TIL, TAPT
FORTJENESTE, SKADER PA TREDJEPARTS EIENDOM, TAP AV BRUK ELLER ANDRE
@KONOMISKE SKADER FRASKRIVES UTTRYKKELIG. Dersom falgeskader og parallelle
skader ikke kan unngas, til tross for det foregéende, pa grunn av lovbestemmelser, er
slike skader uttrykkelig begrenset til verdien av kjepesummen for det defekte
produktet. Hyppig reprosessering kan ikke pavirke ytelsen til disse instrumentene.

Postepowanie w przypadku powaznych incydentéw:

Wszystkie powazne zdarzenia niepozadane wystepujace w zwigzku z produktem
[zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2017 /745 art. 2, 58] nalezy zgtasza¢ producentowi i
wiasciwemu organowi krajowemu.

Odpowiedzialno$é cywilna:

Poza USA: Uzytkownik jest zobowigzany na wtasng odpowiedzialno$¢ sprawdzi¢
przydatno$¢ i mozliwo$¢ zastosowania produktu do przewidzianych celéw przed jego
uzyciem. Odpowiedzialno$¢ za stosowanie narzedzi ponosi uzytkownik. Zawinione
dziatanie ze strony uzytkownika w przypadku spowodowanych szkéd prowadzi do
zmniejszenia lub catkowitego wytaczenia odpowiedzialnosci firmy Gebr. Brasseler.
Dotyczy to w szczeg6lnosci nieprzestrzegania instrukcji uzywania lub ostrzezer lub
przypadkowego niewtasciwego uzycia przez uzytkownika. Dotyczy tylko USA: WSZELKIE
GWARANCJE, WYRAZNE LUB DOROZUMIANE, W TYM MIEDZY INNYMI GWARANCJE
PRZYDATNOSCI HANDLOWE]J | PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU, SA
WYRAZNIE WYLACZONE. WSZELKIE SZKODY UBOCZNE LUB NASTEPCZE, W TYM
MIEDZY INNYMI UTRACONE ZYSKI, UTRATA WEASNOSCI, USZKODZENIE CUDZE)
WEASNOSCI, UTRATA MOZLIWOSCI UZYTKOWANIA LUB INNE SZKODY EKONOMICZNE
SA WYRAZNIE WYLACZONE. O ile, niezaleznie od powyzszego, nie mozna uniknaé
szkéd ubocznych i nastgpczych ze wzgledu na przepisy ustawowe, takie szkody sa
wyraznie ograniczone do wartosci ceny nabycia wadliwego produktu. Czeste
reprocesowanie nie ma wptywu na dziatanie tych narzedzi.

Procedimento em caso de incidentes graves:

Todos os acontecimentos adversos graves ocorridos relacionados com o produto (de
acordo com o ponto 58 do artigo 2.° do regulamento (UE) 2017 /745) tém de ser
comunicados ao fabricante e & autoridade nacional competente.

Responsabilidade legal:

Fora dos EUA: Antes de utilizar o produto, o utilizador tem o dever de o verificar, a sua
responsabilidade, quanto a sua adequagao e possibilidades de utilizagdo para o fim
previsto. A utilizagdo dos instrumentos é da responsabilidade do utilizador. Se o
utilizador for corresponsével por danos causados, a responsabilidade da Gebr.
Brasseler serd reduzida ou extinta. Isto aplica-se especialmente em caso de ndo
observagdo das instrugdes de utilizagdo ou de avisos, ou por utilizagdo errada
evidente. Apenas nos EUA: EXCLUEM-SE EXPRESSAMENTE TODAS AS GARANTIAS,
EXPLICITAS OU IMPLICITAS, INCLUINDO, ENTRE OUTRAS, AS GARANTIAS DE
COMERCIABILIDADE E DE ADEQUABILIDADE A UM DETERMINADO FIM. EXCLUEM-SE
EXPRESSAMENTE TODOS OS DANOS ACIDENTAIS OU CONSEQUENCIAIS, INCLUINDO,
ENTRE OUTROS, LUCROS CESSANTES, DANOS EM BENS DE TERCEIROS, PERDA DE
UTILIZA(;T\O OU OUTRAS PERDAS ECONOMICAS. Se, ndo obstante o acima exposto,
os danos consequenciais ou acidentais ndo puderem ser limitados devido as
disposicoes legais, tais danos estdo expressamente limitados ao valor do preco de
compra do produto defeituoso. Os reprocessamentos frequentes nédo afetam o
rendimento destes instrumentos.

Comportamentul in cazul incidentelor grave:

Toate evenimentele grave si nedorite legate de produs (in conformitate cu
Regulamentul (UE) 2017 /745, articolele 2 si 58) trebuie raportate producétorului si
autoritatii nationale competente.

Réspundere:

Tnafara SUA: Utilizatorul este obligat s verifice pe propria raspundere, inainte de
utilizare, dacd produsul este adecvat si poate fi utilizat in scopurile prevazute.
Utilizarea instrumentelor tine de raspunderea utilizatorului. O contributie la culpa din
partea utilizatorului duce la reducerea sau excluderea totala a raspunderii Gebr.
Brasseler pentru daunele cauzate. Acest lucru este valabil in special in cazul
nerespectarii instructiunilor de utilizare sau a avertismentelor sau in cazul utilizarii
defectuoase din neglijentéd de catre utilizator. Numai in SUA: ORICE GARANTIE,
EXPRESA SAU IMPLICITA, INCLUSIV, DAR FARA A SE LIMITA LA, ORICE GARANTIE DE
COMERCIALIZARE $I DE ADECVARE PENTRU UN ANUMIT SCOP, SE EXCLUDE IN MOD
EXPRES. ORICE DAUNE INCIDENTALE SAU CONSECVENTE, INCLUZAND, DAR FARA A
SE LIMITA LA, PIERDEREA DE PROFIT, DETERIORAREA DE PROPRIETATE TERTA,
PIERDEREA UTILITATII SAU ALTE PREJUDICII ECONOMICE SUNT EXCLUSE IN MOD
EXPRES. in cazul in care, in pofida celor de mai sus, nu pot fi evitate daunele
secundare si colaterale in conformitate cu dispozitiile legale, aceste daune sunt
limitate in mod expres la valoarea pretului de achizitie al produsului defect. Pregétirea
frecventd nu are efecte asupra performantei acestor instrumente.

n y cnyvajy norahaja:

CBy 036U/bHM HEXEIbeHU forafaju Koju ce jaBe Be3aHO 3a 0Baj NPou3Bof, (y cknapy ca
Ypen6om (EU) 2017 /745 unaH 2, 58) mopajy nia ce npujase npoussohauy n HamnexHom
NpXaBHOM Teny.

OnrosopHoCT:

Ban CA[l-a: KopucHMK je myxaH ia Ha CONCTBEHY OrOBOPHOCT Npe Kopuiuherba
NpoBepu ia M je NPOM3BO/ NoAecaH 3a ofpefeHy NpUMeHy Kao 1 Koje Cy erose
moryhHocTn ynotpebe 3a npeasuieHe cepxe. KOPUCHUK je 0AroBopaH 3a npuMeHy
MHCTpyMeHaTa. Y cyyajy HacTane LiTeTe KpUBMLIA KOPUCHUKA I0BOAM [0 CMatberba Uin
NOTNYHOT UCK/byYeHba 0AroBOPHOCTH KomnaHuje Gebr. Brasseler. To HapounTo Baxu y
Crnyyajy la KOPUCHWK He MOLLTYje ynyTCTBO 3a ynoTpeby unu ynosopetrba Unu ako ycnen
Hemapa nofje fo norpewke ynotpebe npounssona. Camo y CALl-y: CBAKA FTAPAHLINIA,
BMMNO U3PUYUTA WU MOAPA3YMEBAHA, YKIbYYY)YRU, A BE3 OTPAHUYABAHA
HA, CBAKY FAPAHLIMIY YNIOTPEB/BUBOCTW M MOLECHOCTM 3A HEKY OLIPEREHY
CBPXY M3PUYNTO JE UCK/bYYEHA. CBE CMOPEAHE MM NMOCNEAMYHE LUTETE,
YK/bYYYJYRU, ANIN BE3 OTPAHNYABAHA HA, HEOCTBAPEHY [IOBMT,
OLUTERMBAHE CBOJUHE TPERUX CTPAHA, UCTALAHE 13 PALA N OPYTY
MATEPUJANHY LUTETY CY M3PUYUTO UCKIBYYEHE. Ako ynpkoc rope HaBeaeHoM
Huje moryhe usbehu nocneauuHe u cnopefHe Lwrete 360r 3aKOHCKKUX oapenbu, Takee
wrete u3puunto Tpeba na byay orpaHNueHe Ha BPEAHOCT HEMCNPaBHOT NPOM3BOAA KOjy
je mao npunukom KynosuHe. Yecta obpana Hema yTuLaj Ha OBE MHCTPYMEHTE y
nornefy HUXOBE YYNHKOBUTOCTH.

Postup v zavaznych pripadoch:

V3etky zavazné neziaduce udalosti svisiace s produktom (podra nariadenia (EU)
2017 /745 &lanok 2, bod 58) je potrebné nahlésit vyrobcovi a prislu§nému Gradu v
danej krajine.

Rucenie:

Okrem Gzemia USA: pouZivatel je povinny samostatne preskusat vhodnost a moznosti
pouZzitia vyrobku na uréeny Géel pred jeho riadnym pouZitim. Zodpovednost za
pouzivanie néastrojov nesie pouzivatel. Spoluzodpovednost pouZivatela za vzniknuté
$kody vedie k zniZeniu alebo Gplnému vyliéeniu rugenia spolo&nostou Gebr. Brasseler,
najmé v pripade nedodrZania ndvodu na pouZitie, vystrah alebo pri neimyselnom
nespravnom pouZiti néstroja. Len v USA: AKEKOLVEK ZARUKY, VYSLOVNE ALEBO
IMPLICITNE, VRATANE, ALE NIE VYHRADNE, AKYCHKOLVEK ZARUK TYKAJUCICH SA
PREDAJNOSTI A VHODNOSTI NA URCITY UCEL, SU VYSLOVNE VYLUCENE.
AKEKOLVEK VEDLAJSIE ALEBO NASLEDNE SKODY, VRATANE, ALE NIE VYHRADNE,
USLEHO ZISKU, POSKODENIA CUDZIEHO MAJETKU, VYPADKU POUZIVANIA ALEBO
INYCH EKONOMICKYCH SKOD, SU VYSLOVNE VYLUCENE. Ak takéto nésledné alebo
vedlajsie Skody nemozno podrla pravnych predpisov Gplne vylaéit, st vyslovne
obmedzené na hodnotu kipnej ceny chybného produktu. Casta Gprava nemé vplyv na
vykonnost tychto nastrojov.

Nuoroda j prekeés Zenklus:
Cia minimi tregiyjy asmeny prekés Zenklai yra atitinkamo prekés Zenklo savininko
prekeés Zenklai.

Merkereferanse:
Merkene nevnt her og som eies av tredjepart, er varemerkene til de respektive eierne.

Odniesienie do znaku towarowego:
Wymienione tutaj znaki towarowe 0séb trzecich sa znakami towarowymi ich wtascicieli.

Referéncias a marcas:
As marcas comerciais de terceiros aqui mencionadas sao propriedade dos respetivos
proprietarios.

Referinta marcilor:
Marcile comerciale ale tertilor, mentionate in prezentul document, sunt marci
comerciale ale proprietarilor respectivi.

PedhepeHua pobHux mapku:
Ospe nomeHyTe pobHe Mapke Tpehux cTpaHa Cy CBOjUHA BNacHMKa TUX POBHUX MapKu.

0Odkaz na ochranné znamky:
Uvedené ochranné znamky tretich stran st ochrannymi zndmkami prislusnych drZitelov
prév.
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Regulirani simboli v skladu s standardom ISO 15223-1: Medicinski

Reglerade symboler enligt ISO 15223-1: Medicintekniska produkter -

prip - Simboli za J] prip g
in podatki, ki jih mora podati dobavitelj - 1. del: Splo$ne zahteve

Symboler att andas vid markning av produkt och information till
indare - Del 1: All krav

1SO 15223-1’e gore du is boller: Tibbi cih - Tibbi cihaz
etiketleri ile kullanilacak semboller, etiketleme ve saglanacak bilgiler -

Boliim 1: Genel gereklilikler

Stevilka izdelka, referenéni simbol 5.1.6: Oznaguje $tevilko izdelka proizvajalca za
identifikacijo medicinskega pripomocka.

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

Urin numarasi, sembol referans numarasi 5.1.6: Tibbi cihazin tanimlanabilmesi igin
Ureticinin Griin numarasini goriintiler.

Stevilka proizvodne serije, referenéni simbol 5.1.5: Oznaduje oznako serije
proizvajalca za identifikacijo serije oziroma lota.

Tillverkningssatsnummer, referensnummer symbol 5.1.5: Visar tillverkarens
satsnummer sa att satsen eller loten kan identifieras.

Uretim parti numarasi, sembol referans numarasi 5.1.5: Ureticinin parti numarasini
goriintiler, boylece parti veya lot tanimlanabilir.

STERILE]R]

Sterilizirano z obsevanjem, referenéni simbol 5.2.4: Oznacuje medicinski izdelek, ki
je bil steriliziran z obsevanjem.

Steriliserad med stralning, referensnummer symbol 5.2.4: Visar att en
medicinteknisk produkt som har steriliserats med stralning.

Isinlamayla sterilize edilmis, sembol referans numarasi 5.2.4: Isinlama yoluyla
sterilize edilmis tibbi cihazi belirtir.

Ni za ponovno uporabo, referen¢na 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 ateranvéndas, referensnummer symbol 5.4.2: Hanvisar till en
medicinteknisk produkt som endast far anvindas en gang eller p& 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 i¢in kullanilmak {izere tasarlanmis tibbi bir Uriinii
gosterir.

Ne uporabite v primeru poskodb, referenéni simbol 5.2.8: Oznacuje medicinski
izdelek, ki se ne sme uporabljati, Ce je embalaZa poskodovana ali odprta.

Anvénd inte om férpackningen &r skadad, referensnummer symbol 5.2.8: Visar att
en medicinteknisk produkt inte ska anvdndas om férpackningen &r skadad eller
Oppnad.

Ambalaj hasarliysa kullanmayin, sembol referans numarasi 5.2.8: Ambalaji hasarli
veya agilmigsa kullaniimamasi gereken tibbi cihazi belirtir.

Proizvajalec, referenéni simbol 5.1.1: Oznacuje proizvajalca medicinskega
pripomocka.

Tillverkare, referensnummer symbol 5.1.1: Visar tillverkaren av den
medicintekniska produkten.

Uretici, sembol referans numarasi 5.1.1: Tibbi cihazin Gireticisini belirtir.

Datum izdelave, referenéni simbol 5.1.3: Oznacuje datum, ko je bil medicinski
pripomocek izdelan.

Tillverkningsdatum, referensnummer symbol 5.1.3: Visar det datum da den
medicintekniska produkten tillverkades.

Uretim tarihi, sembol referans numarasi 5.1.3: Tibbi cihazin Uretildigi tarihi belirtir.

Distributer, referen¢ni simbol 5.1.9: Oznacuje podjetje, ki distribuira medicinski
pripomocek.

Distributor, referensnummer symbol 5.1.9: Visar det féretag som distribuerar den
medicintekniska produkten lokalt.

Satis dagitim ortagi, sembol referans numarasi 5.1.9: Tibbi cihazin satis ve
dagitimini yerel olarak gergeklestiren sirketi belirtir.

Rok uporabnosti, referenéni simbol 5.1.4: Oznacuje datum, po katerem se
medicinski pripomoéek ne sme ve¢ uporabiti.

Utgangsdatum, referensnummer symbol 5.1.4: Visar det datum efter vilket den
medicintekniska produkten inte langre far anvéndas.

Son kullanma tarihi, sembol referans numarasi 5.1.4: Tibbi cihazin artik
kullanilamayacag tarihi belirtir.

UpoStevaijte navodila za uporabo, referenéni simbol 5.4.3: Opozarja na nujnost, da
uporabnik upo$teva navodila za uporabo.

Beakta bruksanvisningen, referensnummer symbol 5.4.3: Visar pa vikten av att
anvandaren konsulterar bruksanvisningen.

Kullanim Talimatlarina uyun, sembol referans numarasi 5.4.3: Kullanicinin kullanim
talimatlarina bagvurmasi gerektigini belirtir.

Sistem z enojno sterilno pregrado, referenéna Stevilka 5.2.11: Oznacuje sistem z
eno sterilno pregrado.

Enkelt sterilbarridrsystem, referensnummer 5.2.11: Identifierar ett enkelt
sterilbarridrsystem.

Tek steril bariyer sistemi, referans numarasi 5.2.11: Tek steril bariyer sistemini
gosterir.

Sistem z dvojno sterilno pregrado, referenéna stevilka 5.2.12: Oznacuje sistem z
dvema sterilnima pregradama.

Dubbelt sterilbarridrsystem, referensnummer 5.2.12: Identifierar tva
sterilbarridrsystem.

Gift steril bariyer sistemi, referans numarasi 5.2.12: Gift steril bariyer sistemini
gosterir.

Sistem z enojno sterilno pregrado z notranjo zas¢itno ovojnino, referen¢na Stevilka
5.2.13: Oznacuje sistem z enojno sterilno pregrado z notranjo za$¢itno ovojnino.

Enkelt sterilbarridrsystem med inre skyddsférpackning, referensnummer 5.2.13:
Identifierar ett enkelt sterilbarridrsystem med inre skyddsférpackning.

Dahili koruyucu ambalajli tek steril bariyer sistemi, referans numarasi 5.2.13:
Dahili koruyucu ambalajli tek steril bariyer sistemini gosterir.

Sistem z enojno sterilno pregrado z zunanjo zas¢itno ovojnino, referenéna Stevilka
5.2.14: Oznacuje sistem z eno sterilno pregrado z zunanjo za$¢itno ovojnino.

Enkelt sterilbarridrsystem med yttre skyddsforpackning, referensnummer 5.2.14:
Identifierar ett enkelt sterilbarridrsystem med yttre skyddsférpackning.

Dis koruyucu ambalajli tek steril bariyer sistemi, referans numarasi 5.2.14:
Dis koruyucu ambalajli tek steril bariyer sistemini gosterir.
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Pozor, referencni simbol 5.4.4: Opozarja uporabnika, da mora prebrati navodila za
uporabo, ki vsebujejo pomembne varnostne informacije, kot so opozorila in
previdnostni ukrepi, ki iz razliénih razlogov niso navedeni na samem medicinskem
pripomocku.

Varning, referensnummer symbol 5.4.4: Visar pé vikten av att anvandaren laser
igenom de viktigaste sakerhetsuppgifterna i bruksanvisningen, som varningar och
forsiktighetsatgérder, som av olika skél inte kan anges direkt pa den
medicintekniska produkten.

Dikkat, sembol referans numarasi 5.4.4: Kullanicinin, gesitli nedenlerle tibbi cihazin
lizerine yerlestirilemeyen uyarilar ve dnlemler gibi giivenlikle ilgili dnemli bilgiler
icin kullanim talimatlarini incelemesi gerektigini belirtir.

3.

Shranjujte na suhem, referenéni simbol 5.3.4: Oznacuje medicinski izdelek, ki ga je
treba zascititi pred vlago.

Forvaras torrt, referensnummer symbol 5.3.4: Avser en medicinteknisk produkt
som maste skyddas mot fukt.

Kuru tutun, sembol referans numarasi 5.3.4: Nemden korunmasi gereken tibbi bir
cihazi tanimlar.

XY
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Shranjujte zas¢iteno pred sonéno svetlobo, referenéni simbol 5.3.2: Oznaduje
medicinski izdelek, ki ga je treba zas¢ititi pred viri svetlobe.

Skyddas mot solljus, referensnummer symbol 5.3.2: Avser en medicinteknisk
produkt som méste skyddas mot ljusskéllor.

Giines 1s1gindan koruyun, sembol referans numarasi 5.3.2: Giines 1sigindan
korunmasi gereken bir tibbi cihazi ifade eder.

S

Vsebuje nevarne snovi, referenéna stevilka 5.4.10: Opozorilo, da lahko medicinski
izdelek vsebuje snovi, ki so potencialno rakotvorne, mutagene ali strupene za
razmnoZevanje ali imajo $kodljive u€inke na endokrini sistem.’

Innehaller farliga &mnen, referensnummer 5.4.10: Visar att en medicinteknisk
produkt eventuellt kan innehélla cancerframkallande, mutagena eller
reproduktionsstérande @mnen eller &mnen med hormonstérande egenskaper.'

Tehlikeli maddeler igerir, referans numarasi 5.4.10: Bir tibbi cihazin potansiyel
olarak kanserojen, mutajen, iremeye toksik maddeler veya endokrin bozucu
ozelliklere sahip maddeler igerebilecegini belirtir.'

' Ugotovitve kaZejo, da pripomocki, ki vsebujejo ve¢ kot 0,1 % masnega deleZa
kobalta (St. CAS: 7440-48-4), niso rakotvorni, mutageni ali strupeni za
razmnozevanje (razvrstitev CMR 1B). Nobeni dodatni ukrepi niso potrebni.

" Kunskap visar att produkter med mer @n 0,1 % viktprocent kobolt (CAS: 7440-48-
4) inte dr cancerogena, mutagena eller reproduktionsstérande (CMR-
klassificering 1B). Inga ytterligare atgérder kravs.

1 Bulgular, kiitlece %0, 1'den fazla kobalt (CAS: 7440-48-4) igeren driinlerin
herhangi bir kanserojenlik, mutajenlik veya lireme toksisitesi olusturmadigini
gostermektedir (CMR siniflandirmasi 1B). Bagka bir énlem almaniza gerek yok.

Medicinski pripomocki, referenéni simbol 5.7.7: Oznaduje, da je izdelek medicinski
pripomocek.

Medicinteknisk produkt, referensnummer 5.7.7: Visar att produkten ar en
medicinteknisk produkt.

Tibbi cihaz, referans numarasi 5.7.7: Uriiniin tibbi cihaz oldugunu belirtir.

Edinstvena identifikacija pripomocka, referencna Stevilka 5.7.10: Oznacuje oznako,
ki vsebuje podatek o edinstveni identifikaciji izdelka (UDI).

Unik produktidentifiering, referensnummer 5.7.10: Barare som innehaller
information om att produkten har en unik produktidentifiering (UDI).

Benzersiz {riin tanimlamasi, referans numarasi 5.7.10: Benzersiz cihaz tanimlama
(UDI) bilgilerini igeren bir tagiyiciyi belirtir.

Poobla3&eni predstavnik za Svico: referenéna tevilka 5.1.2: Oznauje
pooblaséenega predstavnika za Svico.

Schweizisk auktoriserad representant: referensnummer 5.1.2: Anger den
auktoriserade representanten i Schweiz.

isvigre Yetkili Temsilcisi: Referans numarasi 5.1.2: isvigre’deki yetkili temsilciyi
belirtir.

Drugi simboli:

Ovriga symboler:

Diger semboller:

c Eﬂl'l'l

Urejeno z evropsko zakonodajo: Oznaka o skladnosti CE

Reglerad via europeisk lagstiftning: CE-mérkning

Avrupa mevzuati tarafindan diizenlenir: CE uygunluk isareti

UK
CA

Urejeno z britanskim pravom: Oznaka skladnosti UKCA (UK Conformity
Assessed”), ki ji sledi identifikacijska Stevilka organa za ugotavljanje skladnosti

Regleras av lagstiftning i Storbritannien: UKCA-markning ("UK Conformity
Assessed”), foljt av identifieringsnummer for organ for bedémning av
Overensstdmmelse

ingiltere yasalarina gore diizenlenir: UKCA uygunluk isareti ("UK Conformity
Assessed"), ardindan uygunluk degerlendirme kurulusunun kimlik numarasi

Regulirano s strani Ameri$ke uprave za hrano in zdravila (FDA): Previdno: V skladu

Regleras av U.S. Food and Drug Administration (FDA): Férsiktighet: Enligt

U.S. Food and Drug Administration (ABD Gida ve ilag Dairesi - FDA) tarafindan

Rx Only z amerisko zvezno zakonodajo lahko to napravo prodaja samo zdravnik oz. se amerikansk federal lagstiftning far denna apparat endast séljas av lakare eller pa diizenlenir: Dikkat: ABD federal yasalari uyarinca bu cihaz yalnizca bir doktor
prodaja na zdravniski recept (samo za ZDA). ldkares ordination (endast fér USA) tarafindan veya bir doktorun emriyle satilabilir (yalnizca ABD)
Urejeno v skladu s smernicami in priporoGili HIBC: Zdravstvena ¢rtna koda Reglerar HIBC-riktlinjer och -rekommendationer: Streckkod for halso- och sjukvérd  HIBC Kilavuzlan ve Onerileri ile Diizenlenmistir: Healthcare Barcode (Saglik

barkodu)

Neregulirani simbol: Koli¢ina

Ej reglerad symbol: Antal

Diizenlenmemis sembol: Adet

Neregulirani simbol: Uporabljeni material

Ej reglerad symbol: Anvéant material

Diizenlenmemis sembol: Kullanilan malzeme

Neregulirani simbol: Crtna koda: Struktura GS1

Ej reglerad symbol: Streckkod: GS 1-struktur

Diizenlenmemis sembol: Barkod: GS 1 yapisi

Material: Instrumenti iz jekla, odpornega proti koroziji

Material: Instrument av korrosionsbestandigt stal

Malzeme: Korozyona dayanikli gelikten yapilmis aletler

Predvideni namen:

Rezila za prsnico so kombinirana s kirur§kim pogonskim sistemom in v nekaterih
primerih opremljene s podporno nogo. Namenjeni so za lo¢evanje prsnice med
kirur§kimi posegi, ki zahtevajo odprtje prsnice zaradi zdravljenja ali lajSanja
bolezni. Uporabljajo jih izklju¢no kirurgi in usposobljeni zdravstveni delavci v
bolninicah v kirur§kem okolju, pod pogojem, da potencialne koristi prevladajo nad
tveganjem.

Indikacija:

Sternotomija (prerez prsnice) v okviru operacij, ki zahtevajo dostop do prsnega
kosa.

Kontraindikacije:

Rezilo za prsnico je odobreno samo za rezanje prsnice. Ne sme se uporabljati za
rezanje drugih telesnih tkiv, kot je hrustanec.

Avsett andamal:

Sagblad sternum kombineras med ett kirurgiskt drivsystem och, i vissa fall, med
ett stdd. De &r avsedda for att dela sternum under kirurgiska ingrepp som kréver
att sternum Gppnas for att behandla eller lindra sjukdomar. De anvands
uteslutande av kirurger och medicinskt utbildad personal pa patienter pé sjukhus i
en operationsmiljo, under férutsattning av den férvéntade nyttan Gvervéger risken.
Indikation:

Sternotomi (klyvning av sternum) som en del av operationer som kraver atkomst
till bréstkorgen.

Kontraindikationer:

Sagblad sternum &r endast godkant for klyvning av sternum. Det far inte anvandas
for att skéra igenom annan kroppsvévnad som brosk.

Amaglanan kullanim:

Sternum testere bigaklari cerrahi giig sistemi ile birlestirilmistir ve bazi durumlarda
destek ayag ile birlikte sunulmaktadir. Hastaliklarin tedavisi veya hafifletilmesi
amaclyla sternumun agilmasini gerektiren cerrahi miidahaleler sirasinda sternumu
ayirmak igin tasarlanmistir. Potansiyel faydanin riskten daha agir basmasi
kosuluyla, cerrahlar ve tibbi egitim almis personel tarafindan hastanelerde cerrahi
ortamda sadece insan hastalar izerinde kullanilirlar.

Endikasyon:

Gogus kafesine erigim gerektiren ameliyatlarin bir pargasi olarak sternotomi
(sternumun kesilmesi).

Kontrendikasyon:

Sternum testere bigaginin sadece sternumu kesmek icin kullanilmasina izin
verilmistir. Kikirdak gibi diger viicut dokularini kesmek igin kullanilmamalidir.

Preventivni ukrepi/varnostna navodila

- Instrument je namenjen za enkratno uporabo. Ne uporabljajte ponovno!
- Instrument je sterilno zapakiran.

- Upostevajte informacije, navedene na etiketi.

- Pred uporabo se prepricajte, da je instrument varno fiksiran na mesto.
- Instrument vpnite v roénik, tako da se zaskogi.

Férebyggande atgérder/sakerhetsanvisningar

- Instrumentet 4r endast avsett fér engangsbruk. Ateranvand inte!
- Instrumentet &r sterilt férpackat.

- Beakta anvisningarna p4 etiketten.

- Sékerstéll att instrumentet &r ordentligt fastsatt fore start.

- Kldm fast instrumentet i handstycket tills det lases fast.

Onleyici tedbirler/giivenlik talimatlari

- Bu enstriiman tek kullanimliktir. Tekrar kullanmayin!

- Enstriiman steril ambalajlidir.

- Etikette belirtilen talimatlara uyun.

- Baglatmadan &nce, enstriimanin yerine sikica kilitlendiginden emin olun.
- Enstriimani kilitlenene kadar el aletine sikistirin.

Opozorila:

- Instrumentov, ki so kakor koli poskodovani, ne uporabljajte ponovno.

- Med uporabo je treba prilagoditi pritisk, da ne pride do poskodb instrumentov,
nepravilnega delovanja, prekomernih vibracij ali prekomernega ustvarjanja toplote.
- Hlajenje/izpiranje je treba ustrezno prilagoditi, da se prepreci prekomerno
ustvarjanje toplote.

- Nevarnost telesnih poskodb zaradi koni¢astih robov in ostrih rezil.

- Ne uporabljajte kot vzvod in ne dopustite, da bi se instrument zataknil.

- Ni odobreno za obdelavo kovin. Med uporabo ne dopustite, da bi se instrument
dotikal kovine.

Varningar:

- Ateranvand inte instrument som pa nagot sitt ar skadade.

- Tryckkrafter méste justeras under anvandning sé att varken skador p&
instrumenten, felaktig funktion, 6verdrivna vibrationer eller verdriven
vérmeutveckling uppkommer.

- Kylning/spolning maste séledes anpassas for att forhindra 6verdriven
varmeutveckling.

- Risk for skada pa grund av spetsiga kanter och vassa blad.

- Anvéand inte som havstang och forhindra att instrumentet kldms.

- Inte godkant for arbete pa metall. Lat inte instrumentet komma i kontakt med
metall under anvéndning.

Uyarilar:

- Herhangi bir sekilde hasar gormiis enstriimanlari tekrar kullanmayin.

- Kullanim sirasinda temas basinci kuvvetleri, enstriimanlara zarar vermemek,
yanhs calismaya, asiri titresime veya asiri 1si olusumuna neden olmamak igin
ayarlanmalidir.

- Asiri 1s1 olusumunu 6nlemek i¢in sogutma/durulama uygun sekilde ayarlanmalidir.
- Sivri kenarlar ve keskin bigaklar nedeniyle yaralanma riski.

- Kaldirag olarak kullanmayin ve enstriimanin sikismasina izin vermeyin.

- Metal {izerinde calismalar yapmak igin uygun degildir. Enstriimani kullanim
sirasinda metal ile temas ettirmeyin.

NeZeleni ucinki
- Alergijska reakcija

Biverkningar
- Allergisk reaktion

Yan etkiler
- Alerjik reaksiyon

Kombinacije:
- Instrumente je treba uporabljati z ustrezno podporno nogo.
- Upostevajte navodila za uporabo, priloZzena napajalnemu sistemu.

Kombinationer:
- Instrumenten maste anvéndas med ett lampligt stod.
- Observera anvisningarna i bruksanvisningen som medféljer drivsystemet.

Kombinasyonlar:
- Enstriimanlarin uygun bir destek ayagiyla kullanilmasi gerekir.
- Gii¢ sistemi ile birlikte verilen kullanim talimatlarindaki talimatlara uyun.

Shranjevanje in transport:

- Transportirajte previdno.

- Ne uporabljajte, Ce je embalaza poskodovana.

- Zapakirane instrumente zas¢itite pred UV Zarki in visokimi temperaturami.
Shranjujte v ¢istem in suhem okolju. Ne shranjujte jih v neposredni bliZini topil ali
kemikalij.

Férvaring och transport:

- Transportera med forsiktighet.

- Anvénd inte om férpackningen &r skadad.

- Skydda forpackade instrument mot UV-stralar och héga temperaturer. Férvaras i
en ren och torr miljo. Forvara inte i nérheten av I6sningsmedel eller kemikalier.

Depolama ve tagima:

- Dikkatli bir sekilde tasiyin.

- Ambalaj zarar gérmiigse kullanmayin.

- Ambalajli aletleri UV isinlarindan ve yiiksek sicakliklardan koruyun. Temiz ve kuru
bir ortamda saklayin. Solvent ve kimyasallara yakin yerlerde saklamayin.

Odstranjevanje med odpadke:

- Instrumente odstranite med odpadke v zatesnjenih posodah, ki so odporne proti
lomljenju in prebadanju (za$¢ita pred kontaminacijo). Izpolnjujte zahteve vseh
veljavnih zakonov in uradnih priporocil, ki veljajo za posamezno drzavo, kot je
upostevno.

Avfallshantering:

Avfallshantera instrumenten i brott- och sticksékra samt téta behéllare
(fororeningsskydd). Beakta befintliga landsspecifika lagar och officiella
rekommendationer, om tillampligt.

Bertaraf:

- Enstriimanlari kirilmayan, delinmeyen ve sizdirmayan kaplar icerisinde
(kontaminasyon korumasi) bertaraf edin. Varsa, mevcut iilkeye 6zgii yasalara ve
resmi tavsiyelere uyun.

Omejeno Stevilo ciklov reprocesiranja:

- Ta medicinski pripomocek, oznagen kot pripomocek za enkratno uporabo, ni
namenjen za ponovno uporabo. Zato za ta izdelek ni na voljo priporo¢il za varno
reprocesiranje.

Begransat antal reprocessingcykler:

- Denna medicintekniska produkt, méarkt som en engangsprodukt, ar inte avsedd for
4teranvandning. Rekommendationer for séker reprocessing ar séledes inte tillgéngliga
for denna produkt.

Sinirl sayida yeniden igleme dongiisi:

- Tek kullanimlik cihaz olarak etiketlenen bu tibbi cihaz, yeniden kullanim igin
tasarlanmamistir. Bu nedenle, bu iriin i¢in giivenli yeniden isleme onerileri mevcut
degildir.

Ravnanje v primeru resnih zapletov:

Vse resne neZelene dogodke, povezane z izdelkom (v skladu z Uredbo (EU)

2017 /745, ¢len 2, 58), je treba prijaviti proizvajalcu in pristojnemu nacionalnemu
organu.

Jamstvo:

Izven ZDA: Uporabnik je pred uporabo izdelka dolZan na lastno odgovornost
preveriti njegovo ustreznost in moZnosti uporabe za predvidene namene. Za
uporabo instrumentov je odgovoren uporabnik. Sokrivda uporabnika v primeru
nastale Skode pomeni zmanj$anje ali popolno izkljucitev odgovornosti podjetja
Gebr. Brasseler. To velja zlasti v primeru neupostevanja navodil za uporabo ali
opozoril ali v primeru da uporabnik izdelek uporabi nepredvideni namen. Samo v
ZDA: VSAKRSNO JAMSTVO, IZRECNO ALI IMPLICITNO, MED DRUGIM VSAKRSNO
JAMSTVO PRIMERNOSTI ZA TRZENJE IN PRIMERNOSTI ZA DOLOCEN NAMEN, JE
IZRECNO IZKLJUCENO. VSAKRSNA STRANSKA ALI POSLEDICNA SKODA, MED
DRUGIM VKLJUCNO Z IZGUBO DOBICKA, POSKODBO TUJE LASTNINE, IZGUBO
UPORABNOSTI ALI DRUGE GOSPODARSKE SKODE, JE IZRECNO IZKLJUCENA. Ce
kljub zgoraj navedenemu izkljucitev posledicne in stranske Skode zaradi zakonskih
dolocb ni mogoca, so taksne Skode izrecno omejene na vrednost nakupne cene
okvarjenega izdelka. Pogosto ¢iscenje ne vpliva na ucinkovitost teh instrumentov.

Allvarliga incidenter:

Alla allvarliga, o6nskade handelser som uppkommer i samband med produkten
(enligt direktiv [EU] 2017 /745 artikel 2, 58) ska rapporteras till tillverkaren och
nationell behdrig myndighet.

Garanti:

Forutom USA: Anvéndaren &r skyldig att innan produkten anvénds kontrollera att
den &r lamplig och méjlig att anvénda for avsett andamal. Anvandningen av
instrumenten sker pa anvandarens ansvar. Om anvéandaren ar medvallande till
skador bortfaller Gebr. Brasselers ansvar helt eller delvis. Detta géller framfér allt
om anvandaren inte har beaktat bruksanvisningarna eller varningarna samt vid
omfattande felaktig anvandning. Endast i USA: ALL GARANTIER, UTTRYCKLIGA
ELLER IMPLICITA, INKLUSIVE MEN INTE BEGRANSADE TILL GARANTIER OM
SALJBARHET OCH LAMPLIGHET FOR ETT SARSKILT SYFTE, AR UTTRYCKLIGEN
UTESLUTNA. ALLA INDIREKTA SKADOR ELLER FOLJDSKADOR, INKLUSIVE MEN
INTE BEGRANSADE TILL UTEBLIVEN VINST, SKADA PA ANNANS EGENDOM,
NYTTJANDEBORTFALL ELLER ANDRA EKONOMISKA SKADOR, AR UTTRYCKLIGEN
UTESLUTNA. Om, oavsett vad som anges ovan, indirekta skador och foljdskador pa
grund av lagliga bestammelser inte kan undvikas, begrénsas sadana skador
uttryckligen till det varde som motsvarar den defekta produktens inképspris.
Frekvent reprocessing har ingen paverkan pé instrumentens prestanda.

Ciddi olaylar durumunda davranis:

Uriinle ilgili tiim ciddi olumsuz olaylar (Yonetmelik (AB) 2017 /745 Madde 2 ve
58'e gore) Ureticiye ve yetkili ulusal makama bildirilmelidir.

Sorumluluk:

ABD diginda: Kullanici, Griinii kullanmadan 6nce Uriiniin kullanim amacina
uygunlugunu ve olasi kullanimlarini kontrol etmekle yiikiimltdir. Aletlerin kullanimi
kullanicinin sorumlulugundadir. Kullanicinin meydana gelen herhangi bir zarardan
kismen sorumlu olmasi durumunda Gebr. Brasseler'in sorumlulugu azalir veya
tamamen ortadan kalkar. Bu durum &zellikle kullanim talimatlarina veya uyarilara
uyulmamasi veya Uriiniin kullanici tarafindan yanlislikla yanls kullaniimasi
durumunda gegerlidir. Sadece ABD igin: TICARI ELVERISLILIK VE BELIRLI BIR
AMACA UYGUNLUK GARANTILERi DAHIL ANCAK BUNLARLA SINIRLI OLMAMAK
UZERE, AGIK VEYA ZIMNi HERHANGI BiR GARANTI AGIKGA REDDEDILMEKTEDIR.
KAYIP KARLAR, UGUNCU TARAF MALLARINA VERILEN ZARAR, KULLANIM KAYBI
VEYA DIGER EKONOMIK ZARARLAR DAHIL ANCAK BUNLARLA SINIRLI OLMAMAK
UZERE HERHANGI BIR ARIZI VEYA DOLAYLI ZARAR AGIKGA REDDEDILMEKTEDIR.
Yukarida belirtilenlere ragmen, yasal diizenlemeler nedeniyle dolayl ve arizi
zararlarin 6nlenmesi mimkiin degilse, bu zararlar agikga ayipli Grliniin satin alma
bedelinin degeriyle sinirlidir. Sik yapilan yeniden isleme siiregleri bu aletlerin
performansini etkilemez.

Sklic na blagovne znamke:
Blagovne znamke tretjih oseb, navedene v tem dokumentu, so blagovne znamke
njihovih lastnikov.

Referens till varumérken:
Alla varumarken som anges har och avser tredje part &r varuméarken som tillhor
respektive dgare.

Marka referansi:
Burada adi gegen igiincii taraf ticari markalar ilgili sahiplerinin ticari markalaridir.




