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Infor Anforderungen

Symboles réglementés selon la norme ISO 15223-1 : Disposi i - a
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Y
utiliser avec les étiquettes, I'étiquetage et les informations a fournir relatifs aux di
médicaux - Partie 1: Exigences générales
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Regulirani simboli u skladu s normom ISO 15223-1: Medicinski proizvodi - Simboli za

Regulované symboly podle ISO 15223-1: Zdravotnické prostiedky - Znacky pro Stitky,

upotrebu na za ici proizvode, u givanji uz
medicinske proizvode - 1. dio: Opéi zahtjevi

¢ovani a informace posky é se zdr ymi 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.

Numero 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.

KatanoxeH Homep, pedepeHTen Homep cumson 5.1.6: Mokassa KaTanoxHus HOMep Ha Npon3soanTeNs
3a MaeHTUdULMPAHE Ha MEAULIMHCKOTO U3aenme.

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

Katalogové Cislo, referenéni &islo znagky 5.1.6: OznaCuje katalogové Cislo vyrobce, aby
zdravotnicky prostiedek 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 naptuaata, pedepeHteH Homep cumson 5.1.5: Mokaaea napTUAHUS KOA Ha NPOU3BOAUTENS 3a
MAeHTUdUUMPaHe Ha napTuaaTa.

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

Cislo $arze, referenéni &islo znagky: 5.1.5: Oznaduje &islo 3arZe vyrobce, aby 3arZe nebo
déavka mohla byt identifikovana.

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 irradiacién.

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.

Crepunuamnpato ¢ obbuBaHe, pedepeHTeH Homep cumeon 5.
CTEpUNM3MPaHo ¢ obnbuBaHe.

lMoka3sa MeanUMHCKO n3nenve,

Sterilizirano zragenjem, simbol s referentnim brojem 5.2.4: Ozna¢ava medicinski proizvod
steriliziran zraGenjem.

Sterilizovano ozétenim, referenéni Cislo znacky 5.2.4: Oznaduje zdravotnicky prostfedek
sterilizovany ozérenim.

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 nico
tratamiento.

Nicht wiederverwenden, Bezugsnummer Symbol 5.4.2: Verweist auf ein Medizinprodukt,
das fiir den einmaligen Gebrauch oder den Gebrauch an einem einzelnen Patienten
wahrend 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 usnonagaiite NoBTOpHO, CUMBON C pedepeHTeH HoMep 5.4.2: YkadBa MEAULIMHCKO U3nenue,
npefiHa3HayeHo 3a eIHokpaTHa ynotpeba unu 3a ynotpeba Npu eanH NauMeHT no Bpeme Ha eiHo
neyeue.

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

Nesmi byt znovu pouZito, referenéni &islo 5.4.2: Poukazuje na zdravotnicky vyrobek, ktery je
uréen na jednorazové pouZiti nebo na pouZiti 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 estd dafiado, nimero de referencia 5.2.8.: Indica un
dispositivo médico que no deberia utilizarse si el embalaje esta 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 beschédigt
oder gedffnet sein sollte.

Ne pas utiliser si '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 u3non3sa, ako onakoBKaTta e nospeaeHa, pedepeHteH Homep cumson 5.2.8: Mokaaea
MeOMUMHCKO u3nenue, Koeto He TpﬂﬁBa Aa ce M3non3ea, ako onakoskarta e nospeaeHa v oTBOpeHa.

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 oSteéena ili otvorena.

Nepouzivejte, jestlize je baleni poskozeno, referencni Eislo znacky 5.2.8: Oznacuje, Ze zdra-
votnicky prostfedek se nemd pouZivat, 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.

MpownssoauTen, pecdepeHteH Homep cumson 5.1.1: Mokassa nponasoanuTeNs Ha MEAMLMHCKOTO
usnenve.

Proizvodac, simbol s referentnim brojem 5.1.1: OznaCava proizvoda¢a medicinskog
proizvoda.

Vyrobce, referenéni &islo znacky 5.1.1: Oznacuje vyrobce zdravotnického prostredku.

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

Fecha de fabricacién, 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.

[ata Ha Nnpon3BoAcTBO, pedepeHTeH Homep cumeon 5.1.3: Mokassa natata Ha NPOM3BOACTBO Ha
MEMLIMHCKOTO U3henme.

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

Datum vyroby, referenéni &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.

Ilnctpubytop, pedepenteH Homep cumeon 5.1.9: Mokassa NPeANpUATUETO, PA3NPOCTPaHSBALLO
MEMLMHCKOTO M3AENHe Ha MACTO.

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

Distributor, referencni ¢islo znacky 5.1.9: Oznauje 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, peepeHTeH Homep cumson 5.1.4: Mokassa aatata, cnef KOATO MEAULIMHCKOTO
uanenve He Tpsibsa na ce M3nonasa noseve.

Upotrijebiti do, simbol s referentnim brojem 5.1.4: Oznacava datum nakon kojeg se
medicinski proizvod vi$e ne smije upotrebljavati.

PouZit do data, referencni ¢islo znacky 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.

KoHcynTupaiite ce ¢ MHCTPYKUMUTE 3a ynoTpeba, pecdepeHTeH Homep cumeon 5.4.3: Mokassa
HeobxoMMocTTa NoTpebUTeNaT Aa ce KOHCYNTUPa C MHCTPYKLMKTE 3a ynoTpeba.

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

Ctéte névod k pouZiti, referenéni &islo znatky 5.4.3: Oznaduje, Ze je pro uZivatele nutné Gist
navod 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.

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

Eaunuuna cTepunHa 6apuepHa cuctema, pedepeHteH Homep 5.2.11: Mokasea eAnHWYHa CTepunHa
6apuepHa cuctema.

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

Systém jednoduché sterilni bariéry, referencni ¢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 systéme de barriere
stérile double.

[lBoitHa cTepunHa 6apuepHa cuctema, pedpepeHteH Homep 5.2.12: MokasBa ABe cTepunHu 6apuepHu
cucTemu.

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

Systém dvojité sterilni bariéry, referenéni Cislo znacky 5.2.12: Oznaduje 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 tnico estéril con embalaje protector en el interior, nimero de
referencia 5.2.13: Indica un sistema de barrera dnico estéril con embalaje protector
en el interior

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

Systéme de barriere 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.

EnnHnuHa ctepunHa 6apuepHa cucTeMa C BLTPELLHA 3aLLMTHA OMakoBka, pedepeHTer Homep 5.2.13:
Mokassa eaMHUyHa CTepUnHa 6apuepHa CUCTEMA C BBTPELLHA 3aLUUTHA ONaKoBKa.

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, referencni ¢islo
systému 5.2.13: Oznacuje systém jednoduché sterilni bariéry s vnitfnim 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 tnico estéril con embalaje protector en el exterior, nimero de
referencia 5.2.14: Indica un sistema de barrera dnico 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.

EnnHunuHa ctepunHa 6apuepHa cucTeMa C BbHLUHA 3alUMTHa OnakoBka, pedepeHTeH Homep 5.2.14:
Mokassa eAnHUYHa cTepunHa GapmepHa CcucTema C BbHLWHA 3alWmMTHa OnakoBKa.

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 vnéj$im ochrannym obalem, referenéni ¢islo
systému 5.2.14: Oznacuje systém jednoduché sterilni bariéry s vnéj$im ochrannym obalem.

EO000B=&cce @ &

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 Iutilisateur 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.

Brumatnwe, pedepeHTeH Homep cumeon 5.4.4: MNokassa Heo6xoAMMOCTTa NOTpebUTeNsT aa ce
KOHCYNTMPa C MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba 3a BaxHa NpedynpeantenHa MHpopmauns Kato
npeaynpexaeHus 1 NpeanasHin Mepku, KOSTO Nopaau PasinuHK NPUYMHM He MoXe fa Gbae npeacTaBeHa
BbPXY CaMOTO MEANLIMHCKO U3aenve.

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), referencni Cislo znacky 5.4.4: Odkazuje na nutnost, aby se uZivatel
seznamil s ndvodem k pouZiti, v némz jsou uvedeny dileZité informace tykajici se
bezpe&nosti, napf. vystrahy a preventivni opatfeni, které z riznych divodd 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.

[a ce naau ot Bnara, pedepeHteH Homep cumeon 5.3.4: Mokassa MeANLIMHCKO U3aenue, KoeTto Tpsibea
ha 6bﬂe 3aluTeHo ot Bnara.

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

Chranit pred vihkem, referenéni ¢islo znacky 5.3.4: Oznacuje zdravotnicky prostiedek, ktery
vyZaduje ochranu pied vihkem.

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 naau oT CTbHYEBa CBETNMHA, petepeHTeH Homep cumBon 5.3.2: [oka3Ba MeAMLIMHCKO U3nenve,
K0eTo TpsAbBa fia GbAe 3aLUMTEHO OT MBTOUHMLM Ha CBET/IMHA.

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

Chrénit pred slunecnim zafenim, referenéni &islo znacky 5.3.2: Oznaduje zdravotnicky
prostiedek, ktery vyZaduje ochranu pred svételnymi zdroji.
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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 carcindgenas, mutagénicas o
reprotéxicas, o sustancias con propiedades disruptoras endocrinas.’

Enthélt Gefahrstoffe, Bezugsnummer 5.4.10: Weist darauf hin, dass ein Medizinprodukt
potenziell krebserzeugende, erbgutverandernde oder fortpflanzungsgeféhrdende
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 cancérigénes, mutagénes ou toxiques pour la
reproduction, ou des substances ayant des propriétés perturbant le systéme endocrinien.'

Cuabpxa onacHu sellecTsa, pedepeHteH Homep 5.4.10: MNokas3sa MeAMLIMHCKO U3aenue, KoeTo
CbAbpXa BeLIecTsa, KOUTO MoraT Aa 6baaT KaHLEepPOreHH!, MyTareHHU Unu PenpoTOKCUYHM, UK
BeLleCTBa C HapyllaBalluy hyHKLMUTE Ha eH0KPUHHATA cUcTeMa CBOMCTBA.!

SadrZi opasne tvari, referentni broj 5.4.10: Ukazuje na to da medicinski proizvod moZe
sadrzavati potencijalno kancerogene, mutagene, reproduktivno toksicne tvari ili tvari koje
ometaju rad Zlijezda.'

Obsahuje nebezpeéné 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.'

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

" Las pruebas han demostrado que incluso aquellos dispositivos que contienen mas
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
'B). Por lo tanto, no se requiere ninguna otra medida.

! Erkenntnisse belegen, dass von den Produkten mit mehr als 0,1 % Massenanteil Cobalt
(CAS: 7440-48-4), keine Kanzerogenitét, 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 'B). Par conséquent, aucune mesure supplémentaire n'est
requise.

' [laHnunTe couart, ye NpoayKTH, chabpxalum Han 0,1 % w/w kobant (CAS: 7440-48-4), He
NPEACTaBNABAT PUCK OT KAPLMHOTEHHOCT, MYTareHHOCT MK PENpPOTOKCUUHOCT (knacudukaums Ha CMR
1B). He ca Heob6xoanmu no-HaTaTbLIHU MepKH.

' 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.

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

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.

MeaunumHcko nsnenve, pedepeHteH Homep 5.7.7: lNokassa, Ye NPOAYKTLT NPEACTaBNABa MEANLMHCKO
usnenue.

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

Zdravotnicky prostredek, referencni ¢islo znacky 5.7.7: Oznacuje, Ze pfedmét je
zdravotnicky prostredek.

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 identificacién dnica 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).

YHukanen uneHtudmkarop Ha usnenueto, pedepeHteH Homep 5.7.10: Mokassa HocuTen, KOWTo
ChAbPXa MH(OPMaLMA 3a yHUKanHWUa uaeHTudukaTop Ha naaenueto (UDI).

Jedinstvena identifikacija proizvoda, referentni broj 5.7.10: Ozna¢ava nosaca koji sadrzi
Jjedinstvene identifikacijske podatke proizvoda (UDI).

Jedinecny identifikator prostfedku, referencni Gislo znacky 5.7.10: Oznaduje nosi¢, ktery
obsahuje informace z jedineéného 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 Représentant, 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

YmsnHomoLLeH npeacTaeuTen g LLiseiuiapus: pedeperter Homep 5.1.2: Mokagasa yrbIHOMOLLEHWs NpeacTaBuTen B
LLisertuapms.

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

Zplnomocné&ny zastupce ve Svycarsku, referenéni &islo znagky 5.1.2: Oznaduje
zplnomocné&ného zastupce ve Svycarsku.

Other symbols:

Simbolos ulteriores:

Andere Symbole:

Symboles ultérieurs :

Lpyru cumeonu:

Ostali simboli:

Jiné znagky:

c €ﬂl!7

Regulated by European law: CE marking of conformity

Regulado por la ley europea: Marca de Conformidad Europea CE

Reguliert Uiber européische Gesetzgebung: CE-Konformitétskennzeichnung

Réglementé par le droit européen : Marquage de conformité CE

PerynupaHo ot eBponeickoTo 3akoHoaatencTso: Mapkuposka 3a cwoTsetcTame ,,CE*

Regulirano europskim zakonodavstvom: Oznaka sukladnosti CE

Upravené evropskou legislativou: Oznageni shody CE

UK
CcA

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 3akoHoaatenctso: Mapkuposka 3a crotsetctame ,,UKCA“ (,UK
Conformity Assessed*), nocneapa1a oT MAEHTUGUKALMOHHNA HOMEP Ha OpraHa no oLeHka Ha
CLOTBETCTBUETO

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 ¢islo 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 legislacién federal de EE.UU., este aparato sélo puede
ser vendido por un médico o por orden de éste (sélo en EE.UU.)

Reguliert liber die U.S. Food and Drug Administration (FDA):
Vorsicht: GemaB 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 I'ordre d'un médecin (uniquement pour les Etats-Unis)

Perynupano ot U.S. Food and Drug Administration (FDA): BHumarue: CbrnacHo 3aKoHOAaTENCTBOTO Ha
CALLl ToBa uapenve Tpsibea Aa ce Npogasa camo OT 1eKap Wiu no nopbyka Ha nekap (camo 3a CALLY)

Regulirano od strane americke Uprave za hranu i lijekove (FDA): Oprez: Savezni zakon u
SAD-u ogranicava prodaju ovog proizvoda na lijecnika ili po nalogu lijecnika (samo u SAD-u)

Upraveno americkym Ufadem pro kontrolu potravin a 1é&iv (FDA): Pozor: Podle federalnich
zakonl USA smi byt tento pfistroj prodavan pouze |Iékafem nebo na jeho objednéavku (pouze
v USA).

Regulated by HIBC guidelines & recommendations: Healthcare Barcode

Regulado por las directrices y recomendaciones HIBC: Healthcare Barcode

Reguliert Uber 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 doporucenimi HIBC: Zdravotnicky ¢arovy kéd

Non-regulated symbol: Quantity

Simbolo no regulado: Cantidad

Nicht reguliertes Symbol: Menge

Symbole non réglementé : Quantité

Heperynupan cumson: konuuecTso

Neregulirani simbol: Koli¢ina

Neupravena znacka: MnoZstvi

Non-regulated symbol: Material used

Simbolo no regulado: Material utilizado

Nicht reguliertes Symbol: Verwendetes Material

Symbole non réglementé : Matériau utilisé

HeperynupaH cumson: nanonasax matepuan

Neregulirani simbol: Primijenjeni materijal

Neupravené znacka: PouZity materidl

Gs1

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 znacka: Carovy kéd: Struktura GS 1

Material: Instruments made of corrosion resistant steel

Material: Instrumentos de acero resistente a la corrosién

Material: Instrumente aus korrosionsbestandigem Stahl

Matériau : Instruments en acier résistant a la corrosion

Matepuan: MHCTPyMEHTU OT KOPO3MOHHOYCTOWYMBA CTOMaHa

Materijal: Instrumenti od Celika otpornog na koroziju

Materiél: Nastroje z korozivzdorné oceli

Intended purpose:

These bone saw blades, when used in conjunction with a surgical drive system and, in some cases, a
saw template, are intended for the cutting and sectioning of bone and endogenous tissue of
comparable hardness during osteotomy procedures. They are used exclusively by surgeons and
healthcare professionals in hospitals or surgical practices within an operating theatre setting on
human patients, provided that the potential benefit outweighs the risk. The products themselves
provide an indirect clinical benefit. The products enable work on/separation of bones as part of the
treatment of the underlying condition.

Uso previsto e indicacion:

Las hojas de sierra para hueso, combinadas con un sistema de accionamiento
quirlirgico y, en algunos casos, con un patron, son destinadas para el trabajo sobre
huesos o la separacién de huesos y tejidos corporales con una dureza comparable
durante intervenciones osteotomicas. Son tnicamente utilizadas en pacientes
humanos por cirujanos o personal médico en hospitales en un ambiente quirirgico,
siempre y cuando que los posibles beneficios superen los riesgos. Los productos en
si mismos tienen un beneficio clinico indirecto. Estos productos se utilizan para el
tratamiento o la reseccion de huesos como parte del tratamiento de la enfermedad
subyacente.

Zweckbestimmung:

Die Knochen Ségeblatter verbunden mit einem chirurgischen Antriebssystem und
teilweise einer Schablone sind zur Bearbeitung von Knochen und kérpereigenem
Gewebe vergleichbarer Harte im Rahmen von osteotomen Eingriffen. Sie werden
ausschlieBlich von Chirurgen und vom medizinischen Fachpersonal in Krankenh&usern
oder chirurgischen Praxen in einer OP-Umgebung an Menschen angewandt, sofern der
potentielle Nutzen das Risiko lberwiegt. Von den Produkten selbst geht ein indirekter
klinischer Nutzen aus. Die Produkte erméglichen eine Knochenbearbeitung/
durchtrennung zur Behandlung der zugrunde liegenden Erkrankung.

Utilisation prévue :

Les lames de scie a os combinées avec un systéme d’entrainement chirurgical et, dans quelques cas,
avec un gabarit, servent a traiter et couper I'os et les tissus corporels de dureté comparable dans le
cadre d’interventions ostéotomiques. 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. Les produits eux-mémes ont un
bénéfice clinique indirect. Ces produits permettent le traitement / la section des os dans le cadre du
traitement de la pathologie sous-jacente.

MpenHasHayeHue:

B KOMﬁwHaLlMﬂ C XpypruyHa 3ajiBuxsalla cuctemMa u otT4actm wabnoH KocTHUTE TPUOHU Cca
npensuaeHn 3a oﬁpaﬁoTKa Ha KOCTW 1 eHAOreHHa TbKaH CbC CbnocTaskma TBbPAOCT B paMKUTE Ha
octeoToMun. Te ce U3MNON3BAT UBKIIOUUTENHO OT XWUPYp3K u crneunanusvpald MeauunMHCKU nepcoHan B
GOJ'IHMLLM WU XUpYpruyHn KaGMHeTM, B OnepaunoHHa cpefa, Bbpxy Xxopa camo ako rnoteHuuanHarta
non3a Haaxebpsisd NOTEHUMANHUA PUCK. Camu no cebe cn uspenuaTa umat Henpsika KAnHW4Ha nonsa.
Wanenusita nossonssat obpaboTka/npepsaasaHe Ha KOCT C Lie leYeHmne Ha OCHOBHOTO 3abonssaHe.

Namjena:

Listovi pile za kosti, povezani s kirur§kim pogonskim sustavom i djelomi¢no sa $ablonom,
namijenjeni su za obradu kostiju i tjelesnog tkiva usporedive tvrdoce u okviru osteotomskih
zahvata. Primjenjuju ih iskljugivo kirurzi i medicinski struénjaci u bolnicama ili kirurskim
ordinacijama, u okruZenju operacijske dvorane, pod uvjetom da potencijalna korist
nadmasuje rizik. Sami proizvodi pruZaju samo neizravne klinicke koristi. Proizvodi omogucuju
obradu/presijecanje kosti radi lijeGenja osnovne bolesti.

Urceny ucel:

Pilové listy na kosti, v kombinaci s chirurgickym pohonnym systémem a ¢aste¢né se
Sablonou, jsou uréeny k opracovani kosti a télu vlastnich tkani srovnatelné tvrdosti v rdmci
osteotomickych chirurgickych zakrokd. Smi je pouZivat vyhradné chirurgové a zdravotnicky
personal v nemocnicich nebo chirurgickych ordinacich v prostiedi operaéniho sélu u lidi,
pokud potencidlni pfinos prevazuje nad rizikem. Samotné vyrobky maji nepfimy klinicky
prinos. Vyrobky umoziuji opracovani/fezani kosti za Gicelem 1écby zékladniho onemocnéni.

Indication:
Osteotomy, for work on/separation of bones

Indicacién:
Osteotomia, para el tratamiento o la reseccion de huesos

Indikation:
Osteotomie, fiir die Knochenbearbeitung/-durchtrennung.

Indication :
Ostéotomie, pour le traitement / la section des os

MokasaHus:
OcTteoTomus, 0bpaboTka/npepsaBaHe Ha KOCT.

Indikacija:
Osteotomija, za obradu/presijecanje kosti.

Indikace:
Osteotomie, k opracovéni/fezani kosti.

Contraindications:
Sternotomy, use on the central nervous system.

Contraindicaciones:
Esternotomia, uso en el sistema nervioso central.

Kontraindikationen:
Sternotomie, Anwendung am zentralen Nervensystem.

Contre-indications :
Sternotomie, utilisation sur le systéme nerveux central.

MpoTuBonokasaxus:
CTepHOTOMMS, NPUNOXEHME BLPXY LIEHTPaNHaTa HepBHa cucTema.

Kontraindikacij
Sternotomija, primjena na sredisnjem Zivéanom sustavu.

Kontraindikace:
Sternotomie, pouZiti v centralnim nervovém systému.

Preventive measures/safety instructions

- This medical device is marked as a single-use product and is not intended for reuse.
Recommendations for safe reprocessing are therefore not available for this product.
- Follow the instructions on the label.

- Before use, check that the instrument is securely fitted.

- Insert the instrument into the handpiece as far as it will go.

- Test if the saw blade is securely seated in the drive unit while the unit is idling.

Medidas preventivas/instrucciones de seguridad:

- Este dispositivo médico, etiquetado como desechable, no debe reutilizarse, ya que
cabe suponer que el instrumento se deformara si se vuelve a utilizar y el tratamiento
podria no tener éxito.

- Cuidar a observar las instrucciones indicadas en la etiqueta.

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

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

- Para asegurarse del buen ajuste de la hoja de sierra en la pieza de mano, poner en
marcha la pieza de mano sin aplicar la hoja de sierra sobre el hueso.

Vorsi h Sicherhei

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

- Die Hinweise auf dem Etikett sind zu beachten.

- Vor Inbetriebnahme den sicheren Sitz des Instruments priifen.

- Instrumente bis zum Anschlag in das Handstiick einspannen.

- Sitz des Ségeblatts im Antrieb im Leerlauf testen.

Mesures de précautions / consignes de sécurité :

- Ce dispositif médical marqué comme produit & usage unique ne doit pas étre réutilisé, car il est
probable que I'instrument se déforme lors d'une nouvelle utilisation et que le traitement ne soit pas
efficace.

- Respecter les instructions indiquées sur I'étiquette.

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

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

- Pour assurer que la lame de scie soit insérée correctement dans I'unité d'entrainement, démarrer
I'unité d'entrainement sans placer la lime de scie sur I'os.

Mp mepku/Yi 3a
- HacTofioTo MeamumHeKo usaenue e 0603HaueHo KaTo usaenue 3a eHOKpaTHa ynotpeba 1 He e
npeaBuaeHo 3a NoBTopHa ynotpe6a. 3aToBa 3a HACTOALLOTO U3AENNE He Ca HANWMYHU NPENOPBKM 3a
6esonacHa nosTopHa obpabotka.

- YkasaHusTa BbpXy eTukeTa TpabBa Aa ce cnasear.

- Mpeav nyckaxe B ekcnnoatauus nposepeTe CTabUNHOTO NONOXEHME Ha MHCTPYMEHTa.

- 3aTerHeTe MHCTPyMEHTUTE 0 yNOp B pbkoxBaTkara.

- TecTBaiiTe Ha NpaseH X0l Pa3NONOKEHMETO Ha KOCTHUS TPUOH B 3afBUKBAHETO.

Mjere opreza / upute o sigurnosti:

- Ovaj medicinski proizvod oznacen kao jednokratni proizvod nije namijenjen za ponovnu
uporabu. Preporuke za sigurnu ponovnu obradu stoga nisu dostupne za ovaj proizvod.

- Moraju se uzeti u obzir upute na etiketi.

- Prije uporabe provjerite je li instrument sigurno pricvrséen.

- Umetnite instrument u ru¢nu jedinicu do granicnika i ucvrstite ga.

- Provjerite u€vrséenost lista pile tijekom pogona u praznom hodu.

Preventivni opatieni / bezpe€nostni pokyny:

- Tento zdravotnicky prostfedek oznaceny jako jednorézovy vyrobek neni uréen

k opakovanému pouZziti. Doporuceni pro bezpe¢nou obnovu proto nejsou pro tento vyrobek
k dispozici.

- Je tfeba dodrZovat pokyny uvedené na §titku.

- Pred uvedenim do provozu zkontrolujte, zda je nastroj bezpecné nasazeny.

- Nastroje upinejte do ndsadce co nejhloubéji.

- Vyzkousejte usazeni pilového listu v pohonu pfi chodu naprazdno.

Warnings:

- Do not reuse instruments showing any kind of damage.

- Cooling and rinsing must be adjusted so as to prevent excessive heat generation.

- During use (in a template), avoid jamming, leverage or bending of the saw blade.

- During use, contact pressures must be adjusted so as to prevent damage to the instruments,
malfunction, excessive vibration or excessive heat generation.

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

- Risk of injury from pointed edges and sharp blades.

- Potential sensitisation due to alloy components (nickel).

Advertencias:
- Jamés reutilice los instrumentos con cualquier tipo de defecto.

- La refrigeracion/irrigacion debe ajustarse para evitar la generacion excesiva de
calor.

- Durante su uso (en un patron), asegirese de que los instrumentos no se atasquen,
se deformen ni se utilicen como palanca

- La presién de contacto debe ajustarse durante el uso para que no se produzcan
dafios en los instrumentos, fallos de funcionamiento, vibraciones excesivas o
generacion excesiva de calor.

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

- Riesgo de lesion debido a los bordes agudos y las aristas cortantes muy afiladas.
- Posible sensibilizacién provocada por los componentes de la aleacion (niquel).

Warnhinweise:

- Instrumente mit jeglicher Art von Beschadigung sind generell nicht mehr einzusetzen.
- Kiihlung / Spiilung sind entsprechend so anzupassen, dass es zu keiner iberméBigen
Wérmeentwicklung kommt.

- Wahrend der Verwendung (in einer Schablone) ist ein Verkanten, Hebeln oder
Verbiegen des Sageblatts zu vermeiden.

- Anpresskrafte sind beim Einsatz so anzupassen, dass es weder zu Beschadigungen der
Instrumente, fehlerhafter Funktion, iberméBigen Vibrationen noch zu iibermaBiger
Wérmeentwicklung kommt.

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

- Verletzungsgefahr durch spitze Kanten und scharfe Schneiden.

- Mégliche Sensibilisierung durch Legierungsbestandteile (Nickel).

Avertissements :

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

- Le refroidissement/ringage doivent étre adaptés de maniére a éviter tout dégagement de chaleur
excessif.

- Lors de I'utilisation (dans un gabarit), veillez a ce que les instruments ne se coincent pas, ne se
déforment pas et ne soient pas utilisés comme levier

- Lors de I'utilisation, les forces de pression doivent étre adaptées de maniére & ne pas endommager
les instruments, a ne pas provoquer de dysfonctionnement, de vibrations excessives ni de
dégagement de chaleur excessif.

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

- Risque de blessure a cause des bords pointus et lames tranchantes.

- Risque de sensibilisation due aux composants de I'alliage (nickel).

MNpenynpexaexus:

-Mo MPUHUMN MHCTPYMEHTU C BCAKAKbLB BUA NOBpEaa rnoseye He Tpﬂﬁﬂa Aa ce u3nonasear.

- OxnaxpareTo/MannakeaHeTo Tpsbsa fia ce ananTupart Taka, Ye Aa He e Bb3MOXHO NPeKoMepHO
TonnoobpasysaHe.

- Mo Bpeme Ha ynoTpebara (B WwabnoH) Tpsbsa na ce n3barea M3Kp1BABaHe, M3NON3BaHE KaTo NOCT UK
OrbBaHe Ha KOCTHUA TPUOH.

- an ynoTpeﬁa KOHTaKTHWUTE CUIKU TpﬂﬁBa MAa ce agjantupar Taka, 4e Aa He ca Bb3MOXHU nospeau Ha
MHCTPYMEHTUTE, HenpaBuiHO yHKUMOHMPaHe, NPEKOMepHN BUOPaLIMK N NpEKOMEpHO
Tonnoo6pasysaHe.

- He obpaboTsaitTe MeTan 1 He ONYCKaiTe CbLUO KOHTAKT HAa MHCTPYMEHTUTE C MeTan no Bpeme Ha
npunoxexue.

- OnacHocT OT HapaHsiBaHe nopaau 0CTPK PLOOBE U pexelLn ocTpueTa.

- BvamoxHa e ceHcubunuaauma nopaau KOMMOHEHTU Ha cnnaeTa (Huken).

Upozorenja:

- Instrumenti s bilo kakvom vrstom o$tecenja opcenito se viSe ne smiju upotrebljavati.
- Hladenje/ispiranje valja prilagoditi tako da ne dode do prekomjernog razvoja topline.
- Tijekom uporabe (u Sabloni) potrebno je izbjegavati zakoSenje, poluzno djelovanije ili
savijanje lista pile.

- Tijekom uporabe, kontaktne sile valja prilagoditi tako da ne dode do oStecenja
instrumenata, nepravilnog funkcioniranja, prekomjernih vibracija ili prekomjernog razvoja
topline.

- Ne smije se obradivati metal niti instrumenti smiju doci u kontakt s metalom tijekom
uporabe.

- Opasnost od ozljeda zbog ostrih rubova i ostrica.

- Moguca senzibilizacija zbog sastavnih dijelova legure (nikal).

Vystrahy:

- Nastroje s jakymkoli druhem poskozeni uz nikdy nepouZivejte.

- Chlazeni/proplachovani proto musi byt nastaveno tak, aby nedochéazelo k nadmérnému
zahfivéni.

- Béhem pouZivani (se Sablonou) je nutné dbat na to, aby nedoslo ke vzpficeni, paceni nebo
ohybani pilového listu.

- Pritlacné sily museji byt béhem pouZivani nastaveny tak, aby nedochazelo k poskozeni
nastrojl, narusovani funkénosti, nadmérnym vibracim nebo nadmérnému zahfivani.

- Kovy se nesméji zpracovavat a nastroje nesméji byt v kontaktu s kovem ani béhem
pouzivani.

- Nebezpedi poranéni o Spicaté hrany a ostré bfity.

- Mozna senzibilizace slozkami slitiny (niklem).

Combinations:

- The operating instructions for the drive system must be followed.

- Set the saw blades in motion in the template before making contact with the bone.

- Use only saw blades in the template whose cutting depth does not exceed the thickness of the
template; ensure that the saw blade can move freely and unimpeded within the template.

Combinaciones:

- Deben observarse las instrucciones de uso del accionamiento.

- La hoja de sierra debe ponerse en marcha en el patrén antes de aplicarla sobre el
hueso.

- Utilizar Gnicamente hojas de sierra en el patrén cuya profundidad de corte no
supere el grosor del patron; asegulrese de que la hoja de sierra pueda moverse
libremente y sin obstaculos dentro del patron.

Kombinationen:

- Die Gebrauchsanweisung des Antriebssystem ist zu beachten.

- Sageblatter vor Ansetzen an den Knochen in Schablone in Bewegung setzen.

- Nur Ségeblatter in Schablone anwenden, deren Schnittstérke die entsprechende
Schablonendicke nicht libersteigt, freie ungestorte Beweglichkeit des Sageblatts in
Schablone sicherstellen.

Combinaisons :

- Il faut observer les instructions dans le mode d’emploi du systéme d’entrainement.

- La lame de scie doit étre mise en marche dans le gabarit avant de la placer sur I'os.

- N'utilisez que des lames de scie dans le gabarit dont la profondeur de coupe ne dépasse pas
I'épaisseur du gabarit ; assurez-vous que la lame de scie puisse se déplacer librement et sans
obstacle a l'intérieur du gabarit.

Kom6uHaumm:

- UHcTpykumuTe 3a ynoTpeba Ha 3aBimkBeaLLaTa cuctema Tpsbea aa ce cnasear.

- 36D.BM>KBGI:1T9 KOCTHWTE TPUOHU B wabnoHa npeav noasexpaHe KbM KocTTa.

- B wabnoH nanonasainte camo KOCTHU TPUOHMU, YHUATO ﬂeﬁeﬂMHa Ha cpe3sa He npesuwasa CboTBETHATa
.ueﬁeana Ha UJaGﬂOHa; ocurypete CBOﬁOI:lHa, GESHDEHﬂTCTBeHa NOABMXHOCT Ha KOCTHUS TDUOH B
wabnoHa.

Kombinacije:

- Slijedite upute za uporabu pogonskog sustava.

- Listove pile pokrenite u $abloni prije dodirivanja kosti.

- Upotrebljavajte samo listove pile u $abloni ¢ija debljina reza ne prelazi odgovarajucu
debljinu Sablone; osigurajte nesmetano kretanje lista pile u $abloni.

Kombinace:

- Je tfeba dodrZovat névod k pouZiti pohonného systému.

- Pred pfiloZzenim ke kosti uvedte pilovy list v $abloné do pohybu.

-V Sabloné pouZivejte pouze takové pilové listy, jejichZ tloustka Fezu nepfekraduje tloustku
pfislusné Sablony. Zajistéte volny a ni¢im nenarusovany pohyb pilového listu v $abloné.

Storage and transport:

- transport with care

- do not use if the packaging is damaged

- protect instruments in their packaging from UV rays and high temperatures. Store in a clean and
dry place. Do not store in the immediate vicinity of solvents or chemicals.

Almacenaje y transporte:

- transportar con precaucién

- no utilizar si el embalaje estéd dafiado

- para proteger los instrumentos en su embalaje de los rayos UV y las altas
temperaturas, guardelos en un lugar limpio y seco. No los guarde cerca de
disolventes ni productos quimicos.

Aufbewahrung und Transport:

- mit Vorsicht transportieren.

- bei beschédigter Verpackung nicht verwenden

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

Stockage et transport :

- transporter avec précaution

- ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

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

C uT upaHe:

- TpaHcnopTUpaiTe BHUMATENHO.

- He uanonasarite npu nospeaeHa onakosKa.

- I'Ipel:lnaaeTe OnakoBaHW MHCTPYMEHTWU OT YNTPaBMUO/IETOBO STbY4E€HUE U BUCOKKU TEMMEpaTypu U rv
C'thaHilBal:iTe Ha CyX0 U YNCTO MACTO. He CthaHﬂBal:iTe HenocpeacTseHo B cpeaa ¢ pasTBopuTenu unu
XUMUKanu.

Pohrana i transport:

- transportirajte oprezno.

- ne upotrebljavajte ako je pakiranje oSte¢eno

- zapakirane instrumente zastitite od UV zraCenja i visokih temperatura te skladistite na
suhom i ¢istom mjestu. Nemojte Guvati u neposrednoj blizini otapala ili kemikalija.

Uchovévani a preprava:

- Pi prepravé si poCinejte opatrné.

- NepouZivejte, jestlize je baleni poskozeno.

- Zabalené néstroje chrafite pred UV zafenim a vysokymi teplotami a uchovévejte je v suchu
a v Cistoté. Neskladujte je v bezprostiedni blizkosti rozpoustédel nebo chemikalii.

Disposal:

- Dispose of instruments in tight, fracture and puncture proof containers (to prevent contamination)
and, if applicable, comply with the relevant laws in effect in the country of use as well as the
recommendations of the local authorities.

Eliminacién:

- Desechar los instrumentos en contenedores estancos, irrompibles y resistentes a
la puncién (proteccion contra contaminacion), y observar, en su caso, la legislacién
especifica de cada pais y las recomendaciones de las autoridades competentes.

Entsorgung:

- Instrumente in bruch- und durchstichsicheren sowie dichten Behéltern
(Kontaminationsschutz) entsorgen und ggf. vorhandene lédnderspezifische Gesetze und
behérdliche Empfehlungen beachten.

Elimination :

- Les instruments doivent étre éliminés dans des récipients jetables résistants aux perforations et a la
rupture ainsi qu’étanches (protection contre la contamination), et respecter, le cas échéant, les lois
nationales en vigueur et les recommandations des autorités compétentes.

MpenasaHe 3a oTnagbum:

- V13XBBPASIIATE MHCTPYMEHTHTE B HEUYM/IMBM, HENPOBMBAEMM, XEPMETUUHI KOHTERHEPH (3aLuuTa OT
KOHTaMUHaLMA) U NPY HEOBXOAMMOCT B3emeTe MO BHUMaHMe CreunbuyHITE 3a CTpaHaTa 3akoHU 1
NpenopbKu Ha opraxuTe.

Zbrinjavanje:

- Instrumente odloZite u hermeticki zatvorene posude otporne na lom i probijanje (zastita od
kontaminacije) te se po potrebi pridrZavajte vaze¢ih nacionalnih zakona i preporuka
nadleznih tijela.

Likvidace:

- Nastroje je tfeba likvidovat v nddobach odolnych proti prasknuti a propichnuti a zaroven
tésné uzavienych (ochrana pred kontaminaci) a pfipadné se fidit platnymi mistnimi zdkony
a rednimi predpisy.

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.

Procedimiento en casos de eventos adversos graves:

Cualquier evento adverso grave ocurrido en conexién con el producto (segun 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 Ginico responsable de revisar -
antes de su aplicacion - 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 generar4, en caso de dafios provocados por parte del
mismo, una reduccién o la exclusién completa de responsabilidades por parte de
Gebr. Brasseler. Este sera especialmente el caso si no se observaron nuestras
recomendaciones de uso o las advertencias, 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 dafos 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 Behdrde zu melden.

Haftung:

AuBerhalb der USA: Der Anwender ist verpflichtet, das Produkt eigenverantwortlich vor
dessen Einsatz auf die Eignung und die Verwendungsmadglichkeiten fiir die vorgesehenen
Zwecke zu priifen. Die Anwendung der Instrumente untersteht der Verantwortung des
Benutzers. Ein Mitverschulden des Anwenders fiihrt bei verursachten Schéaden zur
Minderung oder génzlichem Ausschluss der Haftung von Gebr. Brasseler. Dies ist
inshesondere 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 Nebenschéden 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 Réglement (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 npy cep T™:

Bcuukm ceproshm HexenaHn cbbuTns BbB Bpb3ka C naaenueto (cbrnacHo Pernament (EC) 2017/745
unex 2, 58) TpsbBa na ce cLobLIABAT Ha NPON3BOAUTENS U KOMMETEHTHUS HAaLMOHANEH OpraH.
OTroBopHoOCT:

MaebH CALLL: Mpenu ynotpeba noTpebutensr e AnbxeH fa NpoBepyu Ha cobCTBEHA OTFOBOPHOCT
W3AeNneTo 3a NpUroaHoCT U Bb3MOXHOCTUTE 3a yno'rpeﬁa 3a npeasuaeHuTe uenu. ‘/no'rpeﬁa'ra Ha
WHCTPYMEHTUTE e OTTOBOPHOCT Ha I'IOTpEﬁMTeﬂil, B Cﬂy‘-laﬂ Ha Bb3HUKHaNM LWeTu CblpuynHaBaHe ot
cTpaHa Ha notpebuTens BoAM A0 HaMansBaHe UNK U3KNIOUYBAHE HA OTFOBOPHOCTTA Ha (upma Gebr.
Brasseler. ToBa Baxu B 4aCTHOCT NpU UTHOPMpPaHe Ha MHCTPyKUMMUTe 3a ynotpeba unu Ha
npeaynpexaeHusTa, KakTo U NPW HEBOMHA HenpaeunHa ynotpeba ot cTpaHa Ha notpebutens. Camo B
CALL: U'SPUYHO CE M3K/HOYBA BCAKAKBA FAPAHLIMA, BUMIO TO U3PUUYHA U UMINTULNTHA,
BK/TOYMTENHO, HO HE OTPAHUYEHO [10 BCAKAKBA FAPAHLIMA 3A MPUTOXXMMOCT U
MPUrOQHOCT 3A OMPELENEHA LIEN. U3PUYHO CE U3K/THOYBAT BCAKAKBM KOCBEHU N
MOC/EABALLN LLIETW, BKJTFOYMTENHO, HO HE OTPAHWMYEHO [10 NMPOMYCHATU NMON3W, MOBPEOA
HA 4Y)X00 MMYLLIECTBO, HEBb3MOXHOCT 3A MOJIBBAHE NN IPYTM MKOHOMWYECKM LLEETU.
AKO He3aBuUCMMO OT ropens3noxeHoTo He morar aa ce naberHat KOCBEHM W NOCNEeABALLM LLETH Bb3
0CHOBA Ha npasHuTe pa3nopeﬂ6w, TakuBa WeTu ca orpaHuYeHn U3pUYHoO Ao CTOWHOCTTa Ha nokynHata
LeHa Ha fieheKTHUA NpoaykT. Yectata nosTopHa 06paboTka He NoenuABa eeKTMBHOCTTa Ha Teau
MHCTPYMEHTH.

Postupak u sluéaju ozbiljnih Stetnih dogadaja:

Svi ozbiljni tetni dogadaji povezani s proizvodom (u skladu s €lancima 2. i 58. Uredbe (EU)
2017 /745) moraju se prijaviti proizvodacu i nadleznom 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 iskljuciva odgovornost korisnika. Doprinosnim nemarom korisnika smanjit
¢e ili potpuno iskljuciti odgovornost tvrtke Gebr. Brasseler za bilo kakvu uzrokovanu Stetu. To
se posebno odnosi na nepostivanje uputa ili upozorenja ili na sluc¢ajnu 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, unato€ prethodno navedenom, posljedicna ili slu¢ajna Steta ne moze izbjeéi
zakonom, takva je Steta izriCito ogranicena na vrijednost kupovne cijene neispravnog
proizvoda. Cesta ponovna obrada ne utjece na uginkovitost ovih instrumenata.

Postup v pfipadé zdvaZnych nezadoucich pfihod:

Vsechny zévazné nepfiznivé udélosti souvisejici s prostiedkem (podle nafizeni (EU)

2017 /745 ¢lanek 2 bod 58) museji byt nahldseny vyrobci a pfislusnému vnitrostatnimu
orgéanu.

Odpovédnost:

Mimo USA: UZivatel je povinen pfed pouZitim vyrobku na vlastni odpovédnost zkontrolovat
jeho vhodnost a moZnosti pouZziti k zamyslenému Gcelu. Za pouZivani nastroji odpovida
uZivatel. V pfipadé spoluzavinéni uZivatele u zpisobené skody se odpovédnost spoleénosti
Gebr. Brasseler snizuje nebo je zcela vyloucena. To plati zejména v pfipadé nedodrzeni
néavodu k pouZiti nebo vystrah nebo v pfipadé neimysiného 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, VEETNE USLEHO ZISKU, MAJETKOVE UJMY,
NEMOZNOSTI POUZIVANi NEBO JINYCH EKONOMICKYCH ZTRAT JSOU VYSLOVNE
VYLOUCENY. Pokud bez ohledu na vy3e uvedené zdkonnd ustanoveni neumoziiuji vylougit
odpovédnost za nasledné a néhodné Skody, je vySe nahrady za takové Skody vyslovné
omezena na hodnotu kupni ceny vadného vyrobku. Casté obnovovani nemé na funkénost
téchto vyrobka 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:
MocoueHuTe TyK TbProBCKM Mapku Ha TPeTW CTpaHu NPeAcTaBnABaT TbProBCKM Mapku Ha CbOTBETHUTE
npuTexatenu Ha MapkuTe.

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

Odkazy na ochranné znamky:
Ochranné znamky tfetich stran uvedené v tomto dokumentu jsou ochrannymi znamkami
prislusnych vlastnikd.
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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 medisch i ten, etikettering en
informatievoorziening - Deel 1: Algemene eisen

I dile ISO 15223-1:
dmed - itsiiniseadme maérgisel, mérgistusel ja kaasuvas
teabes kasutatavad tingmargid - osa 1: ildn6uded

itud

ISO 15223-1:n mukaiset sddnnellyt symbolit: Ladkinnélliset laitteet -
Laakinnallisten laitteiden etiketeissd, merkinndissa ja toimitettavissa tiedoissa
kaytettavat symbolit - Osa 1: Yleiset vaatimukset

KavovioTiké cUpBoAa oUpduwva pe To TpoTumo ISO 15223-1: larpoTtexvoAoyikd
TIpoiovVTA - ZUPBOAC TTOU TIPETEI VA XPNOIUOTOIOUVTAI OTIG ETIKETEG
1aTpoTeXVoAoy TPOIOVTWY, f ) Kot TAnpodopisg ou mpémel va
mapexovral - Mépog 1: Mevikég amaTioeig

Az SO 15223-1 a
_or itoat o

szerinti

bély t szimbél K: OF hnil

és taj 6iban h alandé

- 1. rész: Al

Simboli r I i do la norma ISO 15223-1: Dispositivi medici - Simboli da
ioni che

Regulétie simboli saskana ar ISO 15223-1: Mediciniskas ierices. Simboli, kas lietojami ar

utilizzare nelle etichette del dispositivo medico, nell‘etichettatura e nelle ir
devono essere fornite - Parte 1: Requisiti generali

1 iericu markéjumu un sniedzamo informaciju. 1. dala. Visparéjas
prasibas

Varenummer, referencenummer symbol 5.1.6: Angiver fabrikantens varenummer,
sé 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: Néitab tootja artikli numbrit, et
meditsiiniseadet oleks véimalik tuvastada.

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

ApiBuog eidoug, ApiBpog avadpopag ZupBolo 5.1.6: Ymodeikvuel Tov apiBpo €idoug Tou
KOTAOKEUOOTT), WOTE VOl UTOPEI VOl TAUTOTIOINOEI TO 1ATPOTEXVOAOYIKO TIPOTOV.

Katalogusszam, hivatkozési szém 5.1.6, szimbélum: a gyarténak az orvostechnikai eszkz
azonositasara szolgélé cikkszamat jeloli.

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.

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: Néitab tootja partii nimetust, et partiid
Vvoi saadetist oleks vdimalik tuvastada.

Erdkoodi, viitenumero symboli 5.1.5: Néytt4a valmistajan erdtunnisteen, jotta eréd voidaan
tunnistaa.

Ap1Bpog mapTidag mapaywyng, ApiBuog avapopdg ZupBoAo 5.1.5: Yodeikvuel Tov apibud
TIOPTISAG TOU KATAOKEUOOT, WOTE VA PITOPEi Vo TauTomoINBei n mapTida.

Gyartési tételszam, hivatkozasi szam 5.1.5, szimbdlum: a gyarténak a sarzs vagy a tétel
azonositasara szolgald sarzsjeldlését adja meg.

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

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

STERILE[R]

Stralesteriliseret, 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, simboli viitenumber 5.2.4: Tahistab
meditsiiniseadet, mis on steriliseeritud kiiritamise teel.

Steriloitu sateilyttamalld, viitenumero symboli 5.2.4: Nayttaa laakinnallisen laitteen, joka
on steriloitu sateilyttamalla.

ArooTelpwpévo pe akTivoBoAia, ApiBpog avadopdg SUpBolo 5.2.4: Yrodelkvuel va
1aTpOTEXVOAOYIKO TTPOIGV TIou Xl amoaTelpwBei pe akTivoBoAia.

Besugdrzéssal sterilizlt, hivatkozasi szdm 5.2.4, szimbdlum: besugdrzassal sterilizalt
orvostechnikai eszkozt jeldl.

Sterilizzato con radiazioni, numero di riferimento simbolo 5.2.4: Indica che un dispositivo medico &
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 pé 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. Tahistab meditsiiniseadet, mis on ette
nahtud lihekordseks kasutamiseks v&i iiksnes iihe patsiendi peal {ihe protseduuri
tegemise ajal kasutamiseks.

Als kéyta uudelleen, viitenumero symboli 5.4.2: osoittaa laékinnéllisen laitteen, joka
on tarkoitettu vain kertakayttoon tai kdytettavaksi yhden yksittaisen potilaan
kertahoitoon.

Mnv emavaxpnoiporolgite, ApIBpog avadopdg 5.4.2: YIOJEIKVUEN IATPOTEXVOAOYIKO
TIPOIGV TO OTT0i0 TIPOOPICETAI VIO pidt HOVO XPrioN ) VI XPrion O EVav HOVO aoBev) KaTa T
SIAPKEIQ PIOG PEPOVWHEVNG BIadIKOCIOG.

"Ujra felhasznalni tilos, hivatkozasi szam 5.4.2: Olyan orvostechnikai termékre utal,
amely egyszeri felhasznélasra, vagy egy paciensen egyetlen kezelés alatti
felhasznalasra szolgél."

"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 lietoSanai vai lietoSanai vienam pacientam
vienas proceddras laika.

Ma 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 &bnet.

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, siimboli viitenumber 5.2.8: Tahistab
meditsiinitoodet, mida ei tohi kasutada, kui pakend on kahjustatud vé&i avatud.

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

Mn xpnaoiporoleite €dv n cuckeuaoia gxel umoaTei {npid, ApiBpOg avadopdg SupBoAo
5.2.8: YmodeikvUel Eval IATpOTEXVONOYIKO TIPOIOV TToU Bev TIpETE val Xpnalpomoindei eav n
OUOKeuOGia EXel UTTOOTE! {NUIA 1) EXEI AVOIXBEI.

Ne hasznélja, ha a csomagolés sériilt! hivatkozési szam 5.2.8, szimbélum: olyan orvostechnikai
eszkozt jelol, amelyet nem szabad hasznalni, ha a csomagolds 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, stimboli viitenumber 5.1.1: Tahistab meditsiinitoote tootjat.

Valmistaja, viitenumero symboli 5.1.1: Nayttaa laakinnéllisen laitteen valmistajan.

Kataokeuaotng, ApiBpog avadopdg ZupBoAo 5.1.1: YTOSEIKVUEI TOV KATAOKEUAOTT TOU
10TPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG.

Gyarto, hivatkozasi szam 5.1.1, szimbélum: az orvostechnikai eszkoz gyartéjat jeloli.

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.

Valmistuskuupéev, siimboli viitenumber 5.1.3: Téhistab meditsiinitootee
valmistamise kuupdeva.

Valmistuspéiva, viitenumero symboli 5.1.3: Nayttaa péivén, jolloin ldakinnéllinen laite on
valmistettu.

Huepopnvia karaokeurg, ApiBuog avadopag ZupBoAo 5.1.3: YodelkvUel Tnv npepopnvia
KATOOKEUNG TOU IATPOTEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG.

Gyartési datum, hivatkozasi szam 5.1.3, szimbdlum: az orvostechnikai eszkoz gyartasanak
datumat jeloli.

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 raZzota 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, siimboli viitenumber 5.1.9: Tahistab ettevotet, kes miiiib
meditsiinitoodet kohapeal.

Jakelija, viitenumero symboli 5.1.9: Néyttad yrityksen, joka jakelee laakinnéllisté laitetta

paikallisesti.

MAiavopgag, ApiBuog avadopdg ZUpBoAo 5.1.9: YrodeikvUel Ty eTaipeio mou 3106éTel TO
10TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV OTNV ToTIoBETIaL.

Ertékesitési partner, hivatkozasi szam 5.1.9, szimb6lum: azt a vallalkozést jeldli, amely az
orvostechnikai eszkozt a helyszinen forgalmazza.

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

Pardosanas 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, stimboli viitenumber 5.1.4: Naitab kuupaeva, mille jarel ei tohi
meditsiinitoodet enam kasutada.

Viimeinen kayttopaiva, viitenumero symboli 5.1.4: Nayttaa paivén, jonka jalkeen
ladkinnallista laitetta ei saa endd kayttaa.

Huepopnvia Angng, ApiBuog avadopag SUpBoAo 5.1.4: YTOSeIKVUE! TNV NUEPOUNVIA PETA
TNV OTI0ial TO 1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOidV dev propei MAEov va xpnoipomoinei.

Felhasznélhato, hivatkozasi szam 5.1.4, szimbdlum: azt a datumot jeldli, amely utén az
orvostechnikai eszkdz mar nem hasznélhato.

Data di scadenza, numero di riferimento simbolo 5.1.4: Indica la data oltre la quale non & pit
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 kéyttoohje, viitenumero symboli 5.4.3: limoittaa, ettd kéyttdjan on tarpeen katsoa
ohjeet kdyttdohjeista.

AkohouBnate TG 0dnyieg xpriong, ApiBuog avadopds ZupBoAo 5.4.3: YmodeikvUel 6T 0
XPOTNG TPETEl va oupBouAeuTE TIG 03nyieg xpriong.

Nézze meg a hasznalati utasitést!, hivatkozasi szam 5.4.3, szimbélum: felhivja a felhasznalé
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 '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 barriére aan.

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

Yksinkertainen steriili estejérjestelma, viitenumero 5.2.11: limaisee yksinkertaisen steriilin
estejarjestelmén.

ZUoTnua povou ateipou ppaypol, ApiBpog avadopdg 5.2.11: Yrodeikvuel £va oloTnpa
Hovou aTeipou ppaypou.

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

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: apzimé 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 barjaarististeem, viitenumber 5.2.12: Tahistab kahte steriilset
barjaarististeemi.

Kaksinkertainen steriili estejarjestelma, viitenumero 5.2.12: limaisee kaksinkertaisen
steriilin estejarjestelman.

ZUomnua Simhou oteipou dpaypou, ApiBuog avadopdg 5.2.12: Yrmodeikvuel SUo cuoTripaTa
oTeipou ppaypou.

Kettds sterilgat-rendszer, hivatkozasi szam 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: apzimé divas sterilas barjeras
sistémas.

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

Systeem met enkele steriele barriere 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 barjaarisiisteem koos sisemise kaitsepakendiga, viitenumber
5.2.13: Tahistab lihekordset steriilset barjéarisiisteemi koos sisemise
kaitsepakendiga.

Yksinkertainen steriili estejérjestelma ja sisdpuolinen suojapakkaus, viitenumero 5.2.13:
limaisee yksinkertaisen steriilin estejérjestelmén ja sisdpuolisen suojapakkauksen.

200TNua Hovou OTeipouU GppaypoU PE TIPOGTATEUTIKN ECWTEPIK OUOKEUATIA, ApIBHOG
avadopdg 5.2.13: YrmodeikvUel £va oUoTNpA povoU OTEIpou GPAYHOU HE TIPOCTATEUTIKI
£0WTEPIKI OUOKEUOOIOL.

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

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 iek3a ievietotu aizsargiepakojumu.

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

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

Uhekordne steriilne barjaarisiisteem valise kaitsepakendiga, viitenumber 5.2.14:
Téhistab tihekordset steriilset barjaarististeemi koos valise kaitsepakendiga.

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

200TNua povoU OTeipoU GPayHOU PE TIPOSTATEUTIKN EEWTEPIKT GUOKEUOTIA, ApIBHOG
avadopdg 5.2.14: YrodeikvUel £va oUoTNHA HOovoU OTEIPOU GPAYHOU HE TIPOCTATEUTIKT
eEwTEPIK OUOKELAGIa.

Egyszeres sterilgat-rendszer kiilsé véd6csomagoldssal, 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.

0BS, 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 pageeldende 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.

Tahelepanu, simboli viitenumber 5.4.4: Viitab sellele, et kasutaja peab tutvuma
kasutusjuhendiga, et leida olulist ohutusega seotud teavet, néiteks hoiatusi ja
ettevaatusabindusid, mida erinevatel péhjustel ei saa paigutada meditsiinitootele
endale.

Varoitukset, viitenumero symboli 5.4.4: limoittaa, ettd kayttajan on katsottava
kayttoohjeista tarkeat turvalllisuuteen liittyvat tiedot, kuten varoitukset ja varotoimet, joita
ei voida eri syistd johtuen esittéd itse laakinnallisessa laitteessa.

Mpoooxr, ApiBpog avadopdg ZupBolo 5.4.4: AvadepeTal oTnv avaykn o xpnoTng va
avaTpégel aTIg 0dnyieg Xpriong yia ONUAVTIKEG TTANPOGOPIEG OXETIKA HE TNV AOPAAEIQ,
ONWG TTPOEIJOTOINTEIG Kail TTPOGUAAEEIG, 01 OTToIEG YIa SIddGopous Adyoug Sev Propouv va
TomoBETNOOUV GTO i3I0 TO IATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV.

Figyelem!, hivatkozési szém 5.4.4, szimbélum: felhivja a felhasznalé figyelmét arra, hogy meg
kell néznie a hasznélati utasitasban talalhaté fontos, biztonsaggal kapcsolatos informacickat,
példaul a figyelmeztetéseket és dvintézkedéseket, amelyek kiilonb6z6 okokbdl nem tiintethetk
fel magén az orvostechnikai eszkdzén.

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 nepiecieSamibu parskatit
lieto$anas 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 tort, 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, stimboli viitenumber 5.3.4: Viitab meditsiinitootele, mida
tuleb kaitsta niiskuse eest.

Sailytd kuivassa, viitenumero symboli 5.3.4: Merkitsee ladkinnallista laitetta, joka on
suojattava kosteudelta.

AiaTnpeite ateyvo, ApiBpog avadopdg SUpBoAo 5.3.4: XapakTnpilel £va 10TpoTeXVOAOYIKO
TIPOIOV TTOU TIPETIEI VO TIPOCTOTEVETAI OO TNV UYPATial.

Szaraz helyen tartand6, hivatkozasi szdm 5.3.4, szimbélum: olyan orvostechnikai eszkézt 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: apzimé 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 péikesevalguse eest, simboli viitenumber 5.3.2: Tahistab meditsiinitoodet,
mida tuleb kaitsta valgusallikate eest.

Sailytd auringonvalolta suojattuna, viitenumero symboli 5.3.2: Merkitsee lagkinnallista
laitetta, joka on suojattava valonléhteilta.

MpooTarelete amd Ty nAhiakr| akTivoBoAia, ApiBpog avadopdg SupBoAo 5.3.2:
Xopakmpilel Eva 10TpOTEXVOAOYIKO TIPOIOV TTOU amaiTel TPOaTadia amod TNYEG GwTOG.

Napfénytdl védve tartandd, hivatkozasi szam 5.3.2, szimbdlum: olyan orvostechnikai eszkozt
jelol, amelyet védeni kell a fényforrasoktol.

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 kreeftfremkaldende, 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: Naitab, et meditsiinitoode voib
sisaldada potentsiaalselt kantserogeenseid, mutageenseid v6i reproduktiivtoksilisi
aineid voi sisesekretsioonististeemi kahjustavaid aineid.'

Sis aarallisia aineita, viitenumero 5.4.10: limoittaa, ettd linen laite voi
sisaltaa mahdollisesti syopéa aiheuttavia, perimaa vaurioittavia tai lisaantymiskyvylle
vaarallisia aineita tai aineita, joilla on hormonitoimintaa hairitsevid ominaisuuksia.'

Mepigxer emkivouveg ouoieg, ApiBuog avapopag 5.4.10: Ymodeikvuer 0TI eva
10TPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV UTTOPE VOl TIEPIEXEI SUVNTIKG KAPKIVOYOVEG, HETAAAEIOYOVEG 1)
TOEIKEG IO TNV QVOTTaPaywYr OUGIEG I OUCIEG pE IB1OTNTEG EVOOKPIVIKOU SIATAPAKTN.'

Veszélyes anyagokat tartalmaz, hivatkozasi szam 5.4.10: azt jelzi, hogy egy orvostechnikai
eszkoz potenciélisan rakkelté, mutagén vagy reprodukcids toxicitdsi anyagokat, illetve olyan
anyagokat tartalmazhat, amelyek az endokrin rendszert kérosité tulajdonsagokkal
rendelkeznek.

Contiene sostanze pericolose, numero di riferimento 5.4.10: Indica che un dispositivo medico puo
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.

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

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

' Ta eupfpaTa Seixvouv OTI Ta IPOIOVTA TTOU TIEPIEXOUV TIEPICOOTEPO amd 0, 1% KaTd Bapog
KkoBaATIO (CAS: 7440-48-4) 6ev mpokaloUv Kapkivoyevean, peTaAagiyevean 1y
avamapaywyikn TogikotnTa (Tagivopnon CMR 1B). Aev amaimouvTal mepaiépw péTpa.

' Kutatésok eredményei azt mutatjak, hogy a 0,1 tdmegszazaléknal nagyobb aranyban kobaltot
tartalmazo termékek (CAS-szém: 7440-48-4) esetében nem feltételezhetd, hogy rakkeltéek,
mutagének vagy reprodukcids toxicitdstiak (CMR-besorolds 1B). Tovabbi intézkedésekre nincs
sziikség.

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

' 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: Téhistab, et toode on meditsiinitoode.

Laakinnallinen laite, viitenumero 5.7.7: Néyttas, ettd tuote on laakinnéllinen laite.

latpoTexvoAoyikd Tpoidv, ApiBpdg avadopdg 5.7.7: YMOJEIKVUEI OTI TO TIPOIOV Eivail
10TPOTEXVOAOYIKO TIPOTOV.

Orvostechnikai eszkoz, hivatkozasi 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 bzerer, 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: Néyttaa laitteen, joka siséltaa yksilollista
laitetunnistetta (UDI) koskevia tietoja.

ATOKAEIOTIKO avayvwPIOTIKO TeXVoAoyikoU TTpoiovTog, ApiBpog avadopag 5.7.10:
YrmodeikvUel €vav popea Tou TepIEXE! TTANPOGOPIEG OXETIKA HE EVO AMOKAEIOTIKO
avayvwpIoTIko TexvoAoyikou mpoiovTog (UDI).

Egyedi termékazonositd, hivatkozasi szam 5.7.10: olyan adathordozot jelél, amely az egyedi
termékazonositéra vonatkozé (UDI) informécidkat 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 repreaesentant i Schweiz.

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

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

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

E€ouaiodoTnpévog avrimpoowrog otnv EABeTia, ApiBpog avadopdg 5.1.2: Ymodeikvuer Tov
eEouaiodoTnpévo avrimpoowro otnv EABeTia.

Svajci meghatalmazott képviseld, hivatkozasi 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 Sveicé.

Andre symboler:

Andere symbolen:

Muud siimbolid:

Muut symbolit:

AMAa cUpBoAa:

Egyéb szimbélumok:

Simboli ulteriori:

Paréjie simboli:

c €ll1”

Reguleret iht. europzeisk lovgivning: CE-overensstemmelsesmaerkning

Gereguleerd via Europese wetgeving: CE-conformiteitsmarkering

Reguleeritud Euroopa digusaktidega: CE-vastavusmargis

Saadelty eurooppalaisella lainsdadannélla: CE-vaatimustenmukaisuusmerkki

PubpiZopevo amo Ty eupwaikn vopoBeoia: ipavon ouppopdwong CE

Az eurdpai jogszabalyok altal szabalyozott: CE megfelelGségi jelolés

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

Regulé Eiropas tiesibu akti: CE atbilstibas zime

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 jargneb vastavushindamisasutuse identifitseerimisnumber.

Saadelty Ison-Britannian lainsdadanndélld: UKCA-vaatimustenmukaisuusmerkki ("UK
Conformity Assessed") ja sen jélkeen vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen
tunnusnumero

PuBpiZopevo amod To BpeTaviko Sikaio: Epavon cuppdpdwong UKCA («UK Conformity
Assessed)), akohouBoupevn Qo Tov avayvwpIoTIKO apiBUG Tou opyaviopol afloAdynang
NG ouppdpwang

A brit jogszabalyok altal szabalyozott: UKCA megfelelGségi 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 vertésanas iestades identifikacijas numurs

Rx Only

Reguleret af U.S. Food and Drug Administration (FDA):
Advarsel: | henhold til federal lovgivning ma dette udstyr kun saelges af en leege
eller ved en lzeges 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 voib seda seadet miiiia ainult arsti poolt voi arsti
korraldusel (ainult USAs).

Séaadelty Yhdysvaltain elintarvike- ja laékeviraston (FDA) toimesta: Huomio: Yhdysvaltain
liittovaltion lainsdddanndn mukaan tata laitetta saa myyda vain 14akari tai 1aakarin
maaradyksestd (koskee vain Yhdysvaltoja).

PuBpiZopevo amod Tov Opyaviopo Tpodipwy kar Gappakwv Twv HIMA (FDA): Mpoooxr:
SUpdwva pe TNV opooTovdiakr) vopobesia Twv HIMA, autd To TeRVOAOyIKO TIPOIGV HITOPEi Vot
TIWAEITAI POVO OO 10TPO 1) KATOMY EVIOAG 10TpOU (HOVO yia Tig HITA)

Az Egyesiilt Allamok Elelmiszer- és Gyogyszeriigyi Hatosaga (FDA) éltal szabalyozott: Figyelem!
Az Egyesiilt Allamok szovetségi torvényei szerint ez a készlilék csak orvos altal 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 $o 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

Saadelty HIBC-méaarayksilla ja suosituksilla: Healthcare Barcode

PuBpiZopevo amo Tig KateuBuvTipieg 0dnyieg kKol ouoTdoelg Tou HIBC: Mpoppwtdg Kwdikag
UYEIOVOUIKNG TepiBaAyng

A HIBC irdnyelvek és ajanlasok altal szabalyozott: egészségligyi vonalkdd

Regolamentato dalle linee guida e dalle raccomandazioni HIBC: Healthcare Barcode

Regulé ar HIBC direktivam un ieteikumiem: veselibas apripes svitrkods

Ikke-reguleret symbol: Antal

Niet gereguleerd symbool: Hoeveelheid

Mittereguleeritud siimbol: Kogus

Séaantelematon symboli: Maara

3UpBoAo pn pubpilopevo amod kavoviopoug: MoodTnTa

Nem szabalyozott szimbélum: mennyiség

Simbolo non regolamentato: Quantita

Nereguléts simbols: skaits

Ikke-reguleret symbol: Anvendt materiale

Niet gereguleerd symbool: Gebruikt materiaal

Mittereguleeritud stimbol: Kasutatud materjal

Saanteleméaton symboli: Kaytetty materiaali

3UpBoAo pn pUBITOHEVO OO KAVOVIGHOUG: XPNOIHOTIOIOUPEVO UANIKO

Nem szabélyozott 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 siimbol: V66tkood: GS 1 struktuur

Saanteleméaton symboli: Viivakoodi: GS 1 -rakenne

ZUpBoAo pn pubpilopevo amod kavoviopoug: MpappwTog Kwdikag: Aopr) GS 1

Nem szabélyozott szimbélum: Vonalkéd: GS 1 struktira

Simbolo non regolamentato: Codice a barre: formato GS 1

Nereguléts simbols: svitrkods: GS 1 struktira

Materiale: Instrumenter af korrosionsbestandigt stél

Materiaal: Instrumenten van corrosiebestendig staal

Materjal: Roostevabast terasest instrumendid

Materiaali: korroosionkestavésté terdksesté valmistetut instrumentit

Yhiko: Epyaheia amo avBekTiké oTn diaBpwon xaAuBa

Anyag: Korrézi6allé acélbél késziilt miiszerek

Materiale: Strumenti in acciaio resistente alla corrosione

Materials: instrumenti no korozijizturiga térauda

Tilsigtet formal:

Knoglesavbladene er beregnet til tilkoblet et kirurgisk fremdriftssystem og til dels
en skabelon at bearbejde knogler og endogent vaev af lignende hardhed i
forbindelse med osteotome indgreb. De anvendes udelukkende af kirurger og
medicinsk fagpersonale pa sygehuse eller i kirurgiske klinikker pa mennesker i et
operationsmilje, forudsat at den potentielle fordel opvejer risikoen. Selve
produkterne har en indirekte klinisk nytte. Produkterne muligger
knoglebearbejdning/-deling til behandling af den tilgrundliggende sygdom.

Beoogd doeleind:

De botzaagbladen die met een chirurgisch aandrijfsysteem en voor een deel met een
sjabloon zijn verbonden, zijn bedoeld voor het bewerken van botten en lichaamseigen
weefsel van vergelijkbare hardheid in het kader van osteotomie-ingrepen. Ze worden
uitsluitend door chirurgen en medisch vakpersoneel in ziekenhuizen of
chirurgiepraktijken in een operatieomgeving gebruikt op mensen, voorzover het
potentiéle voordeel zwaarder weegt dan het risico. Van de producten zelf gaat een
indirect klinisch voordeel uit. Met de producten kunnen botten behandeld/
doorgezaagd worden ter behandeling van de ten grondslag liggende aandoening.

Kasutusotstarve:

Kirurgilise ajamisiisteemiga ja osaliselt Sablooniga tihendatud luusaeterad on ette
néhtud osteotoomsete protseduuride kaigus luude ja keha enda vérreldava
kdvadusega kudede tootlemiseks. Neid kasutavad inimestel ainult kirurgid ja
meditsiinitddtajad haiglates voi kirurgilise praksise kabinettides
operatsioonikeskkonnas tingimusel, et potentsiaalne kasu Uletab riski. Toodetest
endast tuleneb kaudne kliiniline kasu. Need tooted véimaldavad luu téotlemist/
Iabiloikamist alushaiguse raviks.

Kayttotarkoitus:

Luusahanterét, jotka on yhdistetty kirurgiseen kaytt6jérjestelmaan ja osittain sapluunaan,
on tarkoitettu luiden ja vastaavan kovuuden omaavien kehon kudosten kasittelyyn
osteotomisissa toimenpiteissa. Niitd kéyttdvat yksinomaan kirurgit ja terveydenhuollon
ammattihenkilot sairaaloissa tai kirurgisilla vastaanotoilla leikkaussaliymparistéssa
ihmisilld edellyttéden, ettd mahdollinen hy6ty on suurempi kuin riski. Tuotteista itsestdan
on vélillistd kliinistd hyGtya. Tuotteet mahdollistavat luun késittelyn / katkaisun taustalla
olevan sairauden hoitamiseksi.

3Komdg xpRong:

O1 Aemideg mpIovIoU 00TWY TTOU CUVOUGLOVTal HE EVA XEIPOUPYIKO GUGTNHA KIVITAPG KOl
€V IEPEI Eval TIPOTUTIO TIPOOPITOVTaI YIO TNV EMEEEPYATIA OOTGV KAl I0TWV TOU OWHATOG
ouykpiolung okAnpoTnTag oTo mAaioIo eMepBACEWY 0OTEOTOHIOG. XpNalpoToIoUVTal OE
QvOPWTTOUG AMOKAEIOTIKG OO XEIPOUPYOUG KOl ETAYYEALOTIEG UYEIQG OE VOCOKOUEI )
XEIPOUPYIKA 10Tpeia o TiEpIBAANOV Xelpoupyeiou, edpdaov To SuvnTikd ddehog umepTepei
Tou KIvBUVoU. Ao T id1a Ta TPOidVTA IPOKUTTTE! Eppeco KAIVIKG 0deog. Ta mpoiovTa
EMTPEMOUV TNV eMeEepyania/KOTT 00TWV yia TN O€pameia TNG UTTOKEIPEVNG VOTOU.

Rendeltetés:
A sebészeti meghajtérendszerhez és részben egy sablonhoz csatlakoztatott csontfiirészlapok
csontok és a test sajat, hasonlé keménységli szoveteinek megmunkaldsara szolgalnak
oszteotémias eljarasok soran. Kizérolag sebészek és egészségligyi szakemberek hasznélhatjék
Oket korhazakban vagy sebészeti rendelSkben, miitéti kdrnyezetben, amennyiben a lehetséges
elény6k meghaladjak a kockdzatot. Maguk a termékek kézvetett klinikai elénydkkel jarnak. A
termékek lehet6vé teszik a csontmegmunkalédst/-szétval ésé

az alapbetegsé,

Destinazione d’uso:

Le lame per sega ossea, collegate a un sistema di azionamento chirurgico e, in alcuni casi, a una guida
chirurgica, sono destinate alla lavorazione dell’'osso e di tessuti autologhi di durezza comparabile
nell’ambito di interventi osteotomici. Vengono utilizzate esclusivamente da chirurghi e personale
sanitario qualificato in ospedali o studi chirurgici, in ambiente operatorio, qualora il beneficio potenziale
superi il rischio. | prodotti offrono un beneficio clinico indiretto. | prodotti consentono la lavorazione
e/o la resezione dell'osso per il trattamento della patologia sottostante.

Paredzeétais lietojums:

Kaulu zaga asmeni, savienoti ar kirurgisko piedzinas sistému un dalgji ar veidni, ir paredzéti kaulu
un lidzigas cietibas kermena audu apstradei osteotomijas procediru laika. Tos izmanto tikai kirurgi
un medicinas specialisti slimnicas vai kirurgiskas praksés cilvékiem operaciju zales vidé, ja vien
potencialais ieguvums atsver risku. Pagam iericém ir netie$s kliniskais lietderigums. Sie produkti
lauj veikt kaulu apstradi/grieanu, lai arstétu pamatslimibu.

Indikation:
Osteotomi, til knoglebearbejdning/-deling.

Indicatie:
Osteotomie, voor het bewerken/doorzagen van bot.

Naidustus:
Osteotoomia, luu toGtlemiseks ja labildikamiseks.

Indikaatio:
Osteotomia, luun kasittelyd / katkaisua varten.

'Evdeign:
QoteoTopia, yia TNV emegepyacia/Komm 00TGV.

Javallat:
Oszteotdmia, csontmegmunkaldshoz/-szétvalasztashoz.

Indicazioni:
osteotomia, per la lavorazione e/o la resezione dell'osso.

Indikacijas:
Osteotomija kaulu apstradei/grieSanai.

Kontraindikationer:
Sternotomi, anvendelse pa det centrale nervesystem.

Contra-indicaties:
Sternotomie, toepassing op het centraal zenuwstelsel.

Vastundidustused:
Sternotoomia, kasutamine kesknarvisiisteemis.

Vasta-aiheet:
Sternotomia, kéytto keskushermostossa.

Avtevdeiteig:
STtepvoTopr), edApHOYN OTO KEVTPIKO VEUPIKO GUCTNHA.

Ellenjavallatok:
Sternotomia, a kézponti idegrendszerben torténé hasznalat.

Controindicazioni:
sternotomia, utilizzo sul sistema nervoso centrale.

Kontrindikacijas:
Sternotomija, neizmantot pie centralas nervu sistémas.

Forholdsregler/sikkerhedsanvisninger:

- Dette medicinske produkt, der er maerket som engangsprodukt, er ikke beregnet
til genanvendelse. Der findes derfor ingen anbefalinger til en sikker
genoparbejdning for dette produkt.

- Felg anvisningerne pa etiketten.

- Kontrollér for ibrugtagning, at instrumentet sidder korrekt.

- Spaend instrumenterne fast i handstykket, s& de gar i indgreb.

- Kontrollér savbladets montering i drevet i tomgang.

Voorzorgsmaatregelen/veiligheidsaanwijzingen:

- Dit als wegwerpproduct gekenmerkt medisch hulpmiddel is niet bedoeld voor
hergebruik. Adviezen voor een veilige herverwerking zijn daarom voor dit product niet
beschikbaar.

- Let op de aanwijzingen op het etiket.

- Controleer voor ingebruikname of het instrument goed vastzit.

- Span instrumenten tot aan de aanslag in het handstuk.

- Test in onbelaste loop of het zaagblad goed in de aandrijving zit.

- See iihekordseks kasutamiseks méeldud meditsiinitoode ei ole ette nahtud
korduvaks kasutamiseks. Seetdttu puuduvad selle toote kohta soovitused ohutu
taaskasutamise kohta.

- Tuleb jérgida etiketil esitatud juhiseid.

- Enne kasutuselevottu kontrollige instrumendi tugevat kinnitust.

- Kinnitage instrumendid kasiseadmesse kuni piirikuni.

- Kontrollige saetera paigaldust ajamististeemis tiihikaigul.

Varotoil i turvalli
- Tata kertakayttoiseksi laitteeksi merkittya laakinnéllista laitetta ei ole tarkoitettu
uudelleenkayttoon. Turvallista uudelleenkésittelya koskevia suosituksia ei ole sen vuoksi
saatavilla télle laitteelle.

- Etikettiin merkittyja ohjeita on noudatettava.

- Instrumentin varma kiinnitys on tarkastettava ennen kayttoonottoa.

- Tyénné instrumentit kdsikappaleeseen vasteeseen saakka.

- Testaa sahanteran kiinnitys kéyttolaitteessa tyhjakaynnilla.

MpoduAdEeig/unodeiteiq aodaleiag:

- AuTé TO 10TPOTEXVOAOYIKO TTIPOIGY, TO OTTOI0 EMONUAIVETAI WG TTIPOIOV Piag XpProng, Oev
TIpOOpIlETal VIO ETAVOXPNOIHOTIOINOT. ZUVETIRG, SV UTAPXOUV OUCTACEIG Yio A0(GaAr
EMAVETEEEPYAOIa VIO AUTO TO TIPOIOV.

- Mpémel va TnpolvTal o1 UTTOJEIEEIG TTOU avaypadovTal oTnV ETIKETA.

- EAéyEre OT1 TO epyaleio edpaleTal pe aodaAeia Tipiv oo T 6éon oe Aeimoupyia.

- 3¢i€re Ta epyadeia atn xelpoAapr) péxpl To TEPHO.

- AokipdoTe Tnv £8paon TG Aemidag mpiovioy OTn povada HETAG00NG Kiviong OTo PEAQVTI.

Byintérkedések /bi 5o P

- Ez az eldobhat6 termékként megjelélt orvostechnikai eszkdz nem alkalmas Ujrafelhasznalésra.
Ezért ehhez a termékhez nem éllnak rendelkezésre a biztonségos Ujrafeldolgozasra vonatkozé
ajanlasok.

- A cimkén szerepl6 utasitasokat be kell tartani.

- A hasznélat megkezdése el6tt ellenrizze a miszer biztonsagos rogziilését.

- A miszereket litkdzésig helyezze be a kézidarabba.

- Ellendrizze a flirészlap illeszkedését a meghajtéban tresjaratban.

Avvertenze / indicazioni di sicurezza:

- Questo dispositivo medico contrassegnato come prodotto monouso non & destinato al riutilizzo.
Pertanto, per questo prodotto non sono disponibili raccomandazioni per un ricondizionamento sicuro.
- Osservare tutte le indicazioni riportate sull’etichetta.

- Prima dell’azionamento verificare il corretto fissaggio dello strumento.

- Inserire gli strumenti nel manipolo fino all’arresto.

- Verificare il corretto posizionamento della lama nel sistema di azionamento facendola funzionare a
vuoto.

Piesardzibas pasakumi/drosibas noradijumi:

- §i mediciniska ierice, kas markéta ka vienreizlietojama ierice, nav paredzéta atkartotai lietoSanai.
Tapéc §im produktam nav pieejami ieteikumi droSai atkartotai apstradei.

- Jaievéro etiketé redzamas norades.

- Pirms darba uzsak$anas japarbauda, vai instruments ir drosi nostiprinats.

- lespiléjiet instrumentus uzgali lidz pat gala atdurei.

- Parbaudiet zaga asmens poziciju piedzina, kad tas darbojas tuk3gaita.

Advarsler:

- Det geelder grundlaeggende, at instrumenter, der har en eller anden form for
beskadigelse, ikke mé& anvendes.

- Keling/skylning skal tilpasses, sé der ikke opstar en for kraftig varmeudvikling.
- Under anvendelsen (i en skabelon) skal det undgés, at savbladet stter sig pa
skra, lofter sig op eller bajer sig.

- Kontakttrykket skal tilpasses under anvendelsen, sa falgende undgas:
beskadigelse af instrumenterne, fejlfunktion, for kraftige vibrationer samt for
kraftig varmeudvikling.

- Metal ma ikke bearbejdes, og instrumenterne ma heller ikke komme i kontakt
med metal under anvendelsen.

- Der er risiko for personskade pa grund af spidse kanter og skarpe skaer.

- Mulig sensibilisering som falge af legeringsbestanddele (nikkel).

Waarschuwingen:

- Instrumenten die op enige wijze beschadigd zijn, mogen in het algemeen niet meer
worden gebruikt.

- Pas de koeling/het spoelen zodanig aan dat er geen overmatige warmteontwikkeling
optreedt.

- Voorkom tijdens het gebruik (in een sjabloon) dat het zaagblad scheef gaat lopen,
verbogen wordt of als hefboom gebruikt wordt.

- Oefen bij toepassing slechts een zodanige druk uit dat de instrumenten niet
beschadigd raken, deze goed blijven werken, geen overmatige trillingen worden
veroorzaakt en geen overmatige warmteontwikkeling optreedt.

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

- Gevaar voor verwonding door spitse punten en scherpe randen.

- Mogelijke overgevoeligheid door bestanddelen van de legering (nikkel).

Hoiatusjuhised:

- Mis tahes liiki kahjustustega instrumente ei tohi reeglina rohkem kasutada.

- Jahutamine /loputamine peab olema vastavalt kohandatud, et ei tekiks liigset
soojust.

- Kasutamise ajal (Sabloonis) tuleb véltida saetera kallutamist, kangutamist voi
painutamist.

- Kasutamise ajal tuleb kontaktjéudu reguleerida nii, et instrumendil ei tekiks
kahjustusi, torkeid, liigset vibratsiooni ega liigset soojust.

- Ei tohi toodelda metalli ja instrumendid ei tohi isegi mitte kasutamise ajal kokku
puutuda metalliga.

- Vigastusoht teravate servade ja I6iketerade tottu.

- Voimalik tundlikuks muutumine sulami koostisosade (nikli) t6ttu.

Varoituksia:

- Instrumentteja, joissa on minkaanlaisia vaurioita, ei saa enad kayttaa.

- Jaahdytysta/huuhtelua on saadettava niin, etta valtetaan liiallinen lammon
muodostuminen.

- Kun sahanterédéa kaytetaan (sapluunassa), on varottava sahanterén kiilautumista,
vaantymista ja taittumista.
- Kontaktipainetta on kaytossa instrumenttien
vaurioituminen, virheellinen toiminta, liiallinen véréhtely seké liiallinen Iammén
muodostuminen.

- Metallia ei saa muokata, ja instrumentit eivat saa joutua kosketukseen metallin kanssa
kéytdn aikana.

- Terédvien reunojen ja terien aiheuttama loukkaantumisvaara.

- Mahdollinen seoksen aineosien (esim. nikkeli) aiheuttama herkistyminen.

Mpoeidormoinoeig:

- Epyaheia pe omoloudrmoTe €idoug {npid yevika Sev mpémel TAEOV val XPNOILOTIOIOUVTa.

- H wi&n/éxmiuon ipémel va mpooappoleTal avaAdywg, £T01 WOTE vVa amodeUYETAI N
unepPoAikr| avamTugn BeppoTnTag.

- Kard m Sidipkeia g xpriong (oe éva mpdtumo), mpénel va amodelyeTai n kAion, n poxAeuon
1 N Kapyn TG Aemidag mpioviou.

- 01 duvapeig emadng TPETE! Va TPOCappOIOVTal KATA TN XPrOoN, ET0I WOTE VO PNV
mipokaAeiTan {pid Twv epyaleiwv, eapaipévn Aermoupyia, umiepBoAikiy dovnon r) urepBoAikr
avanTugn BeppoTnTag.

- Aev emTpémeTaI N KATEPYQOia PETAMWY Kail Ta epyaAeian Sev TIPETEN Vo EpXOVTal OE eTTadr
He PETaAND KOTA TNV EdappOYT.

- Kivduvog Tpaupomiapol Adyw QIXunpwVv GKpwY Kol KOGTEPWY KOTTIKWV OKPWV.

- MiBavr| euaioBnTomoinon Adyw TwV GUCTATIKWY TOU KPAHOTOG (VIKEAID).

Figyelmeztetések:

- A miszerek barmilyen sériilésiik esetén éltalaban nem hasznélhatdk tovabb.

- A hiitést/oblitést ennek megfelelGen tgy kell bedllitani, hogy ne torténjen tilzott hGtermelés.
- Hasznélat kdzben (a sablonban) el kell kerdilni a flrészlap megdontését, megemelését, illetve
meghajlitasat.
- Az érintkezési eréket a hasznélat soran Ggy kell beéllitani, hogy se a miiszerek ne kérosodjanak,
se hibas miikodés, tulzott vibracio vagy tdlzott hétermelés ne kovetkezzen be.

- Fém nem munkalhaté meg veliik, és a miszerek a hasznalat soran sem érintkezhetnek fémmel.
- A hegyes szélek és az éles vagoélek miatti sériilésveszély.

- Az Gtvozet Gsszetevéi (nikkel) dltal okozott lehetséges érzékenység.

Avvertenze:

- Gli strumenti con qualsiasi tipo di danno non devono assolutamente essere utilizzati.

- Regolare di conseguenza il raffreddamento/I'irrigazione per evitare surriscaldamenti.

- Durante I'utilizzo (allinterno di una guida chirurgica) evitare I'incastro, I'effetto leva o la flessione della
lama.

- Regolare la pressione di applicazione durante I'uso per evitare danni agli strumenti, malfunzionamenti,
vibrazioni eccessive o sviluppo di calore eccessivo.

- Non é consentito lavorare metalli, né gli strumenti devono entrare in contatto con metalli durante
l'uso.

- Rischio di lesioni a causa di bordi taglienti o punte affilate.

- Possibile sensibilizzazione ai componenti della lega (nichel).

Bridinajumi:

- Instrumentus ar jebkada veida bojajumiem principa vairs nedrikst lietot.

- Atbilstosi japielago dzeséSana/skalo$ana, lai neizdalitos parmérigs siltums.

- Lieto3anas laika (veidné) jaizvairas no zaga asmens sasvér$anas, pacel3anas vai saliek3anas.

- Piespiesanas spéks lietojuma laika japielago ta, lai netiktu bojati instrumenti, nerastos klidaina
darbiba vai parmériga vibracija un neizdalitos parmérigs siltums.

- Nedrikst apstradat metalu, instrumenti ari lietojuma laika nedrikst nonakt saskaré ar metalu.

- Traumu risks, ko rada asas $kautnes un asie asmeni.

- lespé&jama sensibilizacija saistiba ar sakausé&juma sastavdalam (nikelis).

Kombinationer:

- Drevsystemets brugsanvisning skal overholdes.

- Savblade skal settes i bevaegelse i skabelonen, for de saettes ind mod
knoglerne.

- Brug kun savblade i skabelonen, hvis skaeretykkelse ikke overstiger tykkelsen pa
den pagaeldende skabelon; det skal sikres, at savbladet kan bevaege sig frit og
uforstyrret i skabelonen.

Combinaties:

- Neem de gebruiksaanwijzing van het aandrijfsysteem in acht.

- Zet zaagbladen in de sjabloon in beweging voordat u ze op het bot aanzet.

- Gebruik alleen zaagbladen in de sjabloon waarvan de zaagdikte niet groter is dan de
betreffende dikte van de sjabloon. Zorg ervoor dat het zaagblad vrij en ongehinderd in
de sjabloon kan bewegen.

Kombinatsioonid:

- Tuleb jérgida ajamisiisteemi kasutusjuhendit.

- Enne luule asetamist tuleb saeterad Sabloonis liikuma panna.

- Kasutage $abloonis ainult selliseid saeterasid, mille IGikepaksus ei (leta Sablooni
paksust; tagage saetera vaba ja takistamatu likumine Sabloonis.

Yhdistelmat:

- Kéyttolaitejérjestelmén kayttdohjetta on noudatettava.

- Kéynnista sahanterét sapluunassa ennen asettamista luuhun.

- Kéyta sapluunassa ainoastaan sellaisia sahanterig, joiden leikkausvahvuus ei ylita
vastaavaa sapluunan paksuutta. Varmista sahanterén vapaa ja hairiéton liikkkuvuus
sapluunassa.

Suvduaopoi:

- Mpémel va TnpolvTal ol 08nyieg Xpriong yia To cUGTNHA KIVITAPO.

- ©¢0Te o€ Kivnon TIG AeTdEC TTPIOVIOU OTO TPATUTIO TIPIV TNV TOMOBETN AT TOUG OTO 00TO.
- XpnOILOTIOIEITE OTO TPOTUTIO POVO AETIBEG TIPIOVIOU TWV OMOIWV TO TIAXOG KOG OeV
umepBaivel To avTioTolyo MAX0G Tou TpoTUToU, dlacdalioTe TN eAelBepn Kivnon TG
Aemidag mpioviol oTo MPOTUTIO.

Kombinaciék:

- Kévetni kell a meghajtérendszer hasznalati utasitasat.

- Hozza mozgésba a fiirészlapokat, mielétt a sablonban Iévé csontra helyezné Gket.

- Csak olyan fiirészlapokat hasznéljon a sablonban, amelyeknek a vagasi vastagsaga nem
haladja meg a megfelel6 sablonvastagséagot, biztositva a flirészlap szabad és zavartalan
mozgésat a sablonban.

Combinazioni:

- Fare riferimento alle istruzioni per I'uso del sistema di azionamento.

- Azionare le lame all’interno della guida chirurgica prima di applicarle all'osso.

- Nella guida chirurgica utilizzare esclusivamente lame il cui spessore di taglio non superi lo spessore
corrispondente della guida; assicurare il libero e corretto movimento della lama all’interno della
guida.

Kombinacijas:

- Jaievéro piedzinas sistémas lietoSanas instrukcija.

- Pirms zaga asmens novieto$anas pret kaulu, iedarbiniet to veidné.

- Veidné izmantojiet tikai tadus zaga asmenus, kuru grieSanas biezums neparsniedz atbilstoso
veidnes biezumu; nodroginiet zaga asmens brivu un netraucétu kustibu veidné.

Opbevaring og transport:

- Skal transporteres med forsigtighed.

- Ma ikke anvendes ved beskadiget emballage

- Emballerede instrumenter skal beskyttes mod UV-straling og heje temperaturer
og opbevares tort og rent. Opbevar ikke instrumenter i umiddelbar naerhed af
oplasningsmidler eller kemikalier.

Bewaring en transport:

- voorzichtig transporteren.

- niet gebruiken als de verpakking beschadigd is

- verpakte instrumenten beschermen tegen UV-straling en hoge temperaturen en
droog en schoon bewaren. Niet bewaren in de directe omgeving van oplosmiddelen of
chemicalién.

Séilitamine ja transport:

- olge transportimisel ettevaatlik

- kahjustatud pakendi korral drge kasutage

- kaitske pakendatud instrumente UV-kiirguse ja korge temperatuuri eest ning
hoidke neid kuivas ja puhtas kohas. Arge hoidke instrumente lahustite vGi
kemikaalide vahetus ldheduses.

Varastointi ja kuljetus:

- Kuljeta varovasti.

- Ala kaytd, jos pakkaus on vaurioitunut.

- Suojaa pakatut instrumentit UV-séteilyltd ja korkeilta lampétiloilta, ja varastoi kuivassa ja
puhtaassa tilassa. Al sailyta liuotinaineiden tai kemikaalien valittoméssa laheisyydessa.

AnoBiikeuon Kol peTadopd:

- MeTadépeTe pe mpoaoxr.

- Mn xpnoiporoleiTe €4V N cUCKeUaGia Exel UTTOaTE! {NPIA

- MpoaTaTEVETE TO GUOKEUAOPEVD EpyaAeia amo TNV UTEPIOEN OKTIVOBOAIG Kal TIG UWNAEG
Beppokpaaieq Kal amodnKeUETE Oe oTEYVO Kal KaBapod pépog. Mnv amobnkeleTe oe Gpean
YeITviaon pe SIGAUTEG 1) XNHIKEG OUTIEG.

Tarolas és szillitas:

- 6vatosan széllitandé.

- ne hasznélja, ha a csomagolas sériilt

- 6vja a becsomagolt miszereket az UV-sugéarzastdl és a magas hémérséklettdl, és tarolja 6ket
szérazon és tisztan. Ne tarolja oldészerek vagy vegyszerek kozvetlen kozelében.

Conservazione e trasporto:

- Trasportare con cautela.

- Non utilizzare in caso di confezione danneggiata.

- Proteggere gli strumenti confezionati dai raggi UV e dalle alte temperature e conservarli in luogo
asciutto e pulito. Non conservare nelle immediate vicinanze di solventi o sostanze chimiche.

Uzglabasana un transportésana:

- transportét, ievérojot piesardzibu;

- nelietojiet, ja iepakojums ir bojats;

- aizsargajiet iepakotos instrumentus no UV starojuma un augstas temperataras un uzglabajiet
tos sausa un tira vieta. Neuzglabajiet tie$a $kidinataju vai kimisku vielu tuvuma.

Bortskaffelse:

- Instrumenter skal bortskaffes i teette beholdere (kontamineringsbeskyttelse), der
er brud- og perforeringsfaste; veer opmaerksom pa eventuelle landespecifikke love
og anbefalinger fra myndigheder.

Verwijdering:

- Verwijder instrumenten in onbreekbare, doorsteekbestendige en dichte houders
(bescherming tegen contaminatie) en neem zo nodig bestaande landspecifieke wetten
en overheidsadviezen in acht.

Kasutuselt korvaldamine:

- Kérvaldage instrumendid kasutuselt purunemis- ja labistamiskindlates ning
hermeetilistes mahutites (saastumiskaitseks) ning jérgige vajaduse korral
riigispetsiifilisi seadusi ja ametiasutuste soovitusi.

Havittdminen:

- Instrumentit on havitettava tiiviissa, sdrméjatteelle tarkoitetuissa séilidissa
(kontaminaatiosuoja). Mahdollisia maakohtaisia lakeja ja viranomaissuosituksia on
noudatettava.

Amoppiyn:

- AnoppinTeTe Ta epyaleia oe avBekTIKd 0e Bpavon kail SIAaTpnon KabwG Kal oTeEyava
Soxeia (TpoaTacia amd poAuVaN) Kal TNPEITE TOUG IGKUOVTEG VOHOUG Kall TIG EMONPESG
OUOTAOEIG QVA XWPA.

Artalmatlanitas:

- A miszereket t6rés- és sz(irasallo, szivargdsmentes tartalyokba dobja ki (szennyezédés elleni
védelem), és adott esetben vegye figyelembe a meglévé orszagspecifikus térvényeket és hivatalos
ajanlasokat.

Smaltimento:

Smaltire gli strumenti in contenitori resistenti alla rottura, alla perforazione e a tenuta stagna
(protezione dalla contaminazione), nel rispetto delle eventuali disposizioni legislative nazionali e delle
raccomandazioni delle autorita competenti.

Likvidacija:
- Instrumentus utilizgjiet triecienizturigos, necaurduramos un hermétiskos konteineros
(kontamindcijas risks) un ievérojiet visus piemérojamos valsts likumus un oficialos ieteikumus.

Adfzerd ved alvorlige handelser:

Alle alvorlige og ugnskede haendelser, der opstar 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 nedseettelse eller
en fuldsteendig ansvarsfraskrivelse fra Gebr. Brasseler’s side. Dette gaelder isaer
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. Sé&fremt folgeskader
og andre indirekte skader som folge 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 korvalekalletest (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 vGimalusi.
Instrumentide kasutamise eest vastutab kasutaja. Tekitatud kahju korral toob
kasutaja kaasnev hooletus kaasa ettevotte Gebr. Brasseler vastutuse vahenemise.
See kehtib eelkdige juhul, kui kasutusjuhiseid voi hoiatusi ei jérgita 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 t6Gtlemine ei mojuta nende instrumentide joudlust.

vaarat
Kaikista ilmenneisté tuotteeseen liittyvista vakavista, ei-toivotuista tapahtumista
(asetuksen (EU) 2017 /745 artiklan 2, 58 mukaisesti) on ilmoitettava valmistajalle ja
toimivaltaiselle kansalliselle viranomaiselle.
Tuotevastuu:
Yhdysvaltain ulkopuolella: Kéyttaja on velvollinen omalla vastuullaan tarkastamaan
tuotteen sopivuuden ja kdyttémahdollisuudet suunniteltuihin tarkoituksiin ennen sen
kédyttod. Kéyttaja vastaa instrumentin kaytosta. Kayttdjan mydtévaikutus vaurioiden
muodostumiseen johtaa Gebr. Brasseler -yhtidn tuotevastuun vdhenemiseen tai
tuotevastuun tdydelliseen poissulkemiseen. Tamé koskee erityisesti tapauksia, joissa
kayttaja on laiminlydnyt kayttdohjeita 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, tallaiset vahingot rajoittuvat nimenomaisesti
viallisen tuotteen ostohintaan. Toistuva uudelleenkasittely ei vaikuta naiden
instrumenttien suorituskykyyn.

P
pap:

£PYEIEC OE MEPIMTWON P IKGV:
‘OAa T 6OBopd AVEMBOUUNTA TTEPIOTATIKA TTOU OXETICOVTOI JE TO TIPOTOV (CUPWVa Pe Tov
Kkavoviopo (EE) 2017 /745 apBpo 2, 58) mpémel va avadpEpovTal GTOV KATAOKEUATTH] Kal
oTNV appodIa EBVIK apXr.
Eubuvn:
ExTog Twv HMA: O xprjotng umoxpeouTal va eAyxel pe Sk Tou eubuvn Tnv kataAnAdTNTO
Kal TN duvaTeTNTA XPIIONG TOU TTPOIOVTOG VIl TOUG TIPOBAEMTOHEVOUG OKOTIOUG TIPIV TNV
edappoyn. O xpnotng pépel Ty eublivn yia TV edappoyn Twv epyaleiwy. Z€ TEPITTWON
TIPOKANONG Npiag, N CUVTPEXOUCA OPEAEID EK HEPOUG TOU XPROTN 0BNYei OE peiwon 1
TIAfpN amokAeIop6 TNG eublvng Tng Gebr. Brasseler. Auto 1oxUel 18iwg o€ TepimTwon pn
THPNONG TwV 08NYILV XPONG ) TwV TTPOEISOTIOINCEWY F) OE TIEPITTTWON TUXAIOG KOKIG
xpriong amo Tov xpriom. Mévo orig HMA: ANTIOKAEIETAI PHTA OMOIAAHMOTE EMTYHSH,
PHTH H ZIQMHPH, £YMNEPIAAMBANOMENHZ, ENAEIKTIKA, OMOIAZAHMOTE EFTYHEHE
EMOPEYZIMOTHTAZ KAI KATAAAHAOTHTAX T'lA XYTEKPIMENO 3KOTO. ATTOKAEIONTAI
PHTA OMOIESAHIMOTE MAPEMOMENES H EMAKOAOYOES ZHMIES,
SYMMEPINAMBANOMENQN, ENAEIKTIKA, TON AIAGYTONTQN KEPAQN, THE AMQAEIAS
MEPIOYZIAS, THE AMQAEIAZ XPHSHE 'H AAAQN OIKONOMIKQN ZHMIQN. Edv, mapd Ta
TpoavadEPOpEVQ, 01 EMAKOAOUBEG KOl TOPETOpEVEG {Npieg Sev prmopolv va amodeuxBolv
Aoyw Twv vopoBeTIKWV diataEewy, of {NUieq AUTEG MepliopifovTal pNTa oTNV agia TG TIHNG
ayopdi§ Tou eAATTwHATIKOU TIPoiovTog. H ouxvr) emavenegepyacia Sev emnpeadel Tnv
QmO300T AUTWV TWV EPYaAEiwV.

tas:

A silyos esetén
A termékkel kapcsolatos minden stlyos, nemkivanatos eseményt (a 2017 /745/EU rendelet 2.
cikkének 58. pontja szerint) be kell jelenteni a gyarténak és az illetékes nemzeti hatésagnak.
Felelésség:

Az Egyesiilt Allamokon kiviil: A felhasznal6 kételes a termék hasznalata el6tt sajat felelGsségére
ellendrizni annak alkalmasségét és felhasznélhatéségat a tervezett célra. A miszerek hasznalata
a felhasznalé felelGssége. A felhasznalé hibajabdl bekovetkezett karok a Gebr. Brasseler
felel6sségének csokkenését vagy teljes kizarasat eredményezik. Ez kiilondsen akkor érvényes, ha
a felhasznélé nem tartja be a hasznalatra vonatkozé ut: vagy figyelm é vagy
véletleniil helyteleniil hasznélja 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 karok
elkeriilhetetlenek, akkor az ilyen karok kifejezetten a hibas termék vételaranak értékére
korlatozédnak. A gyakori el6készités nem befolyasolja 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: Loperatore & tenuto a controllare il prodotto sotto la propria responsabilita prima
dell'impiego riguardo alle possibilita di utilizzo per gli scopi previsti. Lutilizzo 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 awvisi 0 ancora di uso
sbagliato involontario da parte dell’utilizzatore.

Applicabile solo negli Stati Uniti: TUTTE LE GARANZIE, ESPRESSE O IMPLICITATE, INCLUSE, SENZA
LIMITAZIONE, TUTTE LE GARANZIE DI COMMERICIABILITA E DI IDONEITA PER FINALITA PARTICOLARI,
SONO ESPRESSAMENTE ESCLUSE. TUTTI | DANNI SPECIALI, INCIDENTALI O CONSEQUENZIALI
COMPRESI, A TITOLO MERAMENTE ESEMPLIFICATIVO E NON ESAUSTIVO, PERDITE DI PROFITTO, DI
VENDITE, DANNI ALLE PROPRIETA, 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. apak$punktu) jazino raZotajam un atbildigajai nacionalajai iestadei.
Atbildiba:

Iznemot ASV: Lietotaja pienakums ir pirms ierices izmanto$anas uz savu atbildibu parbaudit
izmanto$anas iespéjas un piemérotibu paredzétajiem mérkiem. Par instrumentu pielietojumu atbild
lietotajs. Lietotaja 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 parskatiSanas nepareizi izmanto instrumentu.
Attiecas tikai uz ASV: JEBKURA GARANTIJA, IZTEIKTA SKAIDRI VAI 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 zaudé&jumi tiek skaidri ierobeZoti lidz bojata
izstradajuma pirkuma cenai. BieZa sagatavosana nerada nekadas izpausmes, kas varétu ietekmét
$o instrumentu veiktspéju.

Mazerkereference:
De heri naevnte varemeerker fra tredjemand tilherer de pagaeldende
varemarkeindehavere.

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

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

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

Avodopd EHTIOPIKOU OAHATOG:
T ePMOPIKA CRHOTA TPITWV TTOU AVahEPOVTAI OTO TIAPOV AMOTEAOUV EUTTOPIKA CIHOTA TWV
QVTIOTOIXWV KATOXWV TOUG.

Markékra valé hivatkozas:
A harmadik felek itt emlitett védjegyei a megfelelé védjegytulajdonosok védjegyei.

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

Preczimju atsauces:
Seit nosauktas treso personu preézimes pieder attiecigo preézimju ipasniekiem.
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Bruksanvisning.
Sagblad ben, til engangsbruk, sterile

®

Instrukcja obstugi.
Brzeszczoty do cigcia kosci jednorazowego uzytku sterylne

®

Manual de instrugées.
Laminas de serra 6ssea de utilizagdo Unica estéreis

®

Instructiuni de utilizare.
Lame de ferastrau pentru oase, de unicé folosin &, sterili-
zate

®

YnytcTBo 3a ynotpeby.
IIucToBw TecTepe 3a KOCTU 3a jeaHOKpaTHy ynoTpeby,
cTepunHu

Névod na obsluhu.
Pilové listy, na kosti, jednorazové pouZitie, sterilné

Navodila za uporabo.
Zagini listi za kosti za enkratno uporabo, sterilni

@ ® ©

Bruksanvisning.
Ségblad for benvavnad for engéngsbruk, sterila

Kullamim Kilavuzu.
Steril tek kullanimlik kemik testere bigaklari

®

€
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Reguliuojami simboliai pagal ISO 15223-1: Medici pri 8 il pri
etiketése ir Zy vartotini boliai, Z ir teiktina informacija. 1 dalis.
Bendrieji reikalavimai

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

bole do
ia ogblne

Symbole regulowane norma ISO 15223-1: Wyroby medy — Sy
wraz z informacjami dostarczanymi przez prodi — Cze$¢ 1: Wy

de acordo com a norma ISO 15223-1: Dispositivos
médicos - Simbolos a utilizar nos rétulos dos disp
informacéao a fornecer - Parte 1: Requisitos gerais

Simboluri reglementate conform ISO 15223-1: Dispozitive medicale - Simboluri de
utilizat cu informatii de furnizat de producator. Partea 1: Cerinte generale
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Perynucanun cumbonu npema ISO 15223-1: M

cpencTeo - C
caer p N "
Koje Tpeba TH - [leo 1: OnwTh 3axTeBU

Koje

Tpeba Kop!

é znacky podl'a normy ISO 15223-1: Zdravotnicke pomécky. Znacky pouzivané na
Stitkoch zdravotnickych pomécok, ¢ ie a posky 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.

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

Numr articol, simbol numar de referinta 5.1.6.: Indicd numarul articolului producatorului,
astfel incat produsul medical sa poata fi identificat.

bpoj apTukna, pecepeHTHn 6poj cumbona 5.1.6: O3Hauasa npoussohayes 6poj apTkna Ha
OCHOBY KO MEIMLIMHCKO CPEAICTBO MOXe fla Ce MAEHTUdUKYje.

Cislo vyrobku, referenéné Gislo symbolu 5.1.6: oznaduje &islo vyrobku od vyrobcu, prostrednictvom
ktorého mozete identifikovat zdravotnicku pomécku.

Gamybinés partijos numeris, referencinis numeris 5.1.5 simbolis. Nurodo gamintojo partijos
pavadinima, pagal kurj galima identifikuoti partija arba siunta.

Produksjonsbatchnummer, referansenummer symbol 5.1.5: Indikerer partibetegnelsen til
produsenten slik at partiet eller lotten kan identifiseres.

Numer serii, numer referencyjny symbolu 5.1.5: Oznacza nadany przez producenta numer partii
pozwalajacy zidentyfikowaé partie lub seri¢ wyrobu.

Nuamero do lote de fabrico, referéncia, simbolo 5.1.5: Mostra a designag&o do lote do
fabricante para que o lote possa ser identificado.

Numér lot de fabricatie, simbol numar de referintd 5.1.5: Indicd denumirea sarjei
producatorului, astfel incat sarja sau lotul sa poata fi identificate.

bpoj npoussoaHe cepuje, petepeHTHn 6poj cumbona 5.1.5: OaHocw ce Ha npoussohauesy
03HaKy Luapxe Ha OCHOBY KOje Liapxa unu cepuja Mory aa ce MAeHTUhKKY]y.

Cislo vyrobnej dévky, referenéné &islo symbolu 5.1.5: oznaGuje oznacenie 3arZe od vyrobcu,
prostrednictvom ktorého mdzete identifikovat $arzu alebo Cislo LOS.

STERILE[R]

Sterilizuota ap$vitinant, referencinis numeris 5.2.4 simbolis. Nurodo medicinos priemone, kuri
buvo sterilizuota apsvitinant.

Stralesterilisert, referansenummer symbol 5.2.4: Indikerer et medisinsk utstyr som er sterilisert
med stréling.

Sterylizowany napromienianiem, numer referencyjny symbolu 5.2.4: Wskazuje wyréb medyczny,
ktory zostat wysterylizowany przy pomocy napromieniania.

Esterilizado por radiagéo, referéncia, simbolo 5.2.4: Mostra um dispositivo médico
esterilizado por radiagdo.

Sterilizat cu radiatii, simbol numar de referinta 5.2.4.: Indicé un produs medical care a fost
sterilizat prin iradiere.

CrepunusoBaHo 3pauersem, pedepeHtHn 6poj cumbona 5.2.4: O3HauaBa MEANLIMHCKO
CPeACTBO KOje je CTePUNN30BaHO 3payersem.

Sterilizované ozarovanim, referencné ¢islo symbolu 5.2.4: oznaduje zdravotnicku pomdcku, ktord
bola sterilizovana oZarovanim.

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

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

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

Néo reutilizar, nimero de referéncia simbolo 5.4.2: Remete para um produto médico
previsto para ser usado uma (nica vez ou para ser usado num Gnico paciente durante um
Gnico tratamento

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

He kopuctute noHoBo, pedepeHTHN 6poj cumbon 5.4.2: ykasyje Ha MeAMLIMHCKM
npouasof, Koju je npeasuheH 3a jeaHokpatHy ynotpeby unu ynotpeby Ha jeaHom
nojeAMHayHoM naumMjeHTy TOKOM jeaHe nojeanHayHe Tepanuje.

Nesmie byt opatovne pouzité, referenéné Eislo 5.4.2: Upozoriiuje na zdravotnicky
vyrobok, ktory je uréeny na jednorézové pouZitie alebo na pouZitie iba u jedného pacienta pri
jednom vySetreni."

Nenaudoti, jei pakuoté paZeista, referencinis numeris 5.2.8 simbolis. Nurodo medicinos
priemone, 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 apnet.

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

N&o 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 utilizeaza daca ambalajul a fost deteriorat sau deschis.

He kopuctuTe ako je nakosarbe owTeheHo, pedepeHTHU 6poj cumbona 5.2.8: O3Hauasa
MeMLIMHCKO CPEe/CTBO Koje He CMe fla Cé KOPUCTY aKo je nakoBare olwTteheHo unu
OTBOPEHO.

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

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

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.

Producator, simbol numar de referintd 5.1.1.: Indica producétorul produsului medical.

Mpownaeohau, pedepeHTHn 6poj cumbona 5.1.1: O3HauaBa npoussohaua MeaULMHCKOD
cpencTsa.

Vyrobca, referenéné ¢islo symbolu 5.1.1: oznaCuje vyrobcu zdravotnickej pomaocky.

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 numar de referinta 5.1.3.: Indicé data la care a fost fabricat
produsul medical.

[atym npoussoame, petepeHTHu 6poj cumbona 5.1.3: O3Hauasa natym kana je
MEAMLMHCKO CPECTBO NPOM3BEEHO.

Datum vyroby, referencné éislo symbolu 5.1.3: oznaGuje datum, kedy bola zdravotnicka pomdcka
vyrobena.

Platinimo partneris, referencinis numeris 5.1.9 simbolis. Nurodo jmone, kuri platina medicinos
priemone 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.

Mponajhu naptHep, pedepeHTHN 6poj cumbona 5.1.9: OsHauasa nokanHo npeaysehe koje
npofiaje 0BO MEAMLIMHCKO CPeACTBO.

Distributor, referencné ¢islo symbolu 5.1.9: oznaCuje spolocnost, ktora zdravotnicku pomdcku
distribuuje na danom mieste.

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

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

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

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

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

Pok ynotpebe, petepeHTHn 6poj cumbona 5.1.4: O3HauaBa AaTym HakoH KOr 0BO
ME/MLIMHCKO CPE/ICTBO BULLE HE CMe [1a Ce KOPUCTH.

PouZitelné do, referencné ¢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 instrukcja uzywania.

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

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

Cnepnute ynyTcTeo 3a ynotpeby, pecdepeHtHu 6poj cumbona 5.4.3: Ykasyje KOPUCHUKY Ha
HEONXOHOCT NOCTYNaka y cknaay ca ynyTcTBoM 3a ynotpeby.

Pozri navod na pouZitie, referenéné Cislo symbolu 5.4.3: pouzivatel’ musi nahliadnut do navodu na
pouZitie.

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 referintd 5.2.11: Indicd un sistem simplu
de bariera sterild.

JenHocTpyku cuctem ctepunte bapujepe, pecdepeHThn 6poj 5.2.11: O3HauaBa jeaHOCTPyKU
cuctem ctepunHe bapujepe.

Jednoduchy sterilny ochranny systém, referenéné ¢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 bariera sterild, simbol numar de referinta 5.2.12: Indica doua sisteme de
barierd sterila.

[lBocTpyku cuctem cTepunHe 6apujepe, pedepeHTHu 6poj 5.2.12: O3HauaBa cucTeM ca e
cTepunte 6apujepe.

Dvojity sterilny ochranny systém, referencéné ¢islo 5.2.12: oznaCuje dva sterilné ochranné systémy.

Paprasta sterilaus barjero sistema su viduje esancia apsaugine pakuote, referencinis numeris
5.2.13. Zymi paprastg sterilaus barjero sistema 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 protecéo interior, referéncia
5.2.13: Identifica um sistema de barreira estéril simples com embalagem de protegédo
interior.

Sistem simplu de bariera sterild, cu ambalaj de protectie situat interior, simbol numar de
referintd 5.2.13: Indicé un sistem simplu de bariera sterila, cu ambalaj de protectie situat
interior.

JenHocTpyku cuctem ctepunHe bapujepe ca yHyTpallkbUM 3aLUTUTHUM NakoBarbeM,
pedepeHTHM 6poj 5.2.13: O3HauaBa jeAHOCTPYKM CUCTEM CTepunHe bapujepe ca
YHYTpaWwHbUM 3aWTUTHUM NakoBarem.

Jednoduchy sterilny ochranny systém s vnitornym ochrannym obalom, referenéné ¢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 p4 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 protecéo exterior, referéncia
5.2.14: Identifica um sistema de barreira estéril simples com embalagem de protegéo
exterior.

Sistem simplu de bariera sterild, cu ambalaj de protectie exterior, simbol numar de
referintd 5.2.14: Indicé un sistem simplu de bariera sterila, cu ambalaj de protectie
exterior.

JenHocTpyku cuctem ctepunte bapujepe ca crosballkbiM 3alUTUTHUM NakoBakbeM,
pedepeHTHu 6poj 5.2.14: O3Hauasa jenHOCTPYKM cucTem cTepunHe bapujepe ca
cnosballkbnM 3aWTUTHUM NakoBakbem.

Jednoduchy sterilny ochranny systém s vonkaj$im ochrannym obalom, referencné cislo 5.2.14:
oznacuje jednoduchy sterilny ochranny systém s vonkaj$im ochrannym obalom.

Démesio, referencinis numeris 5.4.4 simbolis. Nurodo, kad naudotojas privalo perziaréti
naudojimo instrukcijoje esancius svarbius su sauga susijusius duomenis, tokius kaip
ispéjamosios 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 pa 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 zwiazanych z
bezpieczefstwem, takich jak ostrzezenia i $rodki ostroznosci, ktérych z réznych powodéw nie
mozna umiescié na samym wyrobie medycznym.

Atengao, referéncia, simbolo 5.4.4: Remete para a necessidade de o utilizador consultar as
instrugdes de utilizagéo relativamente a dados de seguranga 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.

Maxra, pedpepeHTHU 6poj cmbona 5.4.4: Ykasyje KOPUCHUKY Ha HEOMXOHOCT Tpaxera y
ynyTcTBY 3a ynotpeby BaxHUX MHpopMauuja Koje ce ofHoce Ha 6e36eAHOCT, Kao LWTo cy
yno3opetsa U Mepe NpeiocTPOXHOCTH, Koje M3 PasnnuuMTiX pasnora He Mory na 6yay
HaBeleHe Ha CaMOM MEeAULIMHCKOM CPeACTBY.

Pozor, referenéné &islo symbolu 5.4.4: oznaGuje povinnost pouzivatela skontrolovat navod na
poutZitie kvoli déleZitym bezpecnostnym informaciam, ako su vystrahy a preventivne opatrenia,
ktoré z roznych dévodov nemézu byt uvedené priamo na zdravotnickej pomdcke.
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Laikyti sausoje vietoje, referencinis numeris 5.3.4 simbolis. Zymi medicinos priemone, kurig
reikia saugoti nuo drégmeés.

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

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

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 numér de referinta 5.3.4: Indica un produs medical care
trebuie protejat de umiditate.

Yysajte Ha cyBom MecTy, pecdepeHTHM 6poj cumbona 5.3.4: O3HayaBa MeAULIMHCKO
cpeacTeso KOje MoOpa Aa ce 3aluTUTH O BNaXHOCTH.

Skladovat v suchu, referenéné &islo symbolu 5.3.4: oznaGuje zdravotnicku pomdcku, ktora musi
byt chranena pred vihkostou.

Saugoti nuo saulés viesos, referencinis numeris 5.3.2 simbolis. Zymi medicinos priemone,
kurig reikia saugoti nuo Sviesos Saltiniy.

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, ktory wymaga ochrony przed zrodtami $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: Indicé un produs medical
care necesita protejare de sursele de lumina.

3awTnTUTE 0A CyHUEBE CBETNOCTH, pedepeHTHU 6poj cumbona 5.3.2: O3Hauasa
MeMUMHCKO CPeACTBO Koje Mopa fia Ce 3alUTUTW Ofi U3BOpa CBETNOCTU.

Chranit pred sineénym Ziarenim, referen&né &islo symbolu 5.3.2: oznaguje zdravotnicku pomdcku,
ktora musi byt chrénend pred svetelnym zdrojom.
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Sudétyje yra pavojingy medZziagu, referencinis numeris 5.4.10. Nurodo, kad medicinos
priemonéje gali biti galimai kancerogeniniy, mutageniniy arba toksisky reprodukcijai medZziagy
arba endokrininés sistemos ardanciyjy savybiy turin¢iy 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 majgce potencjalne dziatanie rakotwércze, mutagenne lub szkodliwe na
rozrodczo$¢ lub substancje zaburzajace gospodarke hormonalna.'

Contém substancias perigosas, referéncia 5.4.10: Indica que um dispositivo médico pode
conter substancias potencialmente cancerigenas, mutagénicas ou toxicas para a
reprodugéo ou com propriedades desreguladoras do sistema enddcrino.'

Contine substante periculoase, simbol numar de referinta 5.4.10: Indicd faptul ca un
produs medical poate contine substante potential cancerigene, mutagene sau toxice
pentru reproducere sau substante cu proprietéti nocive privind aparatul endocrin.'

Canpv onacHe cynctaHue, pedepeHTHu 6poj 5.4.10: O3HauaBsa fia HEKO MEAULIMHCKO
CPefiCTBO MOXe CaApXaBaTh MOTEHLM]aNHO KaHLeporeHe, MyTareHe uu no PenpoayKTUBHO
3/paB/be LWTETHE CYNCTaHLe ca eHA0KPUHO LITETHUM CBOjCTBUMA.'

Obsahuje nebezpecné latky, referenéné Eislo 5.4.10: Upozoriiuje na to, Ze zdravotnicka pomdcka
méZze 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, reproduksjor delige og arvestoffskadelige (CMR-
klassifisering 1B). Ingen videre tiltak kreves.

' Dowiedziono, ze produkty zawierajgce ponad 0, 1% masowych kobaltu (CAS: 7440-48-4) nie
wykazuja dziatania rakotwdrczego, mutagennego ani szkodliwego na rozrodczos¢ (klasyfikacja CMR
1B). Nie s3 wymagane zadne dodatkowe $rodki.

' Esta demonstrado que os produtos com mais de 0,1% de cobalto em massa (CAS: 7440-
48-4), ndo sdo cancerigenos, mutagénicos ou toxicos para a reprodugéo (classificagao
CMR 1B). N&o sdo necessarias mais medidas.

' Cunostintele stiintifice demonstreazi cd 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.

' CasHatba NOTBpRYjy fia NpousBoay koju caapxe suwwe of 0,1 % maceHor yaena kobanta
(CAS: 7440-48-4) He NpencTaB/bajy ONacHOCT y NOrNefy KaHLEePOreHOCTH, MyTareHoCTH uin
penpoaykTueHe TokcnyHocTn (CMR knacudukaumja 1B). Hucy HeonxonHe HuKakBe name
mepe.

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

Medicinos priemong, 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, numér de referinta 5.7.7.: Arata cd produsul este un produs medical.

MeauumHcko cpenctso, pedepeHTHu 6poj 5.7.7: OsHauasa fa je OBaj NPOU3BOL
MEAMLIMHCKO CPEACTBO.

Zdravotnicka pomdcka, referenéné Cislo 5.7.7: oznaCuje, Ze produkt je zdravotnickou pomdckou.

Unikalus gaminio identifikatorius, referencinis numeris 5.7.10. Nurodo medijg, 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 no$nik danych
zawierajacy informacje dotyczace niepowtarzalnego kodu identyfikacyjnego wyrobu (UDI).

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

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

JennncTeenu uneHTUdMKaTop Nponssoaa, pedepentHu 6poj 5.7.10: O3Hauasa HocKoua
KOju cappxu uHopmaumje o jeaMHCTBEHOM uaeHTUdMKaTopy npoussoaa (UDI).

Jedinec€na identifikacia produktu, referenéné islo 5.7.10: ozna€uje nosic, ktory obsahuje
informéacie o jedinecnej identifikacii produktu (UDI).

|galiotasis atstovas Sveicarijoje, referencinis numeris 5.1.2. Nurodo jgaliotajj atstova
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 o mandatério na Suiga.

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

LLisajuapcky osnawhenu npeacTasHuk: pedepeHtHu 6poj 5.1.2: O3Hauasa osnatwheror
npeacrasHuka y LLsajuapckoj.

Svajciarsky splnomocneny zastupca: referenéné &islo 5.1.2: Oznaduje spinomocneného zastupcu
vo Svajéiarsku.

Kiti simboliai:

Andre symboler:

Inne symbole:

Outros simbolos:

Alte simboluri:

Opyru cumbonu:

Ostatné symboly:
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Reglamentuota Europos jstatymy leidybos: CE atitikties Zenklas

Regulert av europeisk lovgivning: CE-merking

Uregulowany przez prawodawstwo europejskie: Oznaczenie zgodnosci CE

Regulamentado pela legislagdo europeia: Marcagao CE de conformidade

Reglementat de legislatia europeand: Marcaj de conformitate CE

Perynucanu esponckum 3akoHonascTsom: CE osHaka 3a ycknaheHocT

Regulované eurépskymi zakonmi: 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: Marcagdo UKCA ("UK Conformity Assessed"),
seguido do nimero de identificagdo do organismo de avaliagéo da conformidade

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

Perynucano 6putarckum npasom: UKCA osHaka 3a ycknaheHocT ("UK Conformity
Assessed"), HakoH Koje cneau MaeHTUdMKaLMoHK 6poj Tena Koje BpLLM NpoLeHy
ycknaheHocTu.

Regulované britskym pravom: oznacenie zhody UKCA (,UK Conformity Assessed*), nasledované
identifikaénym Cislom organu posudzovania zhody

Rx Only

Reglamentuota JAV ,,Food and Drug Administration“ (FDA): Atsargiai! Pagal JAV federaline teise
8i priemoné gali biti parduodama tik gydytojo arba gydytojo nurodymu (galioja tik JAV)

Regulert av FDA (U.S. Food and Drug Administration): Forsiktig: | henhold til den amerikanske
federallovgivningen skal denne enheten utelukkende selges til en lege eller pa foreskrivning av en
lege (bare USA)

Uregulowany przez Amerykariska Agencje ds. Zywnosci i Lekéw (FDA): Uwaga: Amerykaniskie
prawo federalne ogranicza sprzedaz tego urzadzenia wytacznie do sprzedazy przez lekarza lub na
jego zlecenie (dotyczy wytacznie USA)

Regulamentado pela Food and Drug Administration (FDA) dos EUA: Cuidado: De acordo
com a legislagdo federal dos EUA, este dispositivo s6 pode ser vendido por um médico ou
por ordem de um médico (apenas para os EUA)

Reglementat de U.S. Food and Drug Administration (FDA): Atentie: in conformitate cu
legislatia federald a Statelor Unite, acest dispozitiv poate fi vandut numai de catre un
medic sau la indicatia unui medic (numai pentru SUA).

PerynucaHo op cTpaHe Amepuuke areHumje 3a xpaHy 1 nekose (eHr. U.S. Food and Drug
Administration, ckp. FDA): Onpea: Y cknafy ca case3Hum 3akoHom y CA[l-y npogaja oBor
CpefcTBa je orpaHMYeHa camo Ha nekape Unu apyra nuua no Hanory nekapa (camo 3a CAfl).

Regulované americkou Spravou potravin a lieGiv (FDA): Upozornenie: Podl'a americkej federalnej
legislativy sa toto zariadenie méZe predavat iba lekarom alebo na zaklade nariadenia lekara (len
pre USA).

Reglamentuota HIBC direktyvy ir rekomendacijy: ,,Healthcare® briksninis 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 recomandérile HIBC: Healthcare Barcode

PerynucaHo Ha ocHoBy cmepHuLUa v npenopyka HIBC: Healthcare Barcode

Regulované na zaklade usmerneni a odporacani HIBC: Ciarovy kéd pouZzivany v zdravotnictve

Nereglamentuotas simbolis: kiekis

Ikke-regulert symbol: Mengde

Symbol nieregulowany: llos¢

Simbolo n&o regulamentado: Quantidade

Simbol nereglementat: Cantitate

Heperynucanu cumbon: Konuumnna

Neregulovany symbol: MnoZstvo

Nereglamentuotas simbolis: naudotos medziagos

Ikke-regulert symbol: brukt materiale

Symbol nieregulowany: Zastosowany materiat

Simbolo nao regulamentado: Material usado

Simbol nereglementat: Materialul utilizat

Heperynucanu cumbon: Kopuwhenn matepujan

Neregulovany symbol: pouzity material

Nereglamentuotas simbolis: briksninis kodas: GS 1 struktdra

Ikke-regulert symbol: Strekkode: GS 1 struktur

Symbol nieregulowany: Kod kreskowy: Struktura GS 1

Simbolo n&o regulamentado: Cédigo de barras: Estrutura GS 1

Simbol nereglementat: Barcode: Structura GS 1

Heperynucanu cumbon: bapkoa: GS 1 ctpykTypa

Neregulovany symbol: Ciarovy kéd: $truktdra GS 1

MedZiaga: instrumentai i$ korozijai atsparaus plieno

Materiale: instrumenter av rustfritt stal

Materiat: Narzedzia ze stali odpornej na korozje

Material: Instrumentos de aco resistente & corrosdo

Material: Instrumente din otel anticoroziv

Matepujan: MHCTpYMEHTH Of Yenuka OTNOPHOT Ha KOPO3ujy

Material: nastroje z nehrdzavejlcej ocele

Numatytoji paskirtis:

Kauly pjovimo geleztés, sujungtos su chirurgine pavaros sistema ir kartais Sablonu, skirtos
kaulams ir panaSaus kietumo kino audiniams apdoroti osteotomijos operacijy metu. Jas gali
naudoti tik chirurgai ir kvalifikuoti sveikatos prieZitros specialistai ligoniniy bei chirurgijos kliniky
operaciniy aplinkoje intervencijoms Zmonéms, kai tikétina nauda didesné uz galima rizika. Patys
gaminiai turi netiesiogine kliniking nauda. Gaminiais galima apdoroti ir (arba) perpjauti kaulus
gydant pagrinding liga.

Tiltenkt bruk:

Sagbladene for bein koblet til et kirurgisk drivsystem og delvis til en sjablong er beregnet til
behandling av bein og kroppens eget vev av sammenlignbar hardhet i rammen av osteotomi-
inngrep. De brukes utelukkende p& mennesker av kirurger og medisinsk fagpersonale péa sykehus
eller kirurgiske klinikker i et operasjonsmilje i den utstrekning den mulige nytteverdien overveier
risikoen. Det utgér en indirekte klinisk nytte av selve produktene. Utstyret muliggjer bearbeiding/
kapping av bein for & behandle den underliggende sykdommen.

Przewidziane zastosowanie:

Brzeszczoty do kosci potaczone z chirurgicznym systemem napedowym i cze$ciowo z szablonem sg
przeznaczone do opracowywania kosci i tkanek autologicznych o poréwnywalnej twardosci w ramach
zabieg6w osteotomii. Sg one stosowane u ludzi przez chirurgéw i specjalistyczny personel medyczny
w szpitalach lub gabinetach chirurgicznych w srodowisku sali operacyjnej tylko wtedy, gdy

pc jalne korzy$ci przewyzszaja ryzyko. Same produkty zapewniaja posrednia korzy$¢ kliniczng.
Produkty umozliwiajg opracowywanie/przecinanie kosci w celu leczenia choroby podstawowej.

Finalidade:

As laminas de serra dssea, em combinag@o com um sistema de acionamento cirdrgico e, em
alguns casos, com uma guia de corte, destinam-se ao trabalho em osso e em tecido corporal
do préprio doente com dureza comparavel, no &mbito de intervengdes osteotémicas. Sdo
utilizadas exclusivamente por cirurgides e por profissionais de satide em hospitais ou
consultérios cirdrgicos, num ambiente de bloco operatério, em seres humanos, desde que o
potencial beneficio seja superior ao risco. O produto propriamente dito apresenta uma
vantagem clinica indireta. Os produtos permitem trabalhar e cortar osso para o tratamento
da doenga subjacente.

Destinati
Lamele de feréstrau pentru oase, conectate la un sistem de actionare chirurgical si, in unele
cazuri, la un sablon, sunt destinate prelucrarii oaselor si a tesuturilor endogene de duritate
comparabild, in cadrul interventiilor de osteotomie. Acestea sunt utilizate exclusiv de catre
chirurgi si personalul medical specializat din spitale sau cabinete chirurgicale, intr-un mediu
operator, la pacienti, cu conditia ca beneficiile potentiale sa depdseasc riscurile. Produsele
in sine aduc beneficii clinice indirecte. Produsele permit prelucrarea/sectionarea osului in
vederea tratarii afectiunii de baza.

Cepxa npumeHe:

JIncToBM 3a KOLWTaHe TeCTEPE NOBE3aHN Ca XMPYPLLIKMM MOTOHCKMUM CUCTEMOM U AENUMUYHO
ca wabnoHom npensuiieHn cy 3a 0bpaay KOCTU M EHAOTEHOT TKMBA ClIMUHe TBPAONE y OKBUPY
0CTEOTOMCKMX 3axBaTa. Fbux NpuUMersyjy UCKIbYUHBO XMPYP3M U MEAULIMHCKO CTPYUHO 0CO6rbe
y 6oNHALAMa UM XMPYPLIKAM OpAMHALIMjaMa Y ONEPaTUBHOM OKPYXEtby Ha JbyiMMa, MO,
YCNOBOM /la NOTEHLMjaNHa KOPUCT NpeBasinasu puauk. OB NPONU3BOAM Camu No cebn umajy
MHAMPEKTHY KMHIUUKY KopucT. OBY npoussoau omoryhaeajy 06pajy/npeceLiake KocTu y
CBpXY Neyerba OCHOBHe BonecTu.

Ugel pouzitia:

Pilové listy na kosti prepojené s pohonnym systémom pouzivanym na chirurgii a ¢iastocne s
pripojenou Sablénou st uréené na tvarovanie povrchov kosti a kostného tkaniva s porovnatelnou
tvrdostou v rdmci osteotomickych zékrokov. Sma ich pouzivat len chirurgovia a odborny zdravotnicky
personal v nemocniciach alebo ordinaciach chirurgov pocas operacii jednotlivych oséb, pokial
potencidlne vyuZitie prevazuje nad rizikom. Samotné produkty poskytuji nepriamy klinicky GZzitok.
Pomdcky umoziuja tvarovanie /oddelovanie kostného tkaniva s cielom liecenia zakladného
ochorenia.

Indikacijos:
osteotomija, kauly apdorojimas ir (arba) perpjovimas.

Indikasjon:
Osteotomi, for bearbeiding/kapping av bein.

Wskazanie:
Osteotomia, do opracowywania/przecinania kosci.

Indicagéo:
Osteotomia, para trabalhar e cortar osso.

Indicatii:
Osteotomie, pentru prelucrarea/sectionarea osului.

UHnaukaumja:
OcteoTomuja, 3a 06pany/npeceLare KOCTH.

Indikacie:
Osteotémia, na tvarovanie/oddelovanie kostného tkaniva.

Kontraindikacijos:
sternotomija, naudojimas centrinei nervy sistemai.

Kontraindikasjoner:
Sternotomi, skal ikke brukes pé det sentrale nervesystemet.

Przeciwwskazania:
Sternotomia, stosowanie w osrodkowym uktadzie nerwowym.

Contraindicagdes:
Esternotomia, aplicag&o no sistema nervoso central.

Contraindical
Stereotomie, utilizare la nivelul sistemului nervos central.

Kontpaunaukaumje:
CrepHoTOMMja, NPUMEHA Ha LIEHTPANHOM HEPBHOM CUCTEMY.

Kontraindikacie:
Sternotdmia, pouZivanie pri zakrokoch v centrédlnom nervovom systéme.

Atsargumo priemonés / saugos nuorodos:

- Si kaip vienkartinis gaminys pazyméta medicinos priemoné nenumatyta naudoti kartotinai. Todél
saugaus apdorojimo ruosiant kartotinai naudoti rekomendacijy Siam gaminiui néra.

- Reikia atkreipti démesj j etiketéje pateiktas nuorodas.

- Prie§ paleidZiant patikrinti, ar instrumentas patikimai laikosi lizde.

- Iki galo jtvirtinti instrumentus j rankinj jtaisa.

- Patikrinti pjovimo geleztés jtvirtinima pavaroje, paleidziant prietaisa tusciaja eiga.

Forholdsregler/sikkerhetsmerknader:

- Dette medisinske utstyret som er merket som engangsutstyr, er ikke beregnet for gjenbruk. Det
finnes derfor ikke anbefalinger om sikker reprosessering av dette utstyret.

- Folg informasjonen pé etiketten.

- Kontroller at instrumentet sitter slik det skal fer bruk.

- Spenn instrumentene fast til stopp i handstykket.

- Test uten belastning om sagbladet er forsvarlig festet i drivenheten.

Srodki ostroznosci / wskazéwki bezpieczeristwa:

- Ten wyréb medyczny, oznaczony jako produkt jednorazowego uzytku, nie jest przeznaczony do
ponownego uzycia. Zalecenia dotyczace bezpiecznego przygotowania do ponownego uzycia nie sg
zatem dostepne w odniesieniu do tego produktu.

- Nalezy przestrzega¢ wskazéwek umieszczonych na etykiecie.

- Przed uruchomieniem nalezy sprawdzi¢ prawidiowe osadzenie narzedzia.

- Narzedzia nalezy mocowa¢ w rekojesci do oporu.

- Przetestowac osadzenie brzeszczotu w napedzie na biegu jatowym.

Pr ¢o icages de seguranca:

- Este dispositivo médico, rotulado como dispositivo de uso tnico, ndo se destina a ser
reutilizado. Por conseguinte, ndo estéo disponiveis recomendagdes para um
reprocessamento seguro deste produto.

- Observar as indicagdes no rétulo.

- Antes da colocagdo em funcionamento, verificar o instrumento quanto a assentamento
seguro.

- Apertar os instrumentos até ao batente na pega de mao.

- Testar o assentamento da ldmina de serra no acionamento em marcha em vazio.

Masuri de precautie/Instructiuni privind siguranta:

- Acest produs medical, etichetat ca fiind de unicé folosinté, nu este prevéazut pentru
reutilizare. Prin urmare, nu exista recomandari privind reprocesarea in conditii de siguranta
pentru acest produs.

- Trebuie respectate indicatiile de pe etichetd.

-Tnainte de punerea in functiune, verificati fixarea siguré a instrumentului.

- Introduceti instrumentele in piesa de mana pand la capét.

- Verificati pozitia lamei de ferdstrau in mecanismul de actionare in regim de functionare
libera.

Mepe np! P "

- OBO MeAMLIMHCKO CPEeACTBO je 03HAUYeHO Kao CPEACTBO 3a jeAHOKpaTHY ynotpeby u Huje
npensuheHo 3a noHoBHO Kopulwhetse. Mpenopyke 3a 6e36eaHy NOHOBHY 0b6pagy cTora HUCy
[I0CTyMHe 3a 0Baj NPON3BO/.

- ObaBesHo Tpeﬁa Aa BOAMTE pavyHa O HanoMeHama Ha eTUKeTu.

- Mpe nywrara y pag nposepuTe ia U je MHCTPYMEHT CUrYPHO YrNaB/beH.

- MIHCTpymeHTe 1o Kpaja yrnasute y ApLIKY.

- TecTupajte Hanerarbe NUCTa TeCTEpe Y NOroHy Y NPa3HoOM Xofy.

Preventivne opatrenia/Upozornenia:
- Této zdravotnicka pomédcka s oznacenim na jednorazové pouZitie nie je uréend na opakovanu
aplikdciu. Z tohto dévodu nie s k dispozicii odportcania pre opakované bezpecné oSetrenie tejto
pomacky.

- DodrZziavajte pokyny uvedené na etikete.

- Pred pouzitim skontrolujte bezpe¢né uchytenie nastroja.

- Néstroj upnite do rukovéte az na doraz.

- Preskisajte osadenie pilového listu v pohonnom systéme pocas volnobehu.

Ispéjamosios nuorodos:

- Instrumenty su bet kokiais apgadinimais daugiau naudoti nebegalima.

- Ausinima / skalavima pritaikyti taip, kad nebity per didelio kaitimo.

- Naudojant (Sablone) vengti pjovimo geleztés uzstrigimo, naudojimo kaip sverto arba sulenkimo.
- Naudojant prispaudimo jéga reikia pritaikyti taip, kad instrumentai nebaty gadinami, jie gerai
veikty, ir nei per daug vibruoty, nei per daug kaisty.

- Negalima apdirbti metalo ir instrumentai turi nesiliesti prie metalo ir naudojimo metu.

- Suzeidimo smailiomis briaunomis ir astriomis geleZtémis pavojus.

- Gali jjautrinti sudétinés lydinio dalys (nikelis).

Advarsler:

- Instrumenter som har en eller annen form for skader, skal generelt ikke brukes lenger.

- Kjeling/skylling skal tilpasses tilsvarende, slik at det ikke oppstar for stor varmeutvikling.

- Under bruk (i en sjablong) mé det unngés at sagbladet kiler seg fast, brukes med vektarmeffekt

eller boyes.

- Kontakttrykket skal under bruk tilpasses slik at det verken oppstér skader pa instrumentene, feil
funksjon, for store vibrasjoner eller for stor varmeutvikling.

- Metall skal ikke bearbeides og instrumentene skal heller ikke komme i kontakt med metall under
bruk.

- Fare for personskader pga. spisse kanter og skarpe egger.

- Mulig sensibilisering pa grunn av bestanddeler av legeringen (nikkel).

Ostrzezenia:

- Narzedzi z uszkodzeniami wszelkiego rodzaju zasadniczo nie nalezy juz uzywac.

- Chfodzenie/ptukanie nalezy odpowiednio dostosowac, aby nie dochodzito do nadmiernego
wytwarzania ciepta.

- Podczas uzytkowania (w szablonie) nalezy unika¢ przekrzywiania, podwazania lub zginania
brzeszczotu.

- Nacisk musi by¢ dostosowany podczas uzytkowania, aby nie doszto do uszkodzenia narzedzi,
nieprawidfowego dziatania, nadmiernych wibracji lub nadmiernego wytwarzania ciepta.

- Obrébka metalu jest niedozwolona i podczas uzytkowania narzedzia nie moga stykac sie z metalem.
- Niebezpieczeristwo zranienia o ostro zakonczone krawedzie i ostre ostrza.

- Mozliwa wrazliwo$¢ na sktadniki stopu (nikiel).

Adverténcias:

- Por principio, os instrumentos com qualquer tipo de danos ndo devem voltar a ser usados.
- O arrefecimento/a irrigagdo deve ser adaptado(a) de forma a ndo causar desenvolvimento
de calor excessivo.

- Durante a utilizagdo (numa guia de corte), deve evitar-se que a ldmina de serra fique
inclinada, seja usada como alavanca ou seja dobrada.

- Aforga de compress&o durante a utilizagdo deve ser adaptada de forma a ndo causar
danos nos instrumentos, falhas de funcionamento, vibragdes excessivas ou desenvolvimento
de calor excessivo.

- Nao pode ser processado metal e os instrumentos também ndo podem entrar em contacto
com metal durante a aplicag&o.

- Perigo de ferimentos devido a arestas vivas e gumes afiados.

- Possivel sensibilizagdo devido aos componentes da liga (niquel).

Avertismente:

- Instrumentele care prezinta orice fel de deteriorare, in general, nu se mai utilizeaza.

- Racirea/Clatirea trebuie adaptate corespunzator, astfel incat sa nu se ajunga la o degajare
excesiva de caldura.

~in timpul utilizarii (intr-un sablon), trebuie evitata inclinarea, fortarea sau indoirea lamei de
ferdstrau.

- Fortele de presiune trebuie reglate in timpul interventiei astfel incat sa nu se ajunga la
deteriorarea instrumentelor, functionare defectuoasa, vibratii excesive sau la o degajare
excesiva de caldura.

- Nu este permisd prelucrarea metalelor, iar instrumentele sa nu vina in contact cu metalul in
timpul utilizarii.

- Pericol de leziuni din cauza marginilor ascutite si muchiilor tdioase.

- Sensibilizare posibila la componentele aliajului (nichel).

Ynosopetba:

- MIHCTpyMeHTH Koju cy Ha 61no Koju HauWH owTeheHn reHepanHo BULLE He CMejy Aa ce
Kopucre.

- Xnahetbe /ucnupatrbe Mopajy Tako fia ce npunarofe Aa He Moxe Aa fofe Ao NpekomepHor
pasBMjaH,a Tonnore.

- Tokom ynotpebe (y wabnoHy) Tpeba na usberasate 3ar; 5 ]
nucTa Tectepe.

- Cune npuTncKakka Npy NPUMEHM MOpajy Tako Aia ce npunaroe ia He Moxe Aa aohe 1o
owrteherba MHCTPyMeEHaTa, HeMpaBUAHOT PyHKLIMOHKUCaHa, NPeKOMepHUX BUGpaLmja unn
NpeKoMepHOr passujatba TonnoTe.

- Metan He cme pa ce obpahyje 1 TOKOM NpUMeHe 1 UHCTPYyMeHTU Takohe He cmejy aa nohy y
KOHTaKT ca MeTanom.

- OnacHocT o nospefe 360r OLITPUX UBULA U CeUMBa.

- Moryha peakuuja NpeoceT/bUBOCTM Ha CacTaBHe fenose nerypa (Hukan).

UnK casuj;

Upozornenia:

- Nastroje poskodené akymkolvek spdsobom sa vo v§eobecnosti nesmi pouzivat.

- Chladenie/oplachovanie je potrebné riadne nastavit tak, aby nedoslo k nadmernému prehrievaniu.
- PoGas pouzivania (v $abléne) zabraiite sprieceniu, vypaceniu alebo ohnutiu pilového listu.

- Pritlagn sila musi byt nastavena tak, aby nedoslo k poskodeniam nastrojov, ich nespravnemu
fungovaniu, nadmernym vibraciam a ani k nadmernému prehrievaniu.

- Nesmie sa pouzivat na opracovavanie kovu a nastroje nesmu prist do kontaktu s kovom pocas
pouzivania.

- Riziko poranenia ostrymi hranami a rezacimi ¢astami.

- Mozna zvy$end citlivost na zlozky zliatiny (nikel).

Deriniai:

- Atkreipti démesj j pavaros sistemos naudojimo instrukcija.

- Prie$ prie kaulo pridedant pjovimo gelezZtes Sablone, reikia jjungti juy judéjima.

- Pjovimo geleZtes $ablone naudoti, jei jy pjavio storis ne didesnis uz Sablono storj; biitina
uztikrinti, kad pjovimo gelezté laisvai judéty Sablone.

Kombinasjoner:

- Folg bruksanvisningen til drivsystemet.

- Sett sagbladene i bevegelse for de settes pé beinet i sjablongen.

- | sjablongen mé& det kun brukes sagblader med en skjeeredybde som ikke overskrider den
relevante sjablongtykkelsen; sikre at sagbladet kan beveges fritt og uhindret i sjablongen.

Mozliwe potaczenia:

- Nalezy przestrzega¢ instrukcji uzywania systemu napedowego.

- Brzeszczoty nalezy wprawi¢ w ruch w szablonie jeszcze przed przytozeniem ich do kosci.

- Nalezy uzywac tylko brzeszczotéw w szablonie, ktérych grubo$¢ ciecia nie przekracza
odpowiedniej grubosci szablonu. Nalezy zapewni¢ swobodny, niezaktécony ruch brzeszczotu
w szablonie.

Combinagdes:

- Observar as instrugdes de utilizagdo do sistema de acionamento.

- Colocar as laminas de serra em movimento na guia de corte antes de as encostar ao
0850.

- Utilizar na guia de corte apenas laminas de serra cuja espessura de corte ndo exceda a
espessura correspondente da guia; assegurar a mobilidade livre e desimpedida da lamina
de serra na guia de corte.

Combina
- Respectati instructiunile de utilizare ale sistemului de actionare.

- Tnainte de aplicarea pe os, puneti in miscare lamele de ferdstrau in sablon.

- Utilizati in sablon numai lame de ferdstrau a caror grosime de téiere nu depéaseste
grosimea corespunzatoare a sablonului; asigurati-va ca lama de ferastrdu se poate misca
liber si féra obstacole in sablon.

Kom6uHauuje:

- O6asesHo Tpeba na cneauTe ynyTcTBO 3a ynoTpeby noroHckor ypehaja.

MokpeHWUTe NUCTOBE TeCTepe npe npucnarsatba Ha KocT y WabnoHy.

- Y wabnoHy KOpUCTUTE CamMo OHe IUCTOBe TecTepe uunja AebrbuHa pesa He npematuyje
oarosapajyhy nebmuHy WwabnoHa 1 ocurypajre cnobofHO U HEOMETAHO KpeTake NUCTa
TecTepe y WabnoHy.

Kombinicie:

- DodrZiavajte nédvod na pouZitie pohonnej jednotky.

- Pred priloZzenim pilového listu ku kosti uvedte pilovy list v Sabléne do pohybu.

-V §abléne pouzivajte len pilové listy, ktorych hribka rezu nepresahuje prislu$nd hrabku $ablény, a
zabezpedte volny pohyb pilového listu v Sabléne.

Laikymas ir transportavimas:

- gabenti atsargiai;

- nenaudoti, jeigu paZeista pakuoté;

- supakuotus instrumentus saugoti nuo UV spinduliy ir auksStos temperataros bei laikyti sausoje
ir Svarioje vietoje. Nelaikyti arti tirpikliy arba cheminiy medziagy.

Oppbevaring og transport:

- Skal transporteres forsiktig.

- Skal ikke brukes nar forpakningen er skadet.

- Innpakkede instrumenter skal beskyttes mot UV-straling og heye temperaturer og oppbevares
pé et tort og rent sted. Skal ikke oppbevares like i naerheten av lasemidler eller kjemikalier.

Przechowywanie i transport:

- zachowacé ostroznos¢ podczas transportu.

- nie uzywacé, jesli opakowanie jest uszkodzone

- chroni¢ zapakowane narzedzia przed promieniowaniem UV oraz wysokimi temperaturami

i przechowywacé je w suchym i czystym miejscu. Nie przechowywaé w bezposrednim otoczeniu
rozpuszczalnikéw lub chemikalidw.

Armazenamento e transporte:

- Transportar com cuidado.

- Néo utilizar se a embalagem estiver danificada

- Proteger os instrumentos embalados da radiagdo UV e de temperaturas elevadas e
armazené-los em ambiente seco e limpo. Ndo armazenar nas imediagGes diretas de
solventes ou produtos quimicos.

Péstrare si transport:

- A se transporta cu precautie.

- A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat

- Protejati instrumentele ambalate de radiatiile UV si de temperaturile ridicate si
depozitati-le intr-un loc uscat si curat. Nu pastrati in imediata apropiere a solventilor sau
substantelor chimice.

YyBatbe U TpaHCnopT:

- NPUNMKOM TPaHCNOPTOBaka NOCTyNajTe ONPe3Ho

- HEMOjTe KOPMCTUTM aKo je nakosarbe oluTeheHo

- 3alWTUTUTE 3anakoBaHe MHCTPyMeHTe of YB 3padera 1 BUCOKWX Temnepatypa 1
CKNaMLITUTE X Ha CYBOM M YMCTOM MeCTy. HemojTe uyBaTh y HenocpeaHoj 6auanmm
pacTBapaya unu xemukanuja.

Skladovanie a preprava:

- Pri preprave budte opatrni.

- NepouZivajte, ak je obal poskodeny

- Zabalené néstroje chrate pred UV Ziarenim a vysokymi teplotami a skladujte ich na suchom a
Gistom mieste. Neskladujte v rovnakom priestore s rozpustadlami alebo chemikaliami.

Atlieky tvarkymas:
- Instrumentus utilizuoti nediztanciose ir nepraduriamose bei sandariose talpyklése (apsauga nuo
uzter§imo) ir, jeigu reikia, vadovautis Salyje galiojanciais jstatymais ir institucijy taisyklémis.

Avfallshandtering:

- Instrumenter skal avfallshandteres i tette beholdere som er sikre mot brudd og gjennomstikking
(vern mot kontaminering); og ev. gjeldende lover og anbefalinger fra myndighetene i det respektive
land skal overholdes.

Utylizacja:

- Instrumenty nalezy utylizowa¢ w odpornych na uszkodzenia, przebicia i szczelnie zamknietych
pojemnikach (ochrona przed zanieczyszczeniem), a takze przestrzega¢ obowigzujgcych w danym
kraju przepisow i zalecen urzedowych.

Eliminagao:

- Eliminar os instrumentos em recipientes estanques, resistentes a quebra e a perfuragéo
(protegdo contra contaminagdo) e respeitar, se aplicavel, a legislagdo nacional especifica e
as recomendagdes das autoridades competentes.

Eliminare:

- Eliminati instrumentele in recipiente rezistente la spargere si perforare, precum si etanse
(pentru protejarea impotriva contaminarii) si respectati legile si recomandarile autoritatilor
existente in tara respectiva.

Onpnarame y otnan:

- OANOXHTE MHCTPYMEHTE Y KOHTEjHEpe OTNOPHE Ha NIOM/betbe U Npobujatbe, kao 1y
HenponycHe KOHTejHepe (3alTuTa of KOHTamMMHaumje) 1 no notpebu nowTyjTe Baxehe
3aKoHe cneumuduuHe 3a 1aTy 3eM/by M NPEenopyke HafNeXHUX OpraHa.

Likvidacia:
- Nastroje likvidujte v nerozbitnych, neprepichnutelnych a tesne uzatvaratelnych nadobach (ochrana
pred kontaminéciou) a prip. dodrZiavajte platné zakony danej krajiny a odportcania tradov.

Elgesys jvykus rimtam incidentui:

Apie visus su gaminiu susijusius rimtus, nepageidaujamus incidentus (pagal Reglamento (ES)
2017/745 2 straipsnj, 58) reikia pranesti gamintojui ir kompetentingai Salies institucijai.
Atsakomybé:

UZ JAV riby: Naudotojas prie$ naudodamas instrumenta savo atsakomybe turi patikrinti, ar Sis
tinka ir gali bati naudojamas numatytam tikslui. UZ instrumenty naudojima atsako naudotojas. Dél
naudotojo aplaidumo padaryta Zala sumazina arba visiskai panaikina ,,Gebr. Brasseler
atsakomybe. Tai ypac 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 i$vengti 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, uenskede 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 formélet 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/ERSKILT FORMAL, FRASKRIVES UTTRYKKELIG. ALLE
TILFELDIGE ELLER F@LGESKADER, 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 foregaende, pa grunn av lovbestemmelser, er slike skader uttrykkelig begrenset til verdien av
kjopesummen for det defekte produktet. Hyppig reprosessering kan ikke pavirke ytelsen til disse
instrumentene.

Postep ie w przypadku znych incy

Wszystkie powazne zdarzenia niepozadane wystepujace w zwiazku z produktem [zgodnie

z rozporzadzeniem (UE) 2017 /745 art. 2, 58] nalezy zgtasza¢ producentowi i wtasciwemu organowi
krajowemu.

Odpowiedzialno$é cywilna:

Poza USA: Uzytkownik jest zobowiazany na wtasna odpowiedzialno$¢ sprawdzié¢ przydatno$é

Procedimento em caso de incidentes graves:

Todos os acontecimentos adversos graves ocorridos relacionados com o produto (de acordo
com o ponto 58 do artigo 2.2 do regulamento (UE) 2017 /745) tém de ser comunicados ao
fabricante e a autoridade nacional competente.

Responsabilidade legal:

Fora dos EUA: Antes de utilizar o produto, o utilizador tem o dever de o verificar, a sua

i mozliwo$¢ zastosowania produktu do przewidzianych celéw przed jego uzyciem. Odp Jzialno$é
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 szczegdlnosci nieprzestrzegania instrukcji uzywania lub ostrzezen lub
przypadkowego niewtasciwego uzycia przez uzytkownika. Dotyczy tylko USA: WSZELKIE GWARANCIJE,
WYRAZNE LUB DOROZUMIANE, W TYM MIEDZY INNYMI GWARANCJE PRZYDATNOSCI HANDLOWE] |
PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU, SA WYRAZNIE WY£ACZONE. WSZELKIE SZKODY
UBOCZNE LUB NASTEPCZE, W TYM MIEDZY INNYMI UTRACONE ZYSKI, UTRATA WEASNOSCI,
USZKODZENIE CUDZEJ WEASNOSCI, UTRATA MOZLIWOSCI UZYTKOWANIA LUB INNE SZKODY
EKONOMICZNE SA WYRAZNIE WYLACZONE. O ile, niezaleznie od powyzszego, nie mozna unikngé
szkéd ubocznych i nastepczych ze wzgledu na przepisy ustawowe, takie szkody sa wyraznie
ograniczone do warto$ci ceny nabycia wadliwego produktu. Czeste reprocesowanie nie ma wptywu
na dziatanie tych narzedzi.

responsabilidade, quanto a sua adequagéo e possibilidades de utilizagéo para o fim previsto.
A utilizagdo dos instrumentos é da responsabilidade do utilizador. Se o utilizador for
corresponsavel por danos causados, a responsabilidade da Gebr. Brasseler sera reduzida ou
extinta. Isto aplica-se especialmente em caso de ndo observagdo das instrugdes de
utilizag@o 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 UTILIZAQ/XO OU OUTRAS PERDAS ECONOMICAS. Se, ndo
obstante o acima exposto, os danos consequenciais ou acidentais ndo puderem ser
limitados devido as disposigdes legais, tais danos estdo expressamente limitados ao valor do
prego de compra do produto defeituoso. Os reprocessamentos frequentes néo afetam o
rendimento destes instrumentos.

Compor in cazul i grave:

Toate evenimentele grave si nedorite legate de produs (in conformitate cu Regulamentul (UE)
2017/745, articolele 2 si 58) trebuie raportate producatorului si autoritatii nationale
competente.

Réspundere:

inafara SUA: Utilizatorul este obligat sa verifice pe propria raspundere, inainte de utilizare,
dacd produsul este adecvat si poate fi utilizat in scopurile prevazute. Utilizarea instrumentelor
tine de rdspunderea 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 neglijenta 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.
Tn 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 frecventa nu are efecte asupra
performantei acestor instrumente.

n y cnyuajy 036 norahaja:

CBu 036M/bHU HexXerbeHn aorahaju Koju ce jaBe Be3aHO 3a 0Baj NPoM3BoA (y cknagy ca
Ypenbom (EU) 2017 /745 unaH 2, 58) mopajy Aa ce npujase npoussohauy v HapiexHoM
LPXaBHOM Teny.

OnrosopHoCT:

BaHn CAll-a: KopucHuk je fiyxaH Aa Ha CONCTBEHY OATOBOPHOCT Mpe Kopuihersa nposepy aa
NM je NpouaBof noaecaH 3a oapefeHy NpuMeHy Kao U koje Cy erose MoryhHocTv ynotpebe
3a npessuieHe capxe. KopucHuK je oarosopaH 3a npumeHy MHCTpymMeHata. Y ciyJajy Hactane
LTeTe KpUBMLIA KOPUCHWKA IOBOMIW 10 CMaksetba UM NOTYHOT UCK/byYetba OfIfOBOPHOCTY
komnaHnuje Gebr. Brasseler. To HapounTo Bax y cnyyajy ia KOPUCHUK He NOLLTYje ynyTCTBO
3a ynotpeby unu ynosoperba Unu ako ycnes Hemapa ohe 1o norpetuHe ynotpebe
npoussoaa. Camo y CALl-y: CBAKA TAPAHLIMIA, BUNIO U3PUYMTA N NMOAPAZYMEBAHA,
YK/bYYYJYRU, A BE3 OTPAHUYABAHA HA, CBAKY FAPAHLIMJY YNIOTPEB/BMBOCTU N
MOMECHOCTM 3A HEKY OIPEREHY CBPXY M3PUYNTO JE UCKIbYYEHA. CBE CMIOPEOHE
N NMOCNEOVYHE LUTETE, YK/bYYY)YRW, AW BE3 OTPAHUYABAHA HA, HEOCTBAPEHY
NOBUT, OLUTERMBAHE CBOJUHE TPERUX CTPAHA, UCTMAAHSE 13 PAOA NN OPYTY
MATEPUJATTHY LUTETY CY M3PUYNTO MCKIBYYEHE. Ao ynpKoc rope HaBeaeHom Huje
moryhe n3behn nocneanuHe 1 cnopeHe wrete 360r 3aKOHCKMX 0apeaby, Takee LWTeTe
napuumTo Tpeba aa byny orpaHuueHe Ha BPeAHOCT HEMCMPaBHOT MPOK3BOAa KOjy je MMao
NpUIKKOM KynosuHe. Yecta obpaaa Hema yTuuaj Ha 0Be MHCTPYMEHTE y Noreay Huxose
YUMHKOBUTOCTH.

Postup v zavaznych pripadoch:

V3etky zévazné neziaduce udalosti suvisiace s produktom (podra nariadenia (EU) 2017 /745 &léanok
2, bod 58) je potrebné nahlasit vyrobcovi a prislusnému tradu v danej krajine.

Rucenie:

Okrem Gzemia USA: pouZivatel je povinny samostatne preskisat vhodnost a moznosti pouZitia
vyrobku na uréeny Gcel pred jeho riadnym pouZitim. Zodpovednost za pouzivanie nastrojov nesie
pouzivatel. Spoluzodpovednost pouzivatela za vzniknuté $kody vedie k znizeniu alebo GpInému
vyli&eniu ruenia spoloénostou Gebr. Brasseler, najmé v pripade nedodrZania ndvodu na pouZitie,
vystrah alebo pri neimyselnom nespravnom pouziti nastroja. 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 nasledné alebo vedrajsie $kody nemozno podra pravnych predpisov Gplne
vyliicit, st vyslovne obmedzené na hodnotu kdpnej ceny chybného produktu. Casta Gprava nemé
vplyv na vykonnost tychto nastrojov.

Nuoroda j prekés Zenklus:
Cia minimi tregiyjy asmeny prekés Zenklai yra atitinkamo prekés Zenklo savininko prekés Zenklai.

Merkereferanse:
Merkene nevnt her og som eies av tredjepart, er varemerkene til de respektive eierne.

Odniesienie do znaku g0:
Wymienione tutaj znaki towarowe oséb trzecich sa znakami towarowymi ich wtascicieli.

Referéncias a marcas:
As marcas comerciais de terceiros aqui mencionadas sao propriedade dos respetivos
proprietarios.

Referinta marcilor:
Mércile comerciale ale tertilor, mentionate in prezentul document, sunt marci comerciale ale
proprietarilor respectivi.

Pedepetua po6Hux Mapku:
Osne nomeHyTe pobHe mapke Tpehux cTpaHa cy CBOjMHa BAacHWKa TMX POBHNUX MapKu.

0dkaz na ochranné znamky:
Uvedené ochranné znamky tretich stran st ochrannymi znamkami prislusnych drZitefov prav.
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Regulirani simboli v skladu s standardom I1SO 15223-1: Medicinski pripomocki -
Simboli za j icinskih pripomogkov, &evanje in podatki, ki jih
mora podati dobavitelj - 1. del: Splo$ne zahteve

Reglerade symboler enligt ISO 15223-1: produkter - Sy
att anvéndas vid markning av produkt och information till anvéndare - Del 1:
Allméanna krav

1SO 15223-1’e gore diizenlenmis semboller: Tibbi cihazlar - Tibbi cihaz etiketleri
ile kullanilacak semboller, etiketleme ve saglanacak bilgiler - Boliim 1: Genel
gereklilikler

Stevilka izdelka, referenéni simbol 5.1.6: Oznaduje 3tevilko izdelka proizvajalca za
identifikacijo medicinskega pripomocka.

Artikelnummer, referensnummer symbol 5.1.6: Visar tillverkarens artikelnummer sa
att den medicintekniska produkten kan identifieras.

Uriin numarasi, sembol referans numarasi 5.1.6: Tibbi cihazin tanimlanabilmesi icin
treticinin irin numarasini gériintiiler.

Stevilka proizvodne serije, referenéni simbol 5.1..
identifikacijo serije oziroma lota.

Oznaduje oznako serije proizvajalca za

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
goriintiiler, bdylece parti veya lot tanimlanabilir.

STERILE[R]

Sterilizirano z obsevanjem, referencni simbol 5.2.4: Oznaduje medicinski izdelek, ki je bil
steriliziran z obsevanjem.

Steriliserad med strélning, referensnummer symbol 5.2.4: Visar att en medicinteknisk
produkt som har steriliserats med stréalning.

Isinlamayla sterilize edilmis, sembol referans numarasi 5.2.4: Isinlama yoluyla sterilize
edilmis tibbi cihazi belirtir.

Ni za ponovno uporabo, referencna 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.

Fér inte &teranvéndas, referensnummer symbol 5.4.2: Hanvisar till en medicinteknisk
produkt som endast far anvéndas 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 igin kullaniimak iizere tasarlanmis tibbi bir Grlinii gésterir.

Ne uporabite v primeru poskodb, referenéni simbol 5.2.8: Oznacuje medicinski izdelek, ki
se ne sme uporabljati, ¢e je embalaza poskodovana ali odprta.

Anvand inte om forpackningen ar skadad, referensnummer symbol 5.2.8: Visar att en
medicinteknisk produkt inte ska anvdndas om férpackningen &r skadad eller 6ppnad.

Ambalaj hasarliysa kullanmayin, sembol referans numarasi 5.2.8: Ambalaji hasarl veya
aciimigsa 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 Greticisini 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.

Distributér, referensnummer symbol 5.1.9: Visar det féretag som distribuerar den
medicintekniska produkten lokalt.

Satis dagitim ortag, 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
pripomocek ne sme ve¢ uporabiti.

Utgéngsdatum, referensnummer symbol 5.1.4: Visar det datum efter vilket den
medicintekniska produkten inte l&ngre far anvandas.

Son kullanma tarihi, sembol referans numarasi 5.1.4: Tibbi cihazin artik
kullanilamayacag tarihi belirtir.

Upostevajte navodila za uporabo, referenéni simbol 5.4.3: Opozarja na nujnost, da
uporabnik uposteva 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, referen¢na Stevilka 5.2.11: Oznacuje sistem z eno
sterilno pregrado.

Enkelt sterilbarriarsystem, 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, referencna Stevilka 5.2.12: Oznacuje sistem z dvema
sterilnima pregradama.

Dubbelt sterilbarridrsystem, referensnummer 5.2.12: |dentifierar 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 sterilbarriarsystem 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, referencna Stevilka 5.2.14:
Oznacuje sistem z eno sterilno pregrado z zunanjo za$¢itno ovojnino.

Enkelt sterilbarriarsystem med yttre skyddsférpackning, referensnummer 5.2.14:
Identifierar ett enkelt sterilbarridrsystem med yttre skyddsforpackning.

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, referenéni 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 pa vikten av att anvandaren laser
igenom de viktigaste sakerhetsuppgifterna i bruksanvisningen, som varningar och
forsiktighetsatgéarder, som av olika skal inte kan anges direkt pa den medicintekniska
produkten.

Dikkat, sembol referans numarasi 5.4.4: Kullanicinin, gesitli nedenlerle tibbi cihazin
lizerine yerlestirilemeyen uyarilar ve 6nlemler gibi giivenlikle ilgili nemli bilgiler igin
kullanim talimatlarini incelemesi gerektigini belirtir.

P

Shranjujte na suhem, referenéni simbol 5.3.4: Oznacuje medicinski izdelek, ki ga je treba
za$Cititi pred vlago.

Forvaras torrt, referensnummer symbol 5.3.4: Avser en medicinteknisk produkt som
méste skyddas mot fukt.

Kuru tutun, sembol referans numarasi 5.3.4: Nemden korunmasi gereken tibbi bir cihazi
tanimlar.

A,
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Shranjujte zasciteno pred son¢no svetlobo, referencni simbol 5.3.2: Oznacuje medicinski
izdelek, ki ga je treba zasCititi pred viri svetlobe.

Skyddas mot solljus, referensnummer symbol 5.3.2: Avser en medicinteknisk produkt
som maste skyddas mot ljusskallor.

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 razmnoZzevanje ali
imajo $kodljive ucinke na endokrini sistem.’

Innehéller farliga &mnen, referensnummer 5.4.10: Visar att en medicinteknisk produkt
eventuellt kan innehalla cancerframkallande, mutagena eller reproduktionsstérande
amnen 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 dzelliklere sahip
maddeler igerebilecegini belirtir.'

' Ugotovitve kaZejo, da pripomocki, ki vsebujejo veé 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 &r cancerogena, mutagena eller reproduktionsstérande (CMR-klassificering 1B).
Inga ytterligare atgarder kravs.

' Bulgular, kiitlece %0,1'den fazla kobalt (CAS: 7440-48-4) i¢eren Uriinlerin herhangi bir
kanserojenlik, mutajenlik veya lireme toksisitesi olusturmadigini géstermektedir (CMR
siniflandirmasi 1B). Bagka bir 6nlem almaniza gerek yok.

Medicinski pripomocki, referenéni simbol 5.7.7: Oznacuje, da je izdelek medicinski
pripomocek.

Medicinteknisk produkt, referensnummer 5.7.7: Visar att produkten &r en
medicinteknisk produkt.

Tibbi cihaz, referans numarasi 5.7.7: Uriiniin tibbi cihaz oldugunu belirtir.

Edinstvena identifikacija pripomocka, referen¢na Stevilka 5.7.10: Oznacuje oznako, ki
vsebuje podatek o edinstveni identifikaciji izdelka (UDI).

Unik produktidentifiering, referensnummer 5.7.10: Bérare som innehéller information
om att produkten har en unik produktidentifiering (UDI).

Benzersiz {irlin tanimlamasi, referans numarasi 5.7.10: Benzersiz cihaz tanimlama (UDI)
bilgilerini iceren bir tasiyiciy belirtir.

CH |REP

Pooblas&eni predstavnik za Svico: referenéna stevilka 5.1.2: Oznaduje 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 €|l191

Urejeno z evropsko zakonodajo: Oznaka o skladnosti CE

Reglerad via europeisk lagstiftning: CE-méarkning

Avrupa mevzuat tarafindan diizenlenir: CE uygunluk isareti

UK
cAh

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 fér organ fér beddmning av éverensstimmelse

ingiltere yasalarina gére diizenlenir: UKCA uygunluk isareti ("UK Conformity Assessed"),
ardindan uygunluk degerlendirme kurulusunun kimlik numarasi

Rx Only

Regulirano s strani Ameriske uprave za hrano in zdravila (FDA): Previdno: V skladu z
amerisko zvezno zakonodajo lahko to napravo prodaja samo zdravnik oz. se prodaja na
zdravniski recept (samo za ZDA).

Regleras av U.S. Food and Drug Administration (FDA): Forsiktighet: Enligt amerikansk
federal lagstiftning far denna apparat endast séljas av lakare eller pa ldkares
ordination (endast for USA)

U.S. Food and Drug Administration (ABD Gida ve ilag Dairesi - FDA) tarafindan
diizenlenir: Dikkat: ABD federal yasalari uyarinca bu cihaz yalnizca bir doktor 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 fér halso- och sjukvard

HIBC Kilavuzlari 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: Anvant 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 korrosionsbesténdigt stél

Malzeme: Korozyona dayanikli gelikten yapilmis aletler

Predvideni namen:

Zage za kosti, prikljugene na kirurski pogonski sistem in v nekaterih primerih povezane s
Sablono, so predvidene za obdelavo kosti in telesnih tkiv primerljive trdote v okviru
osteotomije. Uporabljajo jih izklju¢no kirurgi in zdravstveno osebje v bolni$nicah ali kirurskih
ordinacijah v operacijskem okolju pri ljudeh, e je potencialna korist velja od tveganja.
Pripomocki sami imajo posredno klini¢no korist. Pripomocki omogogajo obdelavo kosti/
osteotomijo za zdravljenje osnovne bolezni.

Avsedd anvandning:

Sagbladen for benvévnad &r avsedda att anvandas tillsammans med ett kirurgiskt
drivsystem och delvis med en mall for bearbetning av benvévnad och kroppsegen
vavnad med liknande vévnad vid osteotomier. De far endast anvéndas av kirurger och
medicinsk vardpersonal i en operationsmiljo pa sjukhus eller kirurgiska mottagningar pa
patienter om den potentiella nyttan 6vervager risken. Sjélva produkterna har en indirekt
klinisk nytta. Produkterna anvands for bearbetning/avldgsnande av benvavnad for
behandling av den underliggande sjukdomen.

Kullanim amacr:

Cerrahi bir tahrik sistemiyle ve kismen bir sablonla baglantili testere bigaklari, osteotomi
ameliyatlari kapsaminda kemiklerin ve benzer sertlikteki viicut dokusu gibi dokularin
islenmesi igin tasarlanmistir. Bunlar, potansiyel yararlarin risklerden daha agir bastigi
durumlarda, yalnizca cerrahlar ve tibbi uzman personel tarafindan hastanelerde veya
cerrahi muayenehanelerde ameliyat ortaminda insanlara uygulanir. Uriinlerin kendileri
dolayh klinik faydalar saglar. Bu driinler, altta yatan hastaligin tedavisi amaciyla kemik
isleme / kesme islemlerini miimkiin kilar.

Indikacija:
Osteotomija, za obdelavo kosti/osteotomijo.

Indikation:
Osteotomi, for bearbetning/avldgsnande av benvévnad.

Endikasyon:
Osteotomi, kemigin islenmesi/kesilmesi igin.

Kontraindikacije:
Sternotomija, uporaba v osrednjem ZivEevju.

Kontraindikationer:
Sternotomi, anvandning i centrala nervsystemet.

Kontrendikasyonlar:
Sternotomi, merkezi sinir sisteminde uygulanmasi.

Previdnostni ukrepi/varnostni napotki:

- Ta medicinski pripomocek, oznacen kot izdelek za enkratno uporabo, ni namenjen za
ponovno uporabo. Zato za ta izdelek priporo€ila za varno reprocesiranje niso na voljo.
- Upostevati je treba napotke na etiketi.

- Pred zacetkom uporabe se prepricajte, da je instrument dobro namescen.

- Instrumenti se vstavijo do konca v ro¢aj.

- Preverite, ali je Zagin list pravilno names¢en v pogonu, ko motor tece v prostem teku.

For der/saker

- Denna medicintekniska produkt & mérkt som en engangsprodukt och &r inte avsedd
for ateranvandning. Det finns séledes inga rekommendationer fér en saker reprocessing
av denna produkt.

- Beakta anvisningarna pé etiketten.

- Kontrollera att instrumentet sitter fast ordentligt innan det tas i drift.

- For in instrumenten i handstycket tills det tar stopp.

- Kontrollera sagbladets placering med drivenheten pa tomgéng.

Onlemler/Giivenlik notlari:

- Tek kullanimlik olarak etiketlenmis bu tibbi diriin, tekrar kullanima uygun degildir. Bu
nedenle, bu {irlin igin glivenli yeniden islemeyle ilgili 6neriler mevcut degildir.

- Etiketteki talimatlara uyulmalidir.

- Kullanmadan énce aletin giivenli bir sekilde yerlestirildiginden emin olun.

- Aletleri durana kadar piyasemene sabitleyin.

- Tahrik sistemi bosta galigirken testere bigaginin oturmasini kontrol edin.

Opozorila:

- Instrumenti s kakrsno koli poskodbo se na splosno ne smejo vec uporabljati.

- Hlajenje/izpiranje je treba ustrezno prilagoditi tako, da ne pride do prekomernega
ustvarjanja toplote.

- Med uporabo (s $ablono) se je treba izogibati nagibanju, vzvodnemu delovanju ali
upogibanju Zage.

- Med uporabo je treba prilagoditi sile pritiskanja, da ne pride do poskodb instrumentov,
nepravilnega delovanja, prevelikih vibracij ali prekomernega nastajanja toplote.

- Obdelovati ni dovoljeno nobenih kovin, instrumenti pa med uporabo tudi ne smejo priti v
stik s kovinami.

- Nevarnost poskodb zaradi ostrih robov in rezil.

- MoZna preobgutljivost zaradi komponent zlitine (nikelj).

Varningar:

- Instrument med nagon typ av skada far generellt inte anvandas.

- Anpassa kylning och spolning sé att varmeutvecklingen begrénsas.

Under anvandning (i en mall) ska sagbladet inte lutas, anvandas som havstang eller
bojas.

- Anpassa det applicerade trycket under anvandning sé att varken skador p&
instrumentet, funktionsfel, dverdrivna vibrationer eller 6verdriven varmeutveckling
uppstar.

- Far inte anvandas for bearbetning av metall och far inte komma i kontakt med metall
under anvandningen.

- Skaderisk pé grund av skarpa kanter och vassa skar.

- Mjlig sensibilisering mot legeringens bestandsdelar (nickel).

Uyarilar:

- Bir sekilde hasar gérmiis aletlerin genel olarak artik kullaniimamasi gerekir.

- Isi olugumunu dnlemek igin sogutma/yikama ayarinin uygun sekilde yapilmasi gerekir.
- Kullanim sirasinda (sablon icinde), testere bigaginin kivrilmasi, kaldinimasi veya
biikiilmesi 6nlenmelidir.

- Kullanim sirasinda temas kuvvetleri, aletlerde hasar, ariza, asir titresim veya asiri isi
olusumuna neden olmayacak sekilde ayarlanmalidir.

- Higbir metal islenmemeli ve aletler metalle temas etmemelidir.

- Keskin kenarlar ve kesici agizlardan dolayi yaralanma riski.

- Alasim bilesenlerine (nikel) olasi hassasiyet.

Kombinacije:

- Upostevati je treba navodila za uporabo pogonskega sistema.

- Pred dotikom kosti je treba zagnati delovanje Zaginega lista v Sabloni.

-V abloni uporabljajte samo tiste Zagine liste, katerih debelina reza ne presega ustrezne
debeline $ablone. V $abloni zagotovite prosto in neovirano pot Zaginega lista.

Kombinationer:

- Beakta drivningssystemets bruksanvisning.

- Stt sagbladen i rérelse i mallen innan de placeras pa benvévnaden.

- Anvand endast sagblad i mallen om skartjockleken inte Gverskrider malltjockleken
och sakerstall att sagbladet kan rora sig fritt och utan hinder i mallen.

Kombinasyonlar:

- Tahrik sisteminin kullanim talimatlarina uyulmalidir.

- Testere bigaklarini kemige yerlestirmeden 6nce sablonda hareket ettirin.

- Sablon iginde sadece kesme kalinlig1 ilgili sablon kalinigini asmayan testere bigaklarini
kullanin ve testere bigaginin sablon i¢inde serbestce ve engelsiz hareket edebilmesini
saglayin.

Shranjevanje in transport:

- Prenasajte previdno.

- Ne uporabljajte, e je embalaza poSkodovana.

- Zapakirane instrumente zascitite pred UV-sevanjem in visokimi temperaturami ter jih
shranjujte na suhem in Cistem mestu. Ne shranjujte v neposredni bliZini topil ali kemikalij.

Forvaring och transport:

- transportera forsiktigt.

-anvand inte om forpackningen ar skadad

- skydda forpackade instrument mot UV-stralning och héga temperaturer och férvara
torrt och rent. Férvara inte i omedelbar nérhet av I6sningsmedel eller kemikalier.

Depolama ve tagima:

- Dikkatli tastyin.

- Ambalaji hasarliysa kullanmayin

- Ambalajli aletleri UV 1sinlarindan ve yiiksek sicakliklardan koruyun; kuru ve temiz bir
ortamda saklayin. Solventlerin veya kimyasallarin yakininda saklamayin.

Odstranjevanje:

- Instrumente zavrzite v posodah, ki so odporne proti zZlomom in prebodom in ki so
neprepustne (zasCita pred onesnaZenjem), upostevajte pa tudi morebitne nacionalne zakone
in priporocila pristojnih organov.

Kassering:

- Kassera instrument i tata, punkteringssékra och okrossbara behéllare
(kontamineringsskydd) och beakta i forekommande fall landsspecifik lagstiftning och
myndighetsrekommendationer.

imha:
- Aletleri kinlmaya ve delinmeye karsi dayanikl, sizdirmaz kaplarda (kontaminasyon
korumasi) atin ve varsa, iilkeye 6zgii yasalari ve resmi kurumlarin tavsiyelerini dikkate alin.

Ravnanje v primeru resnih zapletov:

Vse resne nezelene dogodke, povezane z izdelkom (v skladu z Uredbo (EU) 2017 /745, Elen
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 S$kode pomeni zmanjsanje ali
popolno izklju¢itev odgovornosti podjetja Gebr. Brasseler. To velja zlasti v primeru
neupostevanja navodil za uporabo ali opozoril ali v primeru da uporabnik izdelek uporabi
nepredvideni namen. Samo v ZDA: VSAKRSNO JAMSTVO, IZRECNO ALI IMPLICITNO, MED
DRUGIM VSAKRSNO JAMSTVO PRIMERNOSTI ZA TRZENJE IN PRIMERNOSTI ZA DOLOCEN
NAMEN, JE IZRECNO IZKLJUCENO. VSAKRSNA STRANSKA ALI POSLEDICNA SKODA, MED
DRUGIM VKLJUCNO Z 1ZGUBO DOBICKA, POSKODBO TUJE LASTNINE, IZGUBO
UPORABNOSTI ALI DRUGE GOSPODARSKE SKODE, JE IZRECNO IZKLJUCENA. Ce kljub zgoraj
navedenemu izkljucitev posledi¢ne in stranske Skode zaradi zakonskih dologb ni mogoca, so
tak$ne Skode izrecno omejene na vrednost nakupne cene okvarjenega izdelka. Pogosto
¢iscenje ne vpliva na ucinkovitost teh instrumentov.

Allvarliga incidenter:

Alla allvarliga, oonskade 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: Anvandaren ar skyldig att innan produkten anvands kontrollera att den &r
lamplig och m&jlig att anvanda for avsett andamél. Anvandningen av instrumenten sker
pa anvandarens ansvar. Om anvéndaren &r medvallande till skador bortfaller Gebr.
Brasselers ansvar helt eller delvis. Detta géller framfor allt om anvéndaren 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
FOLIDSKADOR, 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
f6ljdskador pa grund av lagliga bestdmmelser inte kan undvikas, begrénsas sadana
skador uttryckligen till det varde som motsvarar den defekta produktens inkdpspris.
Frekvent reprocessing har ingen péaverkan p& instrumentens prestanda.

Ciddi olaylar durumunda davranis:

Uriinle ilgili tiim ciddi olumsuz olaylar (Yonetmelik (AB) 2017/745 Madde 2 ve 58'e gore)
ireticiye ve yetkili ulusal makama bildirilmelidir.

Sorumluluk:

ABD diginda: Kullanici, Griinii kullanmadan &nce Grlintin kullanim amacina uygunlugunu ve
olasi kullanimlarini kontrol etmekle yiikiimlidiir. 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 {iriiniin kullanic
tarafindan yanlilikla yanlis kullaniimasi durumunda gegerlidir. Sadece ABD igin: TICARI
ELVERISLILIK VE BELIRLI BIR AMACA UYGUNLUK GARANTILER] 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 dolayli
ve arizi zararlarin 6nlenmesi miimkiin degilse, bu zararlar agikga ayipli Urliniin 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 varumérken som anges har och avser tredje part ar varumarken som tillhér
respektive dgare.

Marka referansi:
Burada adi gegen (igiincii taraf ticari markalar ilgili sahiplerinin ticari markalaridir.




