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Symbols out of ISO 15223-1: Medical devices - Symbols to be used with medical device
labels, labelling and information to be supplied - Part 1: General requirements

Simbolos segin ISO 15223-1: Dispositivos médicos - Simbolos a utilizar en las etiquetas, el
etiquetado y la informacién a suministrar - Parte 1: Requisitos generales

Symbole aus ISO 15223-1: Medizinprodukte - Bei Aufschriften von Medizinprodukten zu
ver dende Symbole, K ich und zu liefernde Informationen - Teil 1: Aligemeine

Anforderungen

Symboles conformes a la norme ISO 15223-1 : Dispositifs - Syl a utiliser avec
les étiquettes, I'étiquetage et les informations a fournir relatifs aux dispositifs médicaux -
Partie 1 : Exigences générales

Cumsonu ot ISO 15223-1: M - , U3r B €TUKETUTE, Npn
eTUKeTHUpaHe U B NpefocTaBaHaTa UHGOf 3a Yacrt 1: O6wm
W3UCKBaHUA

Simboli iz ISO 15223-1: medicinski proizvodi-simboli koje treba koristiti za natpise

kih proi , ke i informacije koje treba isporuéiti-Dio 1: Opéi zahtjevi

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

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

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

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

Homep Ha apTukyna, pecepeHTeH Homep 5.1.6: Moka3sBa kaTanoXHns HOMeP Ha NPOU3BOANUTENS, Taka
Ue MeMLIMHCKOTO U3nenue Aa Moxe aa 6be aeHTUdUUMpPaHo.

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

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

Homep Ha naptunara, pedeperteH Homep 5.1.5: Mokassa 0603HaueHMETO Ha NapTMaara Ha
npoussBoauTeNs, Taka ye fia Moxe aa bbae naeHTMduumMpaHa cepuaTa Mnu napTmaata.

Broj proizvodne serije, referentni broj 5.1.5: Pokazuje oznaku $arze proizvodaca, tako da se moze
identificirati Sarza ili serija.
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Sterilized using irradiation, ref. no. 5.2.4: Indicates a medical device that has been sterilized using
irradiation.

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

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

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

Crepunuamnpan ¢ obnbusaHe, cumeon ¢ pedepeHTeH Homep 5.2.4: [okassa MeAMLIMHCKO u3aenue,
CTepPUNN3NPaHO upes obnbyBaHe.

Sterilizirano zra¢enjem, referentni broj simbol 5.2.4: Pokazuje medicinski proizvod, koji je steriliziran
zracenjem.

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

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

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

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

He nanonseait npu noBpefeHa onakoeka, cMMBoN ¢ pedepeHTeH Homep 5.2.8: Mokas3sa MeAULIMHCKO
u3fienve, KOeTo He TpsibBa Aa Ce M3NON3Ba, ako OMakoBKaTa e NoBpefeHa N1 OTBOpeHa.

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

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.

MpoussoaunTen, cuMBoON ¢ pedepeHTeH Homep 5.1.1: Mokassa NPOM3BOAUTENS HA MEAULIMHCKOTO
uanenve.

Proizvoda¢, referentni broj simbol 5.1.1: Pokazuje proizvoda¢a medicinskog proizvoda.
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Date of manufacture, ref. no. 5.1.3: Indicates the date when the medical device was manufactured.

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

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

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

[lata Ha NpOM3BOACTBO, CUMBON € pedepeHTeH Homep 5.1.3: Mokassa fatara, Ha KosTo € 6uno
Npou3BefeHo MeAULIMHCKOTO U3aenue.

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

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

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

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

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

[LuctpubyTtop, cumeon ¢ pedepeHTeH Homep 5.1.9: Mokassa dupmata, KosTo e AncTprbyTop Ha
MeAULMHCKOTO M3ieNne Ha MACTO.

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

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

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

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

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

[la ce nanonasa no, cumeon ¢ pedeperTter Homep 5.1.4: Mokassa fatata, cnes KOATO MEAMLIMHCKOTO
u3fienve noseye He 61Ba a Ce M3NON3Ba.

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

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

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

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

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

Cneppaiite UHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba, cumon ¢ pedepeHTeH Homep 5.4.3: Ykassa HeobxoanmocTTa
nonagatensT fa cvbnoaasa MHCTPyKLMMTE 3a ynoTtpeba.

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

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

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

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

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

EnnHuuna cTepunHa nperpanHa cuctema, pedepenter Homep 5.2.11: O6osHauasa eanHnyHa
CTepunHa nperpaaHa cuctema.

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

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

[lBoiiHa cTepunHa nperpagHa cuctema, pedepeHTeH Homep 5.2.12: O6o3HauaBa ABe CTEPUITHU
nperpagHu cUCTemu.

Dvostruki sterilni barijerni sustav, referentni broj 5.2.12: oznacava dva sterilna barijerna sustava.

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 Unico estéril con embalaje protector en el interior

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

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

EQMHWUHA CTepunHa nperpaaHa cucTemMa ¢ BbTPeLlHa 3allmTHa onakoBka, pedepeHTeH Homep 5.2.13:
0O603HauaBa eAMHWYHA CTepUHA NperpaaHa cucTema C BLTPELIHa 3aLlMTHA OMaKoBKa.

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

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

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

Systeéme de barriére stérile simple avec emballage de protection externe, numéro de référence
5.2.14 : identifie un systeme de barriére stérile simple avec emballage de protection externe.

EanHWyHa cTepunHa nperpagHa cMcTemMa C BbHLUHA 3alUMTHa OnakoBka, pecdepeHTeH Homep 5.2.14:
O6osHauasa €AUHUYHa CTepunHa nperpagHa cuctemMa C BbHLUHA 3allUTHA ONakoBKa.

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

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 Unico 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, REF. n° 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 nanonseaiite NoBTOPHO, CUMBON C pedepeHTeH Homep 5.4.2: YKa3Ba MeAULMHCKO U3aenue,
npefHasHauYeHo 3a eiHOKpaTHa ynoTpeba unu 3a ynotpeba npu eauH NaLMEHT No Bpeme Ha efHo
neueHue.

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.

Caution, ref.no. 5.4.4: Indicates the need for the user to consult the instructions for use for important
cautionary information such as warnings and precautions that cannot, for a variety of reasons, be
presented on the medical device itself.

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

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

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

BHWMaHMe, cUMBON ¢ pethepeHTeH HoMep 5.4.4: Ykassa Heo6X0AMMOCTTa NoN3BaTensT Aa nposepu
MHCTpyKLMsTa 3a ynoTpeba 3a BaxHa MH(OPMALWMs BbB BPb3Ka C 6e30MacHOCTTa, KaTo HanpuMep
npeaynpeauTenHu ykasaHus 1 NpeanasHin Mepku, KOUTo Nopaan MHOXECTBO MPUYMHK He MoraT Aa 6baat
NOCTaBEHN BbPXY CaMOTO MEULIMHCKO U3aenue.

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

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

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

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

Stocker dans un endroit sec, réf. n® 5.3.4 : Indique que le dispositif médical doit étre protégé de
’humidité.

CobxpaHsiBaiTe cyx, pecepeHteH cumeon 5.3.4: O6o3HauaBa MeAULIMHCKM NPOAYKT, KOWTO TpsibBa Aa
6bae salumMTeH cpelly Bnara.

Cuvati na suhom, referentni broj simbol 5.3.4: oznatava medicinski proizvod, koji se mora zastititi od
vlage.
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Protect from sunlight, ref. no. 5.3.2: Indicates that the medical devices has to be protected from
sources of light.

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

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

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

[la ce naau OT U3naraHe Ha CbHYEBa CBET/IMHA, pedepeHTeH cumpon 5.3.2: O603HauaBa MEAULIMHCKN
npoayKT, KOWTO ce HyX[ae OT 3aliuTa cpeLly U3TOYHULUM Ha CBETNUHA.

Zastititi od sunceve svjetlosti, referentni broj simbol 5.3.2: oznaava medicinski proizvod, kojemu je
potrebna zastita od izvora svjetlosti.
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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 (CMB),
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 c‘arcinégenas, 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 fortpﬂanzunglsgeféhrdende Substanzen oder Substanzen
mit endokrinschadlichen Eigenschaften enthalten kann.

Contient des substances dangereuses, numéro de référence 5.4.10 : indique qu'un dispositif médical
peut contenir des substances potentiellement cancérigénes, mutagénes ou toxiques pour I‘a
reproduction, ou des substances ayant des propriétés perturbant le systéme endocrinien.

Cobabpxa onacHu sellecTsa, pedepented Homep 5.4.10: Coun, Ye MeANLIMHCKOTO 3aenue Moxe fa
CBAbPXKA MOTEHLMANHO KAHLIEPOTEHHM, MYTAreHHY Wi 3aCTpaLIaBaLLy PenpoayKTMBHaTa CnocoGHOCT
CyﬁCTaHLMM uwnun CyﬁCTaHIJ,MM CbC CBOﬁCTBa, BpeaHu 3a eHOOKpPUHHATa cuctema.

Sadrzi opasne tvari, referentni broj 5.4.10: Upuduje na to, da li neki medicinski proizvod moze
sadrzavati kanceroggne, mutagene ili po reprodukciju Stetne supstance ili supstance sa endokrino
Stetnim svojstvima.

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

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

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

! Il a été démontré que méme ceux des dispositifs qui contiennent plus de 0,1 % en poids de cobalt
(CAS : 7440-48-4) ne présentent pas de risque de cancérogénicité, de mutagénicité ou de toxicité
pour la reproduction (classification CMR 1B). Par conséquent, aucune mesure supplémentaire n'est
requise.
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Pesyntatute nokassar, ye oT usgenusta ¢ noseve ot 0,1 % macos asn kobant (CAS: 7440-48-4) ve
Npou3TUYaT KaHLePOreHHOCT, MyTareHHOCT U penpoaykTUeHa TokcuuHocT (CMR-knacudmkauns
1B). He ca HeobxoanMmu AOMLAHNUTENHU MEPKA.

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

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.

MegnuumHcko nanenue, peq}epeHTeH Homep 5.7.7: MNokassa, ye NpoAayKTbT € MEAUUNHCKO Usaenue.

Medicinski uredaj, referentni broj 5.7.7: Prikazuje, da je proizvod medicinski proizvod.
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Regulated by European law: CE marking of conformity

Regulado por la legislacién europea: Marcado de conformidad CE

Reguliert Gber europdische Gesetzgebung: CE-Konformitétskennzeichnung

Réglementé par le droit européen : Marquage de conformité CE

lMonnexallia Ha perynaums oT eBponenckoTo sakoHoaarencTso: CE MapkupoBKa 3a CLOTBETCTBME

Regulirano europskim zakonodavstvom: CE-oznaka sukladnosti

Non-regulated symbol: Indicates the authorized representative in Switzerland

Simbolo no regulado: Indica el representante autorizado
en la Suiza

Nicht reguliertes Symbol: Zeigt den Bevollméchtigten in der Schweiz an

Symbole non réglementé : Indique le mandataire autorisé en Suisse

HesknioueH B perynauuata CUMBON: MokasBa MbIHOMOLLHUKA B LUBelZLlapMﬂ

Neregulirani simbol: Pokazuje opunomocenika u Svicarskoj

UK
cA

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

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

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

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

Perynupana ot 6putanckoTo npaso: Mapkuposka 3a cvotBetcTBue UKCA (oueHeHo VK cboteeTcTBME),
cneppaHa OT MAGHTU(MKALMOHHMA HOMEp Ha OpraHa 3a OLleHKa Ha CbOTBETCTBUETO

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

Rx Only

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

Simbolo no regulado:
Precaucion: La ley federal de EE.UU. restringe la venta de este dispositivo a un médico
o0 a una orden facultativa.

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

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

HegskntoueH B perynauuata CUMBON:
Mpenynpexaenue: CernacHo denepanHoTo 3akoHoaaTencTso Ha CALLL ypeasT moxe fa ce npoaasa
CaMO Ha nekapuv unu no nekapcko pasnopexanaHe.

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

Non-regulated symbol: Quantity

Simbolo no regulado: Cantidad

Nicht reguliertes Symbol: Menge

Symbole non réglementé : Quantité

HesknioueH B perynaumata cumson: Konnuectso

Neregulirani simbol: Koli¢ina

Non-regulated symbol: Material used

Simbolo no regulado: Material utilizado

Nicht reguliertes Symbol: Verwendetes Material

Symbole non réglementé : Matériau utilisé

HesknioueH B perynauuata CUMBON: WanonasaH marepuan

Neregulirani simbol: Primijenjeni materijal

Barcode: GS1 format

Cédigo de barras: Estructura GS1

Barcode: GS1 Struktur

Code a barres : Structure GS1

Bapkon: Ctpyktypa GS1

Barcode: GS1 Struktura

Barcode: HIBC format

Cédigo de barras: Estructura HIBC

Barcode: HIBC Struktur

Code a barres : Structure HIBC

Bapkog: CtpykTtypa HIBC

Barcode: HIBC Struktura

Non-regulated symbol: leading barcode for GUDID

Simbolo no regulado: primer cédigo de barras para GUDID

Nicht reguliertes Symbol: Fiihrender Barcode fiir GUDID

Symbole non réglementé: premier code-barres pour GUDID

HeBsknioueH B perynaumusata cumeon: Bopelw 6apkon 3a MobanHata 6a3a faHHW Ha MeaULMHCKUTE
usnenus (GUDID)

Neregulirani simbol: vodeéi barcode za GUDID

Material: stainless and acid resistant steel

Material: acero inoxidable resistente a los 4cidos

Material: Rost- und séurebestandiger Stahl

Matériau : acier inoxydable résistant aux acides

MaTepman: CTOMaHa, yc‘rohumsa Ha pbXaa U KUCeNuHU

Materijal: ¢elik otporan na hrdu i kiselinu

Intended use:

The saw blades for work on bones are combined with a surgical power system and, in some cases,
with a saw template. They are intended for work on bones and body tissue of comparable hardness
during surgical interventions with a view to treating or alleviating diseases that require the treatment
of bones. They are exclusively used on human patients by surgeons and medically trained staff in
hospitals or surgical practices in a surgical environment, provided that the potential benefit
outweighs the risk. Work on bone is done by the reciprocating or oscillating movements of the saw
blades.

Uso previsto:

Las hojas de sierra para hueso combinadas con un sistema de accionamiento quirdrgico y, en algunos
casos, con un patron correspondiente son destinadas para el trabajo sobre huesos y tejidos corpora-
les con una dureza comparable, con el fin de tratar o aliviar enfermedades que requieren el trabajo
sobre hueso. Son Gnicamente utilizadas en pacientes humanos por cirujanos o personal médico en
hospitales en un ambiente quirdrgico, siempre y cuando que los posibles beneficios superen los ries-
gos. El tratamiento del hueso tiene lugar gracias a los movimientos reciprocos u oscilantes de las
hojas de sierra.

Zweckbestimmung:

Die Knochen S&geblatter verbunden mit einem chirurgischen Antriebssystem und teilweise einer
Schablone sind zur Bearbeitung von Knochen und kérpereigenem Gewebe vergleichbarer Harte im
Rahmen von chirurgischen Eingriffen zur Behandlung oder Linderung von Krankheiten vorgesehen, die
eine Bearbeitung von Knochen erforderlich machen. 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 liberwiegt. Die
Bearbeitung erfolgt durch eine reziproke oder oszillierende Bewegung der Ségeblatter.

Utilisation appropriée :

Les lames de scie pour le traitement de I'os combinées avec un systeme d’entrainement chirurgical
et, dans quelques cas, avec un guide de coupe servent a traiter les os et les tissus corporels de
dureté comparable dans le cadre d’interventions chirurgicales dans le but de traiter ou soulager des
maladies qui exigent le traitement des os. Les lames sont uniquement utilisées par des chirurgiens ou
du personnel médical, dans des hdpitaux ou des cabinets chirurgiques dans une ambiance chirurgi-
cale sur des patients humains, a condition que les avantages potentiels surpassent les risques. Le
traitement des os se fait par les mouvements réciproques ou oscillants des lames de scie.

MpeaHasHaueHue:

TpuoHWTE 3a KOCTM, CBLP3AHM C XMPYPruuHa 3afBUXBalla CUCTeMa W OTYaCTy C WabnoH ca
npefHasHa4yeHun 3a Oﬁpa60TKaTa Ha KOCTU 1 TeNeCHN TbKaHW CbC CXOAHA TBBbPAOCT NPU XUPYPruyHU
WHTEpPBEHUWUW 3a NneyYeHne unu obnekuyaBaHe Ha 3660ﬂﬂEaHMﬂ, npu KOUTo e HEOGXOJJVIMB oﬁpa6cm<a‘ra
Ha kocTu. Te ce U3Non3eaT camo oT XUpyp3u 1 OT cneunann3npaH MeanunHCKU nepcoHan B 6OI'IHl4LlM
WK XMPYpPruvHn KabuHeTn B onepaunoHHa cpeaa BbpXy Xopa, ako noTeHunanHata nonsa npesulasa
pucka. ObpaboTkaTa Ce OCHLIECTBABA YPE3 PELMNPOYHO UNN OCLIMNNPALLO ABWKEHWE Ha TPUOHMTE.

Namjena:

Listovi pile za rezanje prsne kosti koji su povezani kirur§kim pogonskim sustavom te, u nekim
slu¢ajevima, s potpornom nozicom, namijenjeni su za presijecanje prsne kosti u sklopu kirurskih
zahvata radi lijecenja ili ublaZavanja bolesti koje zahtijevaju otvaranje prsne kosti. Koriste ih isklju¢ivo
kirurzi i struéno medicinsko osoblje u bolnicama u operacijskim dvoranama na ljudima, pod uvjetom
da je potencijalna korist veca od rizika. Zahvat se vrsi recipro¢nim ili osciliraju¢im pokretima listova
pile.

Indication:
Osteotomies as part of surgical orthopedic treatments, oral maxillofacial surgery and traumatology

Indicacién:
Osteotomias como parte de intervenciones quirdrgicas ortopédicas, cirugia oral y maxilofacial y
traumatologia

Indikation:
Osteotomien im Rahmen der chirurgischen Orthopédie, MKG-Chirurgie und Traumatologie

Indication:
Ostéotomies faisant partie des interventions chirurgicales orthopédiques, la chirurgie orale
maxillofaciale et traumatologie

Mokasanusa:
OCTeoTOMUM B XMPYPruyHaTa OpTONeams, NULEBO-YeNtoCTHaTa XUPYPrs 1 TpaBMaTonoruata

Indikacije:
Osteotomija u okviru kirurSke ortopedije, maksilofacijalne kirurgije i traumatologije

Contra-indications:

- Existing metal allergies and all known contra-indications applicable to surgical interventions.

- Operations during which the risk involved with the use of a motor-powered saw outweighs the
potential benefit.

- Motor-powered saws should not be used if there are other general contra-indications applicable to
orthopedic, surgical interventions.

- Operations what require a certain bone quality or that pose a risk of damaging important tissue
structures.

Contraindicaciones:

- Alergias al metal existentes y todas las contraindicaciones relacionadas con las intervenciones
quirdrgicas.

- Intervenciones en las que una sierra motorizada representa riesgos que superan los beneficios
potenciales (esternotomia media, neurocirugia).

- Una sierra motorizada no deberia utilizarse cuando existen otras contraindicaciones generales
relacionadas con las intervenciones ortopédicas o quirdrgicas.

- Intervenciones que requieren una determinada calidad de la sustancia 6sea, o intervenciones
durante las que existe el riesgo de dafiar estructuras tisurales importantes.

Kontraindikationen:

-vorhandene Metallallergien oder die Bekannten fiir chirurgische Eingriffe.

- Eingriffe, bei welchen die Verwendung einer motorbetriebenen Sage ein Risiko darstellt, welches
den potentiellen Nutzen tberwiegt (z. B. Sternotomie, Neurochirurgie).

- Eine motorbetriebene Sége sollte nicht verwendet werden, wenn es andere allgemeine
Kontraindikationen fiir den orthopédischen, chirurgischen Eingriff gibt.

- Eingriffe, die eine bestimmte Knochenqualitét voraussetzen oder bei denen die Gefahr besteht,
wichtige Gewebestrukturen zu schédigen.

Contre-indications :

- Les contre-indications comprennent des allergies contre les métaux ainsi que toutes les contre-
indications associées aux interventions chirurgicales.

- Interventions ou le risque associé avec I'utilisation d’une lame de scie motorisée prévale sur le
bénéfice potentiel (par ex. sternotomie, neurochirurgie)

- L'utilisation d’une lame de scie motorisée n’est pas autorisée au cas ou il y a d’autres contre-
indications générales de la chirurgie orthopédique

- Des interventions qui exigent une certaine qualité osseuse ou qui posent le risque d’endommager la
structure des tissus importants.

I'Ipomaonon(asauml:

- Hal4yHU aneprun KoM meTanu unu U3BECTHUTE 3a XMPYPruvyHu UHTEPBEHLIUA.

= UHTepPBEHUWUKU, NPU KOUTO U3MNO0NI3BAHETO HA TPUOH C MOTOPHO 3aBUXBaHe NpeacTaBnsiBa puUck, KOWTO
npeBuLaBa NoTeHLUManHaTa nonsa (Hanpumep CTEPHOTOMMS, HEBPOXUPYPIUS).

- TpMOH ¢ MOTOPHO 3afBWXkBaHe He TpsAbBa fa ce M3MNON3Ba, ako UMa Apyru obLIM NPOTUBONOKAa3aH!s
3a opTOneanyHaTa, XUpypruyHata Hameca.

- UHTepBEHUWUN, KOUTO NpeanonaraT onpefeneHo KayecTso Ha KOCTUTE UK NPpU KOUTO MMa OMacHOCT
OT yBpeXAaHe Ha BaXXHW TbKaHHW CTPYKTYpH.

Kontraindikacije:

- postojece alergije na metal ili poznate kontraindikacije koje se povezuju s kirurSkim zahvatima.
- zahtvati kod kojih primjena motorne pile predstavlja rizik koji premasuje potencijalnu korist
(primjerice sternotomija, neurokirurgija).

- motorna se pila ne smije koristiti ako postoje druge opce kontraindikacije za ortopedski, kirurski
zahvat.

- zahvati koji pretpostavljaju odredenu kvalitetu kosti ili kod kojih postoji opasnost od oStecenja
vaznih tkiva.

Safety instructions:

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

- Observe the instructions indicated on the label.

- Before start up, make sure that the instrument is securely locked in place.

- Clamp instrument into the hand-piece until it locks.

- The instrument is sterile packed.

- Perform an idle run to ensure the secore fit of the saw blade in the power unit

Avisos de seguridad:

- Dispositivo para uso Unico. No reutilizar.

- Cuidar a observar las instrucciones indicadas en la etiqueta.

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

- El instrumento se encuentra en embalaje estéril.

- 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.

Sicherheitshinweise:

- Instrument fiir den Einmalgebrauch. Nicht wiederverwenden!

- Die Hinweise auf dem Etikett sind zu beachten.

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

- Das vorliegende Instrument ist steril verpackt.

- Sitz des Sageblatts im Antrieb im Leerlauf testen.

Consignes de sécurité :

- Instrument a usage unique. Ne pas réutiliser !

- Respecter les instructions indiquées sur I'étiquette.

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

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

- L'instrument se trouve en emballage stérile.

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

WUHcTpykuum 3a 6esonacHocT:

- MIHCTpyMeHT 3a eaHokpaTtHa ynoTpeba. [la He ce nanonasa NoBToOpHO!
- CvbnioaaBanTe MHCTPYKLMUTE BbPXY €TUKETA.

- Mpenw ynotpeba npoBepeTe CUrypHOTO 3aKpenBaHe Ha MHCTPYMeHTa.
- BaTerHeTe OKpait MHCTPYMEHTUTE B HAKOHEUHMKA.

- HacTOALMSAT MHCTPYMEHT e onakoBaH CTePUITHO.

- MpoBepeTe NONOXKEHMETO Ha TPUOHA B 3aABUKBAHETO Ha NPa3eH XOA.

Sigurnosne upute:

- Instrument za jednokratnu uporabu. Ne koristiti ponovno!

- Treba obratiti pozornost na upute na etiketi.

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

- Ovaj instrument je sterilno zapakiran.

- lzvrSiti test u praznom hodu je li list pile sjeo u pogon.

Warnings:

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

- Avoid excessive contact pressure.

- Make sure to provide sufficient cooling and irrigation.

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

- During use (in a saw template), prevent jamming or bending of the saw blade. Do not use for
leverage.

Advertencias:

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

- Evite presiones de contacto excesivas

- Aseglrese de proporcionar suficiente refrigerante e irrigacion.

- Jamas reutilice los instrumentos con cualquier tipo de defecto.

- Durante la utilizacién (con un patrén), no se debe ladear ni doblar la hoja de sierra. jJamés utilice la
hoja de sierra efectuando palanca!

Warnhinweise:

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

- Uberhdhte Anpresskrfte vermeiden.

- Auf ausreichende Kiihlung und Spiilung achten.

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

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

Avertissement :

- Le travail de métal n’est pas autorisé. Eviter tout contact de 'instrument avec des

objets métalliques pendant I'utilisation.

- Eviter les pressions de contact trop importantes.

- Assurer un refroidissement et une irrigation suffisants.

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

- Pendant I'utilisation (dans un guide de coupe), veillez a éviter que les instruments ne se coincent ou
se tordent et ne fassent levier.

Mpenynpexaexus:

- He Tps6Ba na ce ob6paboTsa MeTtan 1 no Bpeme Ha obpaboTkata MHCTPYMEHTUTE He B1Ba Aia BNKU3aT B
nonup ¢ metan.

- [la ce u36srea npekomepHa cuna Ha HaT1cK.

- [la ce BHMMaBa 3a 10CTATLUHO OXNaX/AaHe M U3MMUBAHE.

- KaTo uano uHcTpymeHTUTE C BCAKAKbB BUA NOBpeau He Tpabsa noseye na ce M3nonaear.

- Mo Bpeme Ha ynoTpebara (8 wabnon) Tpsbea na ce n3barea HaknoHABaHe, M3NON3BAHE KaTo NOCT NN
OrbBaHe Ha TpUOHa.

Upozorenja:

- Ne smije se obradivati metal, a instrumenti tijekom primjene ne smiju do¢i u dodir s metalom.
- Izbjegavati povecane pritisne sile.

- Paziti na dovoljno hladenje i ispiranje.

- Instrumente s bilo kakvom vrstom o$tecenja viSe ne koristiti.

- Izbjegavati nakretanje, koristenje kao polugu i savijanje lista pile tjekom koristenja (u potpornoj
nozici)

Residual risks and side effects:

Contamination due to injury with infection to the patient, user or a third person as well as allergic/
toxic reactions or tissue or bone necrosis as well as irreversible damage to the surrounding tissue
can be caused by excessive heat generation, soiled/contaminated, non-biocompatible or broken/
damaged instruments, by the absence of indication of the instruments or damage to the sterile
barrier system, pointed edges or sharp blades or by the instruments coming off the power system.
Possible causes include incorrect handling of the instrument, use contrary to application,
combination with an unsuitable power unit or saw template, interaction with other substances,
insufficient identification marking, incorrect disposal, possible slipping during start-up, incorrect
storage or transport, failure to eliminate a worn instrument and incorrect clamping in the power
system.

Riesgos residuales y efi jos:

Puede producirse contaminacién a través de heridas de corte con infeccién en el paciente, el usuario
o terceras personas, asi como reacciones alérgicas o necrosis del tejido o del hueso, cuando los
instrumentos generan excesivo calor, cuando estén sucios o contaminados, cuando no son
biocompatibles, si estén fracturados/dafiados, debido a la falta de identificacion del instrumento o al
sistema de barrera estéril dafiado, puntas puntiagudas o lamas afiladas o si el instrumento se
desprende del sistema de accionamiento. Esto puede ser causado por un manejo inapropiado, uso
incorrecto, combinacién con un motor o un patrén inapropriado, interaccién con otras sustancias,
identificacion incorrecta, eliminacion incorrecta, deslizamiento del instrumento durante el arranque
del instrumento, almacenaje o transporte incorrecto, falta de descartar instrumentos usados y
sujecién incorrecta del instrumento en el accionamiento.

Restrisiken und Nebenwirkungen:

Eine Kontamination durch Schnittverletzungen mit Infektion bei Patient, Anwender oder Dritter sowie
allergische /toxische Reaktionen oder Gewebe- und Knochennekrose sowie irreversible Schadigungen
des umliegenden Gewebes kann durch iberméaBige Warmeentwicklung, verunreinigte /kontaminierte,
nicht-biokompatible, frakturierte /beschadigte Instrumente, durch eine nicht gegebene Identifikation
des Instruments oder durch Beschadigung des Sterilbarrieresystems, spitze Kanten und scharfe
Schneiden oder durch die Losung des Instruments im Antrieb entstehen. Die Ursachen kdnnten sein:
UnsachgeméBe Handhabung, Fehlanwendung, falsche Kombination mit Antrieb oder Schablone,
Wechselwirkung mit anderen Substanzen, unzureichende Kennzeichnung, falsche Entsorgung,
mogliches Abrutschen bei Inbetriebnahme, fehlerhafte /r Lagerung/Transport, fehlende
Aussortierung nach Abnutzung und unsachgeméBes Einspannen in den Antrieb.

[ A

q r Is et effets
Une contamination peut se produire par des coupures infectés du patient, de I'utilisateur ou d’une
tierce personne, ainsi que par des réactions allergiques ou nécrose du tissu ou de I'os ou des
dommages irréversibles du tissu environnant, si les instruments sont souillés ou contaminés, s’ils ne
sont pas biocompatibles, s’ils sont fracturés ou endommagés , en raison de I'absence d’identification
de l'instrument ou au systéme de barriére stérile endommagé, des bords pointus ou des arétes vives
ou si 'instrument se détache du systéme d’entrainement. Cela peut étre causé par un maniement
inapproprié, utilisation erronée, combination avec un moteur/guide de coupe inadapté, interaction
avec d’autres substances, mauvaise identification, élimination incorrecte, possible glissement de
I'instrument pendant la mise en marche, stockage et/ou transport inapproprié, I'utilisation des
instruments usés et serrage incorrect de I'instrument dans I'unité d’entrainement.
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OcTaTbuHu PUCKOBE U HEXeNnaHU peakuuu:

3ambpcsBaHe Nopaau Nopa3BaHns ¢ MHbeKLUMs Npu NauueHTa, noTpebuTens uam Tpeto nuue 1
anepruyHn/TOKCUUYHU peakLmMmM MNK HEeKPO3a Ha TbKaHM U KOCTW 1 HeobpaTuMu yBpeamn Ha OKONHUTE
TbKaHW MOXe fla Bb3HUKHE nopaau oﬁpazyBaHeTo Ha npekomMepHa ToninHa, SaMpreHM/
KOHTaMUHUPaHU, 6MOHeC'bBMeCTMMM, cuyneHM/noapeneHM WHCTPYMEHTU, Nopaau HeHannyHa
MAEHTUDMKALMA HAa MHCTPYMEHTa WK NoBpeaa Ha cTepunHata bapuepHa cuctema, ocTpu prbose
OCTpueTa unu nopaau otTaensHe Ha MHCTPYMeHTa B 3a[iBUXKBAHETO. anHMHMTe morar aa ca:
HenpasuiIHO MaHunynMpaxe, rpetHa ynotpeba, HecnassaHe Ha npenopbkarta 3a 06paboTka, rpeeH
1360p Ha ONaKkoBka, rpeLHo KOMbUHMpPaHe CbC 3aBMxBaHe UK LWabnoH, B3aMMoAencTBMe C ApYrv
(.‘,y6CTaHLlL/Il/1Y HefocTaTb4Ha MapKuUpoBKa, HenpasuiIHO U3XBbPSHE, BLAMOXHO U3Nnb3BaHe Npu
nyckaHe B ES;ICTBMS, rpewHo CLXpaHeHMe/TpchnopmpaHe, nnceaulo otaensiHe cnej U3HOCBaHe U
HenpaBWUIHO 3aTAraHe B 3aiBUXXBaHETO.

Ostali rizici i sporedna djelovanja:

Kontaminacija zbog posjekotina s infekcijom kod pacijenata, korisnika ili trecih osoba kao i
alergijske/toksicne reakcije ili nekroze tkiva ili kostiju te ireverzibilna oste¢enja okolnog tkiva moze
nastati zbog onecis¢enih/kontaminiranih, slomljenih/oSteéenih instrumenata ili instrumenata koji
nisu biokompatibilni, ako instrument nema identifikaciju ili ako je oSte¢ena sterilna barijera, zbog
ostrih rubova ili ostrice ili ako se instrument tijekom upotrebe odvoji. Moguéi uzroci: neodgovarajuce
rukovanje, pogresna primjena, nepostivanje savjeta u vezi s pripremom, pogresan odabir ambalaZe ili
potporne noZice, interakcija s drugim tvarima, nedovoljno oznacavanje, pogresno zbrinjavanje,
moguce klizanje pri pokretanju, nepravilno skladistenje /transport. pogresno razvrstavanje nakon $to
se istrosi i nepravilno pritezanje.

Combination:

- Observe the directions in the instructions for use enclosed with the power system.

- Set saw blades in motion inside the template before applying to the bone

- The cutting width of the saw blades used must not exceed the thickness of the saw template. The
saw blade must be able to move freely inside the saw template.

Combinacién:

- Observe las instrucciones de uso del accionamiento.

- La hoja de sierra debe ponerse en marcha antes de aplicarla sobre la superficie del hueso.

- El grosor de la hoja de sierra no debe ser mayor que el grosor del patrén correspondiente. Debe
asegurarse de la buena y libre movilidad de la hoja de sierra en el patrén.

Kombination:

- Die Gebrauchsanweisung des Antriebssystems ist zu beachten.

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

- Nur Sageblatter in Schablone anwenden, deren Schnittstérke die entsprechende Schablonendicke
nicht Ubersteigt, freie ungestérte Beweglichkeit des Sageblatts in Schablone sicherstellen.

Combinaison :

- Observer les instructions dans le mode d’emploi du systeme d’entrainement.

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

- Pour assurer la libre mobilité de la lame de scie dans le guide de coupe, veillez a n’utiliser que des
lames de scie dont I'épaisseur de coupe ne supeére pas I'épaisseur du guide de coupe.

Kombunauus:

- Tpsbea na ce cvbntonasat MHCTPyKUMMTE 3a ynoTpeba Ha 3aaBuxBallaTa uctema.

- npeﬂM nobnuxeaaHe 1o KOCTTa TPUOHUTE [la Ce NyCKart B ABUXEHWE B LWabnoH.

- ,Ela Ce 13non3eart camo TpUOHU B UJaﬁJ'IOH, 4ynsaTo ,ueﬁenMHa Ha psfdaHe He Ha[BullaBa CbOTBETHATa
,qe6em4Ha Ha LJ.Ia6ﬂ0Ha, Jla ce rapaHTMpa Bb3MOXHOCT 33 CBOBOD,HO HecMmyLiaBaHo ABMxXeHWe Ha TPUoHa
B WabnoHa.

Kombinacija:

- Trebate se pridrzavati Upute za uporabu pogonskog sustava.

- Pokrenuti list pile prije po¢etka na kost u potpornoj noZici.

- Koristiti samo list pile u potpornoj noZici ¢iji mikrotom ne prelazi odgovarajuéu debljinu potporne
noZice, osigurati slobodno neometano kretanje lista pile u potpornoj noZici.

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

Preparacién en el lugar de uso/almacenaje y transporte:

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

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

Préparation au site d'utilisation/stockage et transport :

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

MonrotoBka Ha MACTOTO Ha ynoTpeba/cbxpaHeHue M TpaHCNOpTUPaHe:
CbXpaHEeHNETO 1 TpaHCNopTUPaHeTo TpsibBa f1a Ce U3BLPLLIBAT B OPUrMHANHaTa
onaKoBKa npu CTaiHa TemMnepatypa Ha 3aLMTEeHO OT Npax, M3TOUYHWLM Ha 3aMbpCsBaHe,
BNara v Npska CbHYeBa CBETINHA MSCTO.

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

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

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

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

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

CbxpaHeHue:
CbxpaHeHweTu Aa Cce U3BbpLUBA Ha 3aLUMTEHO CpeLly npax, Bnara, CBeTINHa U PEKOHTaMUHaUuUsa MACTO
npy cTaltHa Temneparypa.

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

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

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

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

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

WUsxebpnsne:

MpeameTtute, NpeacTaBNABaLIM NOTEHUMANEH N3TOUHMK Ha MHADEKLIMM, KaKTO 1 OCTPUTE U pPexeLLn
npeameTu, Tpabsa fia ce U3XBLPNAT B HEUYNIMBM, 3aLLUMTEHN CPeLLly CpadBaHe u npoboxnaHe
KOHTEMHEpU.

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

Procedure in case of serious adverse events:

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

Liability:

Applies outside the USA: The user is responsiblefor checking the product prior to use to ensurethat it
is suitable for the intended purpose. Theuser is responsible for the use of the instruments.In case of
contributory negligence by the user,Gebr. Brasseler partially or totally declines liabilityfor all resulting
damages, particularly if these aredue to non-observance of our recommendations foruse or warnings
as well as inadvertent misuse bythe user.Applies in the USA: ALL WARRANTIES, WHETHEREXPRESS
OR IMPLIED, INCLUDING, WITHOUTLIMITATION, THE IMPLIED WARRANTIES OFMERCHANTABILITY
AND FITNESS FOR A PARTICULARPURPOSE, ARE EXPRESSLY DISCLAIMED. ALLINCIDENTAL OR
CONSEQUENTIAL DAMAGES,INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO, LOST PROFITS,INJURY TO OTHER
PROPERTY, LOSS OF USE OROTHER COMMERCIAL LOSSES, ARE EXPRESSLYDISCLAIMED. If,
notwithstanding the foregoing,consequential and incidental damages cannot beexcluded due to
operation of law, such damages areexpressly limited in amount to the purchase price of any defective
products.

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

Procedimiento en casos de eventos adversos graves:

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

Responsabilidad:

Fuera de EE.UU.: El operador esté obligado y es el tnico 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 generard, en caso de
dafios provocados por parte del mismo, una reduccién o la exclusion 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 DAROS
INCIDENTALES O CONSECUENCIALES INCLUYENDO, PERO SIN LIMITARSE A PERDIDAS DE
GANANCIAS, DANOS A OTRA PROPIEDAD, PERDIDA DEL USO U OTRAS PERDIDAS COMERCIALES
ESTAN EXPRESAMENTE EXLUIDAS. Si, no obstante lo precedente, los dafios consecuenciales o
incidentales no pueden excluirse debido al funcionamiento legal, tales dafios se limitan expresamente
al valor del precio de compra de cualquier producto defectuoso.

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

Verhalten bei schwerwiegenden Vorfillen:

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfélle 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 Verwendungsmoglichkeiten fiir die vorgesehenen Zwecke zu priifen.
Die Anwendung der Instrumente untersteht der Verantwortung des Benutzers. Ein Mitverschulden
des Anwenders fiihrt bei verursachten Schaden zur Minderung oder génzlichem Ausschluss der
Haftung von Gebr. Brasseler. Dies ist insbesondere bei Nichtbeachtung der Gebrauchsanweisungen
oder Warnungen oder bei versehentlichem Fehlgebrauch durch den Anwender der Fall.

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

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

Procédure en cas des incidents indésirables graves :

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

Responsabilité :

S’applique hors des Etats Unis : Le contrdle 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 FACON NON LIMITATIVE DOMMAGES POUR PERTE DE PROFIT,
DEGRADATION DE MATERIEL, PERTE D’UTILISATION OU TOUTE AUTRE PERTE COMMERCIALE EST
EXPRESSEMENT EXCLUE. Dans le cas ou, nonobstant les faits précités en vertu de la loi, les
dommages indirects ou fortuits ne peuvent pas étre exclus, de tels dommages seront expressément
limités au prix d’acquisition du/des produit(s) défectueux.

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

1 B CNy4aW Ha cep
BCuukM ceprosHu MHUMAEHTH, Bb3HMKHANM BbB BPb3Ka C NpoaykTa, Tpabsa Aa 6bAaT NoKnansBaHu Ha
NpOM3BOANTENSA U HA KOMNETEHTHUA HaLMOHaNeH opraH.

OTroBopHoCT:

M3ebH CALLL: MoTpebutenat e anwxeH npean ynotpeba na nposepyn Ha cobcTBeHa OTFOBOPHOCT
MPUrOAHOCTTa M Bb3MOXHUTE HaUMHW 3a U3MNON3BaHe Ha NPeABUAEHNTE Lien Ha NpoayKTa.
MpUnoXeHNeTo Ha MHCTPYMEHTUTE e B CdhepaTa Ha OTFOBOPHOCT Ha nonasatens. Mpu NpuunHeHa weta
BMHOBHO CbMpUYMHABAHE Ha CblUaTa OT CTpaHa Ha Non3eatens BOAM 4O HaMansiBaHe UAn NbaHO
M3KNIoUBaHe Ha OTFOBOPHOCT OT CTpaHa Ha 6paTa bpacenep. B yacTHOCT, NpeaxoaHoTo e B c1na npu
npexebpersaHe Ha MHCTPYKLMUTE 3a eKcnioaTaums Unu npeaynpexaeHnaTa, Unm npu HenpasunHa
ynotpeba no HeBHWMaHWe OT CTpaHa Ha nonasartens.

Camo 8 CALL: BCAKA FTAPAHLINSA, HESABMCMMO OANTN U3PUYHA UITU MBIYANTMBO
MPEAOCTABEHA, BKIITOYMTENHO, HO HE OTPAHWUYEHA O BCAKA FAPAHLINSA 3A
OCBLLECTBABAHE HA MPOJAXBA W TOAHOCT 3A OMPEAENEHA LIEN, E MBPUYHO UBKITIOYEHA.
BCAKA CbMbTCTBALLA WU MOCNEABALLIA LLIETA, BK/TIOYUTENHO, HO HE OTPAHUYABALLIA CE
[0 NPOMYCHATUY NON3K, YBPEXXIOAHE HA YY)XA COBCTBEHOCT, HEBb3MOXHOCT 3A
M3MON3BAHE MK PYTU ®UHAHCOBW LLIEETK, E U3PUYHO WU3K/TIOYEHA. B cnyuait ue B pesyntat
Ha [1edCTBMETO Ha 3aKOHOBW pa3nopendu NpeaxoaHUTe NocnenBally UNK CbMBTCTBALLM LWETU He MoraT
na 6baat u3berHaty, Teau LLETU ca M3PUYHO OrPaHUUYEHN 1O CTOMHOCTTA Ha NOKyNHaTa LieHa Ha
nedekTHUA NPoayKT.

Toau 0603HaueH KaTo MEAULIMHCKO U3aenue 3a eAHOKpaTHa ynoTpeba NpodyKT He e NpeiHasHaueH 3a
MHorokpaTHa ynotpeba. CnenoBaTenHo 3a T031 NPOAYKT He Ca HaNMYHK Npenopbku 3a 6esonacHa
[nie3nHMEKLMS 1 CTepUNn3NpaHe.

Ponasanje kod ozbiljnih slu¢ajeva:

Svi ozbiljni slucajevi nastali u vezi s ovim proizvodom moraju se javiti proizvodacu i nadleznoj
nacionalnoj sluzbi.

Odgovornost:

Izvan SAD-a: korisnik je obvezan na vlastitu odgovornost provjeriti pogodnost proizvoda i moguénosti
njegove primjene za predvidene svrhe prije njegove primjene.

Korisnik je odgovoran za primjenu instrumenata. Sukrivnja korisnika kod prouzrokovane $tete dovodi
do smanjenja ili potpunog isklju¢enja jamstva od strane Gebr. Brasseler. To je narogito slu¢aj kod
nepridrZavanja Uputa za uporabu ili

upozorenja ili kod namjerne pogresne primjene od strane korisnika

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

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

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

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

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

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

WUHdopmauus oTHOCHO MapkuTe:
Mocouenute TyK MapKu Ha TpeTu CTpaHu NpeacTaBnsaBaT TbproBCKM Mapku Ha
CbOTBETHWUTE NpUTEXaTeNIM Ha NpasaTta BbpXy TaX.

Referenca robnih marki:
Ovdje navedene robne marke trecih osoba su robne marke doti¢nih vlasnika robnih marki
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Symboly z ISO 15223-1: Zdravotnické vyrobky - Symboly a
zdravotnickych vyrobcich a pfi poskytnutych infor ich -

hol

Symboler fra ISO 15223-1: Medicinsk udstyr - Sy
tilhgrende information - del 1: Generelle krav

til maerkning af medicinsk udstyr samt

Symbolen uit ISO 15223-1: Medische hulpmiddelen - Symbolen voor het gebruik met medische
hulpmiddeletiketten, merken en informatievoorziening - Deel 1: Algemene eisen

Tingmargid ISO 15223-1 jargi: Meditsiiniseadmed. Meditsiinisead
I teabes kast d tingmérgid. Osa 1: Uldnéuded

margisel, margistusel ning

ISO 15223-1 standardin symbolit: Ladkinnélliset tuotteet - ladkinnallisten tuotteiden etiketeissa
kéytettavat symbolit, t iedot ja tavat tiedot - Osa 1: Yleiset vaatimukset

Z0pBoAa amo To ISO 15223-1: MpoidvTa yia IATPIKA XPion — ZUPPBOAX TTOU TIPEMEI VX XPNOIHOTOIOUVTAI HE
TIG ETIKETEG, TV |1l ] Kail TIG TA G TTOU TIPETIEl VO TAPEXOVTAI YIX TK TIPOTOVTA YIXK IXTPIKI
Xenon — Mépog 1: Mevikég amauTioeig

i

REF

Cislo vyrobku, referenéni Gislo 5.1.6.: Oznaduje &islo vyrobku vyrobce tak, Ze zdravotnicky vyrobek Ize
identifikovat.

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

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

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

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

Ap1Bpo¢ koTaAdyou, ApiBuog avadopdg 5.1.6: Yrodeikvlel Tov apiBud KATAAOYOU TOU KATAOKEUOOTN WOTE VO
€ival SuvaTr) n TAUTOTIOINGT TOU IATPOTEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG.

Cislo 3arze, referenéni &islo 5.1.5: Oznaduje oznaGeni $arze vyrobce tak, 7e SarZi nebo kéd $arze Ize
identifikovat.

Produktionsbatchnummer, referencenummer 5.1.5: Angiver producentens batchnummer, sa batchen kan
identificeres.

Productienummer, referentienummer 5.1.5: Duidt het batchnummer van de fabrikant aan, zodat de batch of het
lot kan worden geidentificeerd.

Partiitahis, viitenumber 5.1.5: Téhistab tootja partii nimetust, nii et partii vi kaubasaadetise saab
identifitseerida.

Valmistuserakoodi, viitenumero 5.1.5: Nayttaa valmistajan tuotenumeron niin, etté erd tai sarja voidaan
tunnistaa.

Kwdikog mapTidag, ApiBuog avadopdg 5.1.5: YmodeikvUuel Tov KwdIKO TapTidOG TOU KATAOKEUODTN WOTE VO Eivail
SuvaTH N TAUTOTOINGN TNG TTAPTISAG.

STERILE[R]

Sterilizovany zarenim, referencni €islo 5.2.4: Oznacuje zdravotnicky vyrobek, ktery byl sterilizovan zafenim.

Steriliseret med bestraling, referencenummer symbol 5.2.4: Angiver medicinsk udstyr, som blev steriliseret
med bestraling.

Door middel van straling gesteriliseerd, referentienummer symbool 5.2.4:
Duidt een medisch hulpmiddel aan dat door straling werd gesteriliseerd.

Steriliseeritud kiirgusega, viitenumber 5.2.4: Tahistab meditsiiniseadet, mis steriliseeriti kiirgusega.

Séteilysteriloitu, viitenumero symboli 5.2.4: limaisee laaketieteellisen tuotteen, joka on steriloitu séteilylla.

ArooTeipwon pe akTivoBoAia, ApiBpog avadopdg 5.2.4: YTOSEIKVUEI EVal I0TPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV TO OTI0I0
QmOOTEIPWONKE PE TNV XPion akTIvoBoAiag.

Pri poskozeném baleni nepouzivejte, referencni Cislo 5.2.8: Oznacuje zdravotnicky vyrobek, ktery by nemél
byt pouZit, jestlize bylo baleni poskozeno nebo otevieno.

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

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

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

Al kayta, mikali pakkaus on vaurioitunut, viitenumero symboli 5.2.8: osoittaa laaketieteellisen tuotteen, jota ei
tulisi kayttaa, mikali pakkaus on vaurioitunut tai avattu.

Mn xpnoipotolgite v n cuckeuaaia exel umoaTei {npId, ApiBpog avadopdg 5.2.8: Ymodeikvuel Eva
10TPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV TO OTI0i0 JEV TIPETEI VAl XPNCILOTIOINBE] €AV N OUCKEUQOTIO £XEI UTTOOTET {NHIA 1) EXEI
QVOIXTE.

Vyrobce, referenéni €islo 5.1.1: Oznaduje vyrobce zdravotnického vyrobku.

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

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

Tootja, viitenumber 5.1.1: Tahistab meditsiiniseadme tootjat.

Valmistaja, viitenumero symboli 5.1.1: Viittaa ld&kinnéllisen laitteen valmistajan.

Koraokguaatrg, ApiBpog avadopdg 5.1.1: YOSeIKVUEI TOV KATAOKEUNOTH) TOU I0TPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG.

Datum vyroby, referencni &islo 5.1.3: Oznacuje datum vyroby zdravotnického vyrobku.

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

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

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

Valmistuspaivamaara, viitenumero symboli 5.1.3: Nayttaad paivamaaran, jolloin ldékinnallinen tuote on valmistettu.

Hpepounvia kataokeung, ApiOpog avadopdg 5.1.3: YodeikvUel TNV NUEPOUNVIA KATAOKEUNG TOU
10TPOTEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG.

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

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

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

Turustaja, viitenumber 5.1.9: Tahistab ettevtet, kes turustab meditsiiniseadet konealuses kohas.

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

Alavopgag, ApiOpog avadopdg 5.1.9: YrmodeikvUiel Tnv eTaIpEia TOU SIAVEUEI TO IATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV aTNV
Tormobeoaia.

PouZitelné do, referencni Cislo 5.1.4: Oznacuje datum, po uplynuti kterého se zdravotnicky vyrobek vice
nesmi pouZit.

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

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

Kasutada kuni, viitenumber 5.1.4: Téhistab kuupdeva, pérast mida meditsiiniseadet ei tohi enam kasutada.

Viimeinen kayttopaiva, viitenumero symboli 5.1.4: Nayttada paivamaaran, jonka jélkeen laakinnallista tuotetta ei
saa enda kayttaa.

Huepopnvia AiEng, ApiBudg avadopdg 5.1.4: Ymodeikvuel TNV nUEPOUNVia HETA TNV omoia Sev TPEME! va
XpnoipgoroIndei To 1aTPOTEXVOAOYIKO TIPOTOV.

Konzultujte ndvod k pouZiti, referencni Cislo 5.4.3: Poukazuje na to, aby uZivatel konzultoval ndvod k pouZiti.

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

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

Uurida kasutusjuhendit, viitenumber 5.4.3: Juhib kasutaja tdhelepanu vajadusele vGtta abiks kasutusjuhend.

Noudata kéyttdohjetta, viitenumero symboli 5.4.3: Viittaa siihen, ettd kdyttajén on tutustuttava kayttdohjeeseen.

SupBouleuTeite TIG 03nyieg xprong, ApiBuog avadopag 5.4.3: Yodeikvuel 0TI 0 XprioTNG TPETEl vai oupBouAeuTei
TI 03nyieg xpAong.

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

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

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

Uhekordne steriilne barj4érisiisteem, viitenumber 5.2.11: Tahistab Gihekordset steriilset barjaarisiisteemi.

Yksittdinen steriili estojarjestelmd, viitenumero 5.2.11: Viittaa yksittéiseen steriiliin estojérjestelméan.

Movd olotnua amooTelpwpévou dpaypou, ApiBpdg avadopdg 5.2.11: Ymodeikviel éva povo olotnpa
QMOCTEIPWHEVOU GpayHOU.

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

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

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

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

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

AImAS oUoTnpa amooTelpwpevou Gppaypol, ApiBpog avadopdg 5.2.12: Ymodeikvuel dUo oUOTAUOTA
QMOCTEIPWHEVOU GPayHOU.

Systém s jednoduchou sterilni bariérou s ochrannym balenim uvnitf, referenéni ¢islo 5.2.13: Oznacuje
systém s jednoduchou sterilni bariérou s ochrannym balenim uvnit.

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

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

Uhekordne steriilne barjaarisiisteem koos sisemise kaitsepakendiga, viitenumber 5.2.13: Tahistab tihekordset
steriilset barjaarisiisteemi koos sisemise kaitsepakendiga.

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

Movd oloTnua amooTelpwpévou GPayHOU HE ECWTEPIKT TIPOGTOTEUTIKN) GUOKEUAOIa, ApIBHOG avadopdg 5.2.13:
YmodeikvUel &va HovO GUCTNHO QMOOTEIPWHEVOU GPAYHOU HE ECWTEPIKI| TPOCTATEUTIKI) OUOKEUOOIA.

Systém s jednoduchou sterilni bariérou s vnéjsim ochrannym balenim, referenéni ¢islo 5.2.14: Oznaduje
systém s jednoduchou sterilni bariérou s vnéjsim ochrannym balenim.

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

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

Uhekordne steriilne barjaérisiisteem koos valimise kaitsepakendiga, viitenumber 5.2.14: Tahistab {ihekordset
steriilset barjaarisiisteemi koos vélimise kaitsepakendiga.

Yksittéinen steriili estojérjestelma, jossa on ulompi suojapakkaus, viitenumero 5.2.14: Viittaa yksittdiseen
steriiliin estojarjestelmaan, jossa on ulompi suojapakkaus.

Movo aUoTnpa aTOCTEIPWHEVOU GPAYHOU e EEWTEPIKN TIPOOTATEUTIKI GUOKEUATIa, ApIBuOG avadopdg 5.2.14:
YmodeIkvUel Eva HoVO CUOTNUO OMOOTEIPWUEVOU PayHOoU Pe EEWTEPIKT TTPOGTATEUTIKT) CUCKEUQTIQ.

Nesmi byt znovu pouZzito, referenéni Eislo 5.4.2: Poukazuje na zdravotnicky vyrobek, ktery je uréen na
jednorézové pouZiti nebo na pouZiti pouze u jednoho pacienta pfi jednotlivé vySetreni.

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

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

Mitte korduvkasutada, viitenumber 5.4.2: Tahistab meditsiiniseadet, mis on ette ndhtud iihekordseks
kasutamiseks voi tiksnes lihe patsiendi peal {ihe protseduuri tegemise ajal kasutamiseks.

Ala kdyta uudelleen, viitenumero symboli 5
kertakayttoon tai kdytettavaksi yhden yksit

: osoittaa laékinéllisen laitteen, joka on tarkoitettu vain
sen potilaan kertahoitoon.

Mnv emavaypnaoiporoleite, ApiBudg avadopdg 5.4.2: YIodeIKVUEN IATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV TO OTToio TTPoopileTal
yia pio povo xprion 1 yia Xprjon o€ évav povo agBevr) KaTd T SIAPKEI HIOG HEHOVwpEVNG SIadIKaoiag.
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Pozor, referencni Cislo 5.4.4: Poukazuje na to, aby si uZivatel pfecetl v ndvodu k pouZiti dileZité
bezpe&nostné relevantni Gdaje, jako vystrahy a preventivni poukazy, které z riznych divodd nelze uvést na
zdravotnickém vyrobku jako takém.

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

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

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

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

SUoToon mpoaooxrg, ApIBpoG avadopdg 5.4.4: YrodeikvUel TNV avayKn o Xpromg va cupBouleuTei Tig 0dnyieg
XPNONG yIa oNUavTIKEG TANPOGOpPIES TIPOTOXIG, OTIWG TIPOEISOTIOINTEIG Kal TTPOGUAGEEIG, o1 oTioieg, yia Siddopoug
Aoyoug, dev pmopolv va epdavifovTal oTo i8I0 TO IATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV.
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Uschovévejte v suchu, ref.¢., symbol 5.3.4: Oznacuje zdravotnicky vyrobek, ktery musi byt chranén pred
vihkosti.

Opbevares tort, referencenummer symbol 5.3.4: Er medicinsk udstyr, der skal beskyttes mod fugt.

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

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

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

AiaTnproTe To 0TEYVO, ApIBPOG avadopag 5.3.4: YodelkvUel Eva 10TPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV TO OTIOIO TIPEMEI VOl
TIPOOTATEVUETAI QMO TNV UYPATIQ.
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Chrante pred slunecnim zérenim, ref.¢. 5.3.2: Oznacduje zdravotnické vyrobky, které musi byt chréanény pred
zdroji svétla.

Beskyt mod sollys, referencenummer symbol 5.3.2: Er et medicinsk udstyr, som skal beskyttes mod lyskilder.

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

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

Suojattava auringonvalolta, viitenumero symboli 5.3.2: osoittaa ldakinnéllisen laitteen, joka vaatii suojaa
valolahteilta.

MpoaoTateéyTe TO oMo TNV NAIOK aKTIVOBOAia, ApiBUog avadopdg 5.3.2: YrodeikvUel Eva I0TPOTEXVOAOYIKO TTPOTOV
TO OTI0i0 TIPETEI VOl TIPOCTOTEVUETAI QMO TNYEG GWTOC.
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Obsahuje nebezpecné latky, referenéni Cislo 5.4.10: Poukazuje na to, Ze zdravotnicky vyrobek mize
potenciélné obsahovat kancerogenni, mutagenni nebo thicke’ pro reprodukci substance nebo substance,
které mohou zpisobit poskozeni endokrinniho systému.

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

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

Sisaldab ohtlikke aineid, viitenumber 5.4.10: Téhistab, et meditsiiniseade vdib sisaldada potentsiaalselt
kantsegogeenseid, mutageenseid voi reproduktiivtoksilisi aineid voi sisesekretsioonisiisteemi kahjustavaid
aineid.

Siséltaa vaarallisia aineita, viitenumero 5.4.10: Viittaa ladkinnalliseen laitteeseen, jonka siséltdmat aineet voivat
olla joko karsinogeenisig, rputageenisié tai lisddntymiselle vaarallisia tai aineita, joilla on hormonitoimintaa
héiritsevia ominaisuuksia.

Mepigxer emkivouveg ouoieg, ApiBpoOg avadopdq 5.4.10: YIodeikvUel OTI EVa I0TPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV UTTOPET Val
TIEPIEXEI SUVNTIKA KGpKIVOYéVSC, peTaAOEIOYOVEG ) avaTapaywyIKEG OUGIES I OUTIEG TTOU TIPOKAAOUV
€VOOKPIVIKEG DIOTAPAXES.

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

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

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

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

! Saadut tiedot varmistavat, etté tuotteet, joiden massaosuudesta on yli 0,1 % kobolttia (CAS 7440-48-4) eivat
aiheuta karsinogeenisyytta, mutageenisyytta eivatka ole lisdéntymiselle vaarallisia (CMR-luokitus 1B). Muita
toimenpiteitd ei vaadita.

"Ta Sedopéva deixvouv 0TI Sev TPOKAAEITAI KAPKIVOYEVEDN, HETAAAEIYEVEDN ) AVATTAPAYWYIKT| TOEIKOTNTA
(tagivopnon CMR 1B) amoé mpoiovTa mmou mepigxouy mepiocoTepo amod 0,1 % koBaATIo (CAS: 7440-48-4) Katd
pado. Qg ek ToUTOU, SEV AMAITOUVTAI TIEPAITEPW PETPA.

Zdravotnicky vyrobek, referenéni ¢islo 5.7.7: Oznacuje, Ze se jednd o zdravotnicky vyrobek.

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

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

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

Laakinnallinen laite, viitenumero 5.7.7: Viittaa siihen, ettd kyseessa on ladkinnéllinen laite.

latpoTexvohoyikd Tpoidv, ApiIBPOG avadopdg 5.7.7: YoSeIKvUEl OTI TO TIPOIOV Eivail IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV.

Upravené evropskou legislativou: ES ProhlaSeni o shodé

Reguleret iht. europaeisk lov: CE-overensstemmelsesmaerkning

Gereglementeerd via Europese wetgeving: CE-verklaring van overeenstemming

Euroopa seadusandlusega reguleeritud: CE-vastavusmérgis

Séaantelee Euroopan lainsdddannan mukaisesti: E-vaatimustenmukaisuusmerkintaa.

PuBpileTal amo TNV eupwaikr vopobeoia: Zipavon eupwmaikig cupuopdwong.

Neregulovany symbol: Oznaguje zmocnénce ve Svycarsku.

Ikke lovreguleret symbol: Angiver den autoriserede repreesentant i Schweiz

Niet gereglementeerd symbool: Duidt de gevolmachtigde in Zwitserland aan

Reguleerimata tingmark: Téhistab volitatud esindajat Sveitsis.

Séaantelematdn symboli: Viittaa Sveitsissa toimivaan valtuutettuun organisaatioonv.

Mn pubpiopevo oUpBolo: Ymodelkvuel Tov e50uciodoTnuévo avTipoowTo otnv EABeTia

Regulované anglickym pravem: UKCA oznaceni shody (v Spojeném krélovstvi), dopInéné identifika¢nim
Cislem mista kontroly shody

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

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

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

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

PuBpileTan amd T vopoBeaia Tou Hvwpévou BaaiAeiou: Efpavon ouppdpdwong UKCA (UK Conformity assessed)
akoAouBoUpevn Ao Tov apIBpd avayvwpiong Tou Gopéa afloAdynong TG SUPHOPGWONG.

Neupraveny symbol:
Pozor: Podle amerického federalniho prava se tento pfistroj smi prodavat pouze
Iékafi nebo na piedpis Iékare.

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

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

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

Saatamaton symboli:
Varoitus: liittovaltion (USA) lain mukaisesti tdmén laitteen saa myyda vain |aakaérille tai se saadaan myyda vain
lddkarin maarayksesta.

Mn pubpilopevo aupBoAo:
Mpocoxn: To opoamovdiakod dikaio Twv H.M.A. emTpémel TNV TwANON auTig TG
OUGCKEUNG HOVO OE 10TPO 1) KOTOTIV EVIOANG 10TPOU.

Neupraveny symbol: MnoZstvi

Ikke reguleret symbol: Mangde

Niet-gereglementeerd symbool: Hoeveelheid

Reguleerimata tingmérk: Kogus

Saataméaton symboli: Maara

Mn pubpilopevo oupBoho: MooodTnTa

Neupraveny symbol: PouZity materiél

Ikke reguleret symbol: Brugt materiale

Niet-gereglementeerd symbool: Gebruikt materiaal

Reguleerimata tingmérk: Kasutatud materjal

Saatamaton symboli: Kaytetty materiaali

Mn pubpilopevo aupBolo: XpnaoipomoinBev uNiko

GS1 Carovy kéd: GS1 struktura Stregkode: GS1 Struktur Barcode: GS1 structuur Voo6tkood: GS1 struktuur Viivakoodi: GS1-rakenne MpappwTég KwdIKAG: ZUoTnua GS1
Carovy kéd: HIBC struktura Stregkode: HIBC Struktur Barcode: HIBC structuur Vé6tkood: HIBC struktuur Viivakoodi: HIBC-rakenne MpappwTog kwdikag: Zuotnpa HIBC

Neupraveny symbol: PouZity ¢arovy kéd pro GUDID

Ikke reguleret symbol: Ledende stregkode for GUDID

Niet-gereglementeerd symbool: Voorafgaande barcode voor GUDID

Reguleerimata tingmark: juhtiv vo6tkood GUDID-i jaoks

Séaantelematdn symboli: Paaviivakoodi GUDID-tietokantaa varten

Mn pubpilopevo oupBolo: KareuBuvTrpiog ypapupwtog kwdikag yia o GUDID

Material: Nerezavéjici ocel

Material: Rust- og syrebestandigt stal

Materiaal: Roest- en zuurbestendig staal

Materjal: roostevaba ja happekindel teras

Materiaali: Ruosteen- ja haponkestava terés

YAikO: XGAuBaG avBEKTIKOG OTN OKOUPIA KOl OTOl OEEQ

Ugel pouziti:

Pilové listy na kosti spojené s chirurgickym pohonnym systémem a ¢astecné se Sablonou jsou uréeny k
opracovani kosti a télu vlastni tkané srovnatelné tvrdosti pfi chirurgickych zakrocich v ramci Ié¢by nebo
zmirnéni onemocnéni, které si vyZaduji opracovani kosti.

PouZivaji se vyluéné chirurgy a zdravotnickym personalem v nemocnicich na operacnich sélech nebo v
chirurgickych ambulacich v humanni medicing, pfevySuje-li potenciélni prospéch potencialni riziko.
Opracovani kosti se provadi reciproénim nebo oscilujicim pohybem pilovych listd.

Formal:

Savklinger til knogler sammen med et kirurgisk drevet instrument og delvist en skabelon bruges til at bearbejde
knogler og kroppens vaev af samme hérdhed i forbindelse med kirurgiske indgreb til behandling og lindring af
sygdomme, som kraever en bearbejdning af knogler. De bruges udelukkende af kirurger og af et medicinsk
fagudleert personale pa hospitaler eller kirurgiklinikker under en operation pa mennesker, safremt en mulig
lindring overstiger risikoen. Behandlingen udferes af seerligt uddannet personale i en egnet omgivelse (f.eks.
steriliseringscentral). Bearbejdningen sker med savklingens reciprokke eller oscillerende bevaegelse.

Beoogd gebruik:

De bot-zaagbladen zijn in combinatie met een chirurgisch aandrijfsysteem en gedeeltelijk met een sjabloon
voorzien voor het bewerken van bot en lichaamseigen weefsel met een vergelijkbare hardheid in het kader van
chirurgische ingrepen voor de behandeling of verlichting van aandoeningen, waarbij het noodzakelijk is om bot te
bewerken. Ze worden uitsluitend door chirurgen en door gespecialiseerd medisch personeel in ziekenhuizen of
chirurgische praktijken in een OK-omgeving toegepast op mensen, indien het potentiéle voordeel zwaarder weegt
dan het risico. De bewerking vindt plaats door een reciproque of oscillerende beweging van de zaagbladen.

Otstarve:

Kirurgilise ajamisiisteemiga iihendatud ja osaliselt Sablooniga luu saelehed on néhtud ette luude ja analoogse
tugevusega kehaomaste kudede t66tlemiseks kirurgiliste operatsioonide kéigus haiguste raviks voi
leevendamiseks, mille kdigus osutub vajalikuks luude t66tlemine. Neid kasutavad liksnes kirurgid ja
tervishoiupersonal haiglates voi kirurgiapraksistes inimestel teostatavate operatsioonide kaigus, kui
potentsiaalne kasu on suurem kui sellega kaasnev risk. Todtlemine toimub saelehtede retsiprookse voi
ostsilleeriva liigutuse abil. 1 - sks Zentrale Sterilgutversorgungsabteilung - tsentraalne sterilisatsiooniosakond;
tolkija markus.

Kayttotarkoitus:

Kirurgiseen kayttovoimajarjestelmaén liitetyt ja osittain ohjaimella varustetut luusahan terét ovat tarkoitetut
luuhun ja kovuudeltaan siihen verrattavaan kehon kudokseen tehtéviin kirurgisiin toimenpiteisiin sellaisten
sairauksien hoitamiseksi tai lieventamiseksi, jotka vaativat luuhun tehtévia hoitotoimenpiteitd. Naitd luusahan
terid kaytetadn ihmispotilailla ja niitd saavat kéyttda ainoastaan kirurgit ja sairaanhoitoammattihenkilésto
sairaaloissa tai kirurgisilla vastaanotoilla leikkaussaliolosuhteissa, mikali mahdollinen hyéty ylittaa riskin.
Toimenpide tapahtuu sahanterien resiprookkisella tai oskilloivalla liikkeelld.

MpoBAemopevn xprion:

01 AeTiideG 0OTEOTOHIAG CUVBEOVTAI PE EVOl XEIPOUPYIKO GUCTNUA Kivnong Kai ev PEPEl pe éva TAQIoIO Kail
TpoopifovTal yio EMEEEPYOTIa 0OTWV KAl I0TWY TOU CWHOTOG CUYKPIOIUNG OKANPOTNTAG OTO TAQIGIO XEIPOUPYIKWY
emepBaoewy yia Tn Bepareia ) avakoUdion acOevelwy, O OTIOIEG amaIToUV emeEepyacia 00TwV. XpPNOIHOTTOIoUVTal
QTOKAEIOTIKG OE QVOPWITOUG ammd XeIPOUPYOUG Kal amd eEEISIKEUPEVO 10TPIKO TTPOOWITIKO, OTO TAICIO EYXEIPHOEWY
OE VOOOKOUEIQ 1) XEIPOUPYIKA 10TpEiD, Epdaov To mBavo dpehog umepBaivel Tov kivduvo. H emegepyaaia yiveta
pe ToAavTEUOpEVN 1) TOAIVOPORIKT Kivon Twv AeTidwy.

Indikace:
Osteotomie v ramci chirurgické ortopedie, Ustni, Celistni a obli¢ejové chirurgie a traumatologie

Indikation:
Osteotomier inden for rammerne af kirurgisk ortopaedi, mund- og kaebe-ansigtskirurgi og traumatologi

Indicatie:
Osteotomie in het kader van chirurgische orthopedie, MKA-chirurgie en traumatologie

Naidustus:
Osteotoomiad kirurgilises ortopeedilises ravis, suu-, Idualuu- ja ndokirurgias ning traumatoloogias

Indikaatio:
Luunleikkaukset kirurgisen ortopedian, suu- ja leukakirurgian sek& traumatologian toimenpiteissa

'Evdeign:
OaoTeoTOopiEG OTO TAQIGCIO TNG XEIPOUPYIKNG OPBOTESIKAG, TNG CTOHATOYVABOTIPOCWTIKMAG XEIPOUPYIKAG KA TG
TpaupoToAoyiag

Kontraindikace:

- existujici alergie na pouZity kov nebo zndmé

alergie na chirurgické zakroky

- zakroky, u kterych je pouZiti motorem pohanéné pily spojené s rizikem, které prevySuje potencialni
prospéch (napf. sternotomie, neurochirurgie)

- motorem poh&néna pila by se neméla pouZivat, pokud existuji jiné vSeobecné kontraindikace pro
otropedicky, chirurgicky zékrok

- zakroky, které si vyzaduji jistou kostni kvalitu nebo pfi kterych hrozi nebezpeéi poskozeni dlezitych
tkanovych struktur.

Kontraindikation:

- eksisterende allergier mod metal eller indikationer, der kan opsta i forbindelse med et kirurgisk indgreb.
- Indgreb, hvor det motordrevne instrument udger en risiko, som overvejer den potentielle nytte (f.eks.
sternotomi, neurokirurgi).

- Der ber ikke bruges et motordrevet instrument, hvis der er andre almindelige kontraindikationer for det
ortopaediske, kirurgiske indgreb.

- Indgreb, som forudseetter en bestemt knoglekvalitet eller hvor der er fare for at beskadige vigtige
vaevsstrukturer.

Contra-indicaties:

- bestaande metaalallergieén of de bekende contra-indicaties voor chirurgische ingrepen.

- ingrepen waarbij het gebruik van een zaag met motor een risico vormt dat zwaarder weegt dan het potentiéle
voordeel (bijv. sternotomie, neurochirurgie).

- een zaag met motor mag niet worden gebruikt, wanneer er andere algemene contra-indicaties bestaan voor
de orthopedische, chirurgische ingreep.

-ingrepen die een bepaalde botkwaliteit vooropstellen of waarbij het gevaar bestaat om belangrijke
weefselstructuren te beschadigen.

Vastunéidustused:

- Esinevad metalliallergiad v6i teadaolevad vastundidustused kirurgiliste operatsioonide suhtes.

- Operatsioonid, mille puhul mootoriga kéitatava sae kasutamine kujutab endast riski, mis on potentsiaalsest
kasust suurem (nt sternotoomia, neurokirurgia).

- Mootoriga kéitatavat saagi ei tuleks kasutada, kui esineb teisi {ldisi vastunéidustusi ortopeediliste, kirurgiliste
operatsioonide teostamiseks.

- Operatsioonid, mis eeldavad teatud luukvaliteeti véi mille puhul esineb téhtsate koestruktuuride vigastamise
oht.

Vasta-aiheet:

- todetut metalliallergiat tai kirurgisten toimenpiteiden yhteydessé tunnetut allergiat,

- toimenpiteet, joissa moottorikdyttdisen sahan kayttd aiheuttaa riskin, joka on suurempi kuin mahdollinen hyéty
(esim. sternotomia, neurokirurgia).

- Moottorikdyttdistd sahaa ei tulisi kdyttaa, jos ortopediselle, kirurgiselle toimenpiteelle on olemassa muita yleisia
vasta-aiheita.

- Toimenpiteet, jotka edellyttédvat maarattya luun laatua tai joiden yhteydessa on vaarana vahingoittaa térkeita
kudosrakenteita.

Avrevdeiteig:

- Ydiotapeveg aMepyieg ae HETOMG 1) 01 YVWwOTEG AVTEVEIEEIG VIOl XEIPOUPYIKEG EMTEPRATEIG.

- Emepaoceig, oTig omoieg n Xpion UNXavoKivnTou 0oTEOTOHOU amoTeAEl Kivduvo, o omoiog umepRaivel To mOavo
OdENOG (TT.X. OTEPVOTOHI, VEUPOXEIPOUPYIKN).

- Aev TIpEMEN VO XPNOIHOTIOIEITAI PNXAVOKIVITOG OCTEOTOHOG, EQV UTTAPXOUV GAEG YEVIKEG OVTEVSEIEEIG yIa TNV
0pOomedIK, XEIPOUPYIKT EMEPBAON.

- EmepBadoeig, ol omoieg mpoUmoBETOUV GUYKEKPIPEVN TTOIOTNTA OOTWV I OTIG oTToieg udioTaTal Kivduvog {nuIAG oe
ONHAVTIKEG SOPEG TWV I0TWV.

Bezpeénostni poukazy:

- Instrument pro jednorazové pouziti. NepouZivejte nékolikrat!

- Prectéte si bezpodminecné poukazy na Stitku.

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

- Instrument je sterilné zabalen.

- Vyzkousejte postaveni pilového listu v pohonu v chodu naprazdno.

Sikkerhedsanvisninger:

- Instrument til engangsbrug. Mé& ikke genbruges!

- Se anvisningerne pa etiketten.

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

- Det anferte instrument er pakket sterilt.

- Test savklingens saede i det drevne instrument i tomgang

Veiligheidsinstructies:

- Instrument voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken!

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

- Voor de ingebruikneming moet de stevige bevestiging van het instrument worden gecontroleerd.
- Span de instrumenten tot aan de aanslag in het handstuk.

- Dit instrument is steriel verpakt.

- Test de bevestiging van het zaagblad in de aandrijving in nullast.

Ohutusnduded:

- Instrument Gihekordseks kasutamiseks. Mitte korduvkasutada!

- Etiketil toodud instruktsioone tuleb jargida.

- Enne kasutuselevéttu kontrollida, kas instrument on kindlalt paigas.
- Viia instrument kuni 16puni kdepidemesse sisse.

- K&esolev instrument on steriilselt pakendatud.

- Testida, kas saeleht on tiihikdigul ajamis paigas.

Turvaohjeet:

- Instrumentti on tarkoitettu ainoastaan kertakayttoon. Ei saa kayttaa uudelleen.
- Etiketilld olevia ohjeita on noudatettava.

- Ennen kéytto6nottoa on tarkistettava instrumentin turvallinen kiinnitys.

- Instrumentit kiinnitetdén késikappaleeseen, kunnes ne pyséhtyvat.

- Instrumentti on pakattu steriilisti.

- Tarkasta tyhjakayttamalla sahanterda, ettd se on paikoillaan kéyttémoottorissa.

0dnyieg aopaAeiog:

- EpyoAeio povrig xpriong. Mnv emavaypnoiporoieire!

- AkoAouBnaTe TIG eVOEIEEIG OTNV ETIKETAL

- Mpiv TV xprion BeBaiwbeite OTI N cUCKEUN £xel TOMOBETNOET OWOTA KAl O,TI EXEl AODOANIOTEI.
- Ta epyaleia mpémel va eiooxBolv 600 o Babid yivetal oTnv xeipoAar) Kai va oTepewbolv.
- To mapdv epyaAeio gival amooTEIPWHEVO

- EAéyEre T ©€0n TG Aemidag oTo ouoTNHA Kivong OTav autd BPIoKETal OTO PEAQVTI.

Upozornéni:

- Instrumentem nesmite opracovévat kov. Instrument se pfi pouzivani nesmi dostat do styku s kovem.
- Zamezte pfili§ vysokou pfitlacnou silu.

- Dbejte na dostate¢né chlazeni a oplachovani.

- Instrumenty, které vykazuji jakékoliv poskozeni, nesmite zdsadné vice pouzivat.

- Pi pouZzivani (v $abloné) dbejte na to, aby se pilovy list

nestoCil na stranu, nezpficil nebo nezkfivil.

Advarsler:

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

metal under brugen.

- Undgé for haje trykkraefter.

- Sorg for tilstraekkelig keling og skylning.

- Beskadigede instrumenter ma principielt ikke bruges.

- Savklingen ma ikke kunne klemme sig fast, gé les eller blive bajet under brugen (i en skabelon).

Waarschuwingen:

- Er mag geen metaal worden bewerkt en de instrumenten mogen ook tijdens het

gebruik niet in aanraking komen met metaal.

- Vermijd overdreven hoge aandrukkrachten.

- Zorg voor voldoende koeling en spoeling.

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

- Tijdens het gebruik (in een sjabloon) moet het kantelen, lichten of verbuigen van het zaadblad worden
vermeden.

Hoiatused:

- Instrumentidega ei tohi téddelda metalli ja need ei tohi ka kasutamise ajal metalliga kokku puutuda.
- Véltida liigse surve avaldamist.

- Tagage instrumendi kiillaldane jahutamine ja loputamine.

- Mistahes kahjustusega instrumente ei tohi mitte mingil juhul kasutada.

- Kasutamise ajal (Sabloonis) véltida saelehe vaanamist, kangutamist ja kdveraks painutamist.

Varoitukset:

- Mitédan metallia ei saa késitelld ja instrumentit eivat saa joutua kosketuksiin

metallin kanssa kayton aikana.

- Valtettava liiallisia puristusvoimia

- Huolehdi riittévésta jadhdytyksesté ja huuhtelusta.

- Instrumentteja, joissa esiintyy vaurioita, ei missdan tapauksessa saa enaa

kéyttaa.

- Kayton (ohjaimessa) aikana on véltettévé sahanteran kallistamista, vivuttamista tai vaantamista.

Mpoeidomnoinosig:

- Aev emTpémeTan n emeEepyacio pETAAWY Kail Ta epyaleia dev emTpETETAI VOl

£pBouv oe emadr pe PETOMO KaTa TNV SIAPKEIR TG XPHONG.

- Mnv aokeite urepBoAikr miean.

- EEaodaioTe emapkr| wun ko mAUon.

- Mnv xpnoiporoleite epyaleia Ta ommoia €xouv umooTei omoiadnmote BAGRHN.

- Kard T xprion (o€ mAaiolo) mpémel va amodeuxOei To AUyiopa ) To oTpaBwpa TG AeTidag, Kabwg Kai n xprnon
NG WG HOXAOG.

Zbytkova rizika a vedlejsi ucinky:

Kontaminace poranénim intratorakalnich, Zivotné duleZitych tkanovych struktur nebo fezné poranéni s
infekei pacienta, pouZivatele nebo ttetich jakoZ i alergické /toxické reakce nebo tkariové a kostni nekrézy
nebo ireverzibilni poskozeni okolni tkdné mohou vzniknout tvorbou nadmérného tepla, pouzitim
znecisténych /kontaminovanych, biologicky nekompatibilnich, zlomenych/poskozenych instrumentd nebo
v duisledku neuvedené identifikace instrumentu nebo poskozenim systému sterilni bariéry, ostrymi hranami
a ostrymi Cepelemi nebo uvolnénim instrumentu v pohonu. PFi€iny mohou byt: Neodborné zachazeni,
chybné pouZiti, nespravna kombinace s pohonem nebo Sablonou, interakce s jinymi substancemi,
nedostate¢né oznaceni, nespravna likvidace, mozné sklouznuti pfi uvedeni do provozu, chybné skladovani/
chybné preprava, chybné vytfidéni po opotfebovéani a neodborné upevnéni v pohonu.

Resterende risici og bivirkninger:

En kontaminering pga. skader med en infektion til felge hos patient, bruger eller andre samt allergiske /toksiske
reaktioner eller vaev- og knoglenekrose samt uoprettelige skader pa vaevet omkring stedet kan ske som folge af
for haj varmeudvikling, forurenede /kontaminerede, ikke-biokompatible, knaekkede /beskadigede instrumenter,
hvis instrumentet ikke kan identificeres eller ved skader i det sterile barrieresystem, spidse kanter og skarpe
skaer eller hvis instrumentet lasner sig i motoren. Arsagerne kan vaere: Ukorrekt handtering, forkert brug,
forkert kombination med motor eller skabelon, interaktion med andre substanser, utilstraekkelig markering,
forkert bortskaffelse, hvis instrumentet glider under ibrugtagningen, forkert opbevaring/transport, manglende
bortskaffelse ved slid eller ukorrekt opspaending i motoren.

Restrisico's en bijwerkingen:

Een contaminatie door snijwonden met infectie bij de patiént, gebruiker of derde partij en allergische /toxische
reacties of weefsel- en botnecrose alsmede onomkeerbare schade aan het omliggende weefsel kunnen
ontstaan door overmatige warmteontwikkeling, verontreinigde /gecontamineerde, niet-biocompatibele ,
gebroken/beschadigde instrumenten, door een ontbrekende identificatie van het instrument of door
beschadiging van het steriele barrieresysteem, puntige randen en scherpe snijkanten of door het loskomen van
het instrument in de aandrijving. Oorzaken zouden kunnen zijn: onoordeelkundig gebruik, verkeerde toepassing,
verkeerde combinatie met aandrijving of sjabloon, wisselwerking met andere substanties, ontoereikende
identificatie, verkeerde afvalverwerking, mogelijk wegschuiven bij de ingebruikneming, foutieve bewaring of
foutief transport, ontbrekende eliminatie na slijtage en onoordeelkundig inspannen in de aandrijving.

Jaakriskid ja kérvaltoimed:

Liigne soojuse teke, maardunud/saastunud, bioloogiliselt mitteiihilduvad, murdunud/katkised instrumendid,
instrumendi markimata identifikatsioon vai steriilsusbarjaari stisteemi rikkumine, teravaservalised servad ja
teravad terad v&i instrumendi ajamist vabanemine véivad p&hjustada patsiendi, kasutaja véi kolmanda isiku
infektsiooniga I6ikevigastustest tingitud saastumise ning allergilised /toksilised reaktsioonid véi koe- ja
luunekroosi ning timbritseva koe pé6rdumatuid vigastusi. Pohjused vdivad peituda asjatundmatus késitsemises,
ebadiges kasutamises, ajami vi Sablooniga ebadiges kombinatsioonis, teiste ainetega avalduvas vastastikuses
toimes, ebapiisavas margistamises, ebadiges draviskamises, voimalikus libastumises kasutuselevétul, ebadiges
hoidmises/transpordis, véljasorteerimise teostamata jatmises pérast kulumist ja asjatundmatus fikseerimises
ajamisse.

Jaannosriskit ja haittavaikutukset:

Liiallinen Iammonkehitys seké epdpuhtaat/kontaminoituneet, ei-biosopeutuvat tai murtuneet/vaurioituneet
instrumentit, yksil6im&tén instrumentti tai steriilin estojérjestelmén vaurioituminen, terdvat reunat ja terat tai
instrumentin irtoaminen kdyttdmoottorista ovat tekijoitd, jotka saattavat aiheuttaa haavainfektioista syntyvan
kontaminaation potilaalle, kayttajélle tai kolmannelle osapuolelle sekd saattavat aiheuttaa allergisia/toksisia
reaktioita tai kudos- ja luukuolion seké palautumatumattomia vaurioita ympéardivaan kudokseen. Syina voivat olla:
Epéasianmukainen kasittely, kayttovirhe, vaara kayttémoottori- tai ohjainyhdistelma, muut vasta-aiheiset aineet,
puutteellinen merkinté, vaaranlainen havittdminen, mahdollinen luiskahtaminen kayttdon otettaessa, vaara
sdilytys/kuljetus, vaarin lajiteltu kulunut tuote ja epdasianmukainen kiinnitys kdyttémoottoriin.

YnoAemopevol Kivouvol Kol TapeVEPYEIEG:

EvdéxeTal va mpokAnBei pdAuvon Adyw Kowipatog pe AoipwEn Tou aoBevr, Tou XEIPIOTH 1 TPITWV, KABWE Kol
aMEePYIKEG/TOEIKEG QVTIOPACEIG M) VEKPWOT) I0TWV KOI 00TWY, KABWG KAl kN avaoTpeWIpeS {npIgg oToug yUpw
10T0UG Adyw umepPOAIKIG alEnong Tng Beppokpaciag, un KaBapwv,/HOAUGHEVWY, pn BIOCUPBOTWY §) OTTOOHEVWY/
KOATEOTPOPHEVWY epyaAeiny, Adyw pn TauTomoInuévou epyaAeiou 1 Adyw {npIdg aTo CUGTNHA OTEIpOU GpPAYHATOG,
AOYW HUTEPGV OKHGV KOl QIXHNPWV AeTdwV 1) Adyw amoclvdeang Tou epyakeiou amd To cuoTnpa kivnong. O
QITIEG PTTOPEI VO gival O AKOAOUBEG:

un 0pBAg XelpIopdg, Aaveaopévn edpappoyr, Aaveacpévog ouvduacudg pe olotnua kivnong fi maioio,
aMnAemidpaon pe GMeg ouaieg, avemapkig anpavan, eadoaApévn amoppiyn, mavr oAicbnon kard Ty £vapgn
xpnong, AavBacuévn amodrkeuon/petadopd, eATG diakoyr) pETA amd $Oopd Kai un opdr) TomodETNon aTo
oUoTNHA Kivnong.

Kombinace:

- Prosim postupujte podle névodu k obsluze pohonného systému.

- Pilové listy uvedte do pohybu pfed vloZenim do $ablony na kosti.

- PouZivejte pouze pilové listy v §ablong, fezna hloubka kterych nepfevysuje pfislusnou tloustku Sablony,
zabezpecte, aby se pilovy list pobyhoval v §abloné volné a neomezené.

Kombination:

- Overhold instrumentets brugsanvisning.

- Start savklingerne i skabelonen, for de saettes an mod knoglen.

- Brug kun savklinger i skabelonen, hvis skaerestyrke ikke overstiger skabelonens tykkelse, serg for at
savklingen kan bevaege sig frit i skabelonen.

Combinatie:

- De gebruiksaanwijzing van het aandrijfsysteem moet in acht worden genomen.

- Zet de zaagbladen in beweging alvorens ze aan te brengen op het bot.

- Gebruik alleen zaagbladen in een sjabloon waarbij de zaagdikte de desbetreffende sjabloondikte niet
overstijgt en zorg ervoor dat het zaagblad vrij en ongestoord kan bewegen in de sjabloon.

Kombinatsioon:

- Ajamistiisteemi kasutusjuhendit tuleb jargida.

- Saelehed kaivitada Sabloonis enne vastu luud asetamist.

- Sabloonis kasutada iiksnes saelehti, mille IGiketugevus ei iileta vastavat 8ablooni paksust, tagada saelehe vaba
ja torgeteta liilkumine Sabloonis.

Yhdistelma:

- Kayttojéarjestelman kayttdohjetta on noudatettava.

- Sahanterd on kdynnistettdvéd ohjaimessa ennen kuin se asetetaan luuhun.

- Kéyta ohjaimessa vain sellaisia sahanterid, joiden leikkauspaksuus ei ylitd vastaavaa ohjaimen paksuutta,
sahanterdn vapaa liikkuvuus ohjaimessa on varmistettava.

Zuvduaopog:

- AkoAoUBEiTE TIG 0BNYiEG XPrIONG TOU GUOTAHATOG KiVNOoNG.

- Mpiv TomoBeTNoETE TIG AeMideq oTa 00TA TPéTel va BE0ETE O€ Kivnon To TAaialo.

- Xpnoiporoleite og MAiolo pdvo Aemideg, Twv omoiwv To maxog KoM g Sev umepBaivel To AVTIOTOIXO TAXOG TOU
mAaioiou, BeBaiwdeite OTI n Aemida KiveiTal eAeUBepa pEca aTo TAQaIO.

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

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

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

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

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

MNposeToipacieg aTov To6mMO XPrionG/AmodiKeuon Kai petadopd:
H amoBrkeuon kai n petadopd mPEMe! va yivovTal aTn yvioia 6UoKeuacia oe OppoKPaaia SwHaATIoU pe
TIpoaTacia amd okovn, emavapoAuvon, uypacia Kai nAaKr akTivoBoAia.

Skladovani:
Skladujte pfi teploté mistnosti a chrafite pfed prachem, vihkem, svétlem a
rekontaminaci.

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

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

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

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

Amobrjkeuon:
H amoBrkeuon mpémel va yivetal oe Beppokpacio dwpaTiou kol oe TepIBAAov
TIPOOTATEUNEVO OO OKOVI, UYPAsia, GpwG KAl EMaVANOAUVOT.

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

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

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

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

Havitys:
Mahdollisesti tartuntavaaralliset, terévéakéarkiset ja terdvat esineet on havitettava
lavistysta kestdvissa ja rikkoutumattomissa kertakdyttdastioissa.

AiGOeon:
AuvnTIKG HOAUCHATIKG, QIXHNPG KOI HUTEPA QVTIKEIPEVA TIPETIEN Vo DioTiOevTal OE
AaBpauaTa Soxeia piag xprong mou dev k6BovTal.

Jednéni v zévaznych pFipadech:
Vsechny zavazné pripady, ke kterym do$lo v souvislosti s vyrobkem musite nahlésit

vyrobci a pfislusnému narodnimu Gradu.

Preventivni opatfeni:

-Instrument pro jednorazové pouziti. Nepouzivejte nékolikrét!- Instrument nepouZzivejte, pokud je poskozen,
pokud je ostii tupé, pokud vykazujestopy koroze nebo pokud jsou idaje na ném necitelné.- Instrumenty
nepouZivejte, pokud byl datum jejich minimalni trvanlivosti prekrogen,pokud byl obal otevien nebo
poskozen, pokud jsou znaky na ném neditelné a pokudinstrument vykazuje stopy koroze.- Dbejte na
dostatedné chlazeni (roztok chloridu sodného) v dob& nasazeni.Plati pouze v USA:VYLUCUJEME VYSLOVNE
VESKEROU ODPOVEDNOST, BUD VYSLOVNOU NEBOKONKLUDENTNI, VEETNE ALE NE VYLUCNE, ZA
PRODEJNOST A VHODNOST VYROBKUPRO JISTY UCEL. VESKERE VEDLEJSi NEBO NASLEDNI SKODY,
VCETNE USLYCHPROFITU, POSKOZENI CIZIHO MAJETKU, VYPADKU UZIVANI NEBO
JINYCHHOSPODARSKYCH SKOD ALE NE VYLUCNE, SE VYSLOVNE VYLUCUJLV pfipadé, 7e nehledé na vyse
uvedené nelze vyloucit vedlejsi a nasledni $kody nazékladé zakonnich ustanoveni, jsou takové Skody
omezeny vyslovné na hodnotu kupniceny vadného vyrobku.

Tento zdravotnicky vyrobek, ktery je oznacen jako vyrobek na jednorézové pouZiti, neni vhodny pro obnovu
sterilizaci. Doporuceni pro jeho bezpe¢nou obnovu proto neexistuji.

Adfzerd ved alvorlige sikkerhedstilfaelde:

Alvorlige sikkerhedstilfaelde, der opstar som felge af dette produkt, skal meldes til

producenten samt til den ansvarlige nationale myndighed.

Haeftelse:

Uden for USA: Brugeren er forpligtet til at kontrollere produktets egnethed ogmulig anvendelse til de planlagte
formal. Instrumenternes brug er underlagtbrugerens ansvar. Er brugeren ansvarlig for skader, nedszettes eller
bortfalderfirmaets, Gebr. Brasseler, heeftelse helt. Dette geelder isaer, hvis brugerentilsidesaetter
brugsanvisningerne eller advarsler samt ved uagtsom forkert brug.Kun i USA: ENHVER GARANTI, BADE
UDTRYKKELIG ELLER STILTIENDE, INKLUSIVE,MEN IKKE BEGRANSET TIL, ENHVER GARANTI FOR
SALGBARHED OG EGNETHEDTIL ET BESTEMT FORMAL ER UDTRYKKELIGT UDELUKKET. ENHVER
SEKUND/RSKADE ELLER F@LGESKADE, INKLUSIVE, MEN IKKE BEGR/ANSET TIL, TAB AFINDTAGT, SKADER PA
ANDRES EJENDOM, UDGIFTER PGA. NEDTIDER ELLERANDRE @GKONOMISKE SKADER ER UDTRYKKELIGT
UDELUKKEDE. Kan felgeskaderog sekundzere skader uagtet heraf ikke undgas iht. gaeldende lov, er disse
skaderudtrykkeligt begraenset til salgsprisens veerdi for det defekte produkt.

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

Gedrag bij ernstige incidenten:

Alle ernstige incidenten die zich voordoen in verband met het product moeten

worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde nationale instantie.

Aansprakelijkheid:

Buiten de VS: De gebruiker is verplicht om het product op eigenverantwoordelijkheid voor gebruik te
controleren op de geschiktheid en degebruiksmogelijkheden voor de voorziene doeleinden. Het gebruik van
deinstrumenten valt onder de verantwoordelijkheid van de gebruiker. In geval vannalatigheid van de gebruiker
weigert de firma Gebr. Brasseler geheel of gedeeltelijkalle aansprakelijkheid voor de veroorzaakte schade. Dit
geldt in het bijzonder bijniet-inachtneming van de gebruiksaanwijzingen of waarschuwingen of bijonopzettelijk
foutief gebruik voor de gebruiker.Uitsluitend in de VS: IEDERE GARANTIE, ZOWEL UITDRUKKELIJK
ALSSTILZWIJGEND, MET INBEGRIP VAN MAAR NIET BEPERKT TOT IEDERE GARANTIEVAN DE
VERHANDELBAARHEID EN GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALDDOELEINDE, IS UITDRUKKELIJK UITGESLOTEN.
IEDERE AANSPRAKELIJKHEIDVOOR ALLE MOGELIJKE NEVEN- OF GEVOLGSCHADE, MET INBEGRIP VAN
MAARNIET BEPERKT TOT GEDERFDE WINST, SCHADE AAN EIGENDOMMEN VAN DERDEPARTIJEN, DERVING
VAN GEBRUIK OF ANDERE ECONOMISCHE SCHADE ISUITDRUKKELIJK UITGESLOTEN. Indien ondanks het
bovenstaande gevolg- ennevenschade als gevolg van de wettelijke voorschriften niet kan worden vermeden,dan
is dergelijke schade uitdrukkelijk beperkt tot de waarde van de aankoopprijsvan het defecte product.

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

Kaitumine tosiste onnetusjuhtumite korral:

Koikidest tootega seoses ilmnenud tdsistest Gnnetusjuhtumitest tuleb teatada

tootjale ja padevale riiklikule ametiasutusele.

Vastutus:

Kehtib véljaspool USA-d: Kasutaja vastutab enne toote kasutamist ise selle kontrollimise eest, et veenduda selle
ettendhtud otstarbel sobivuses. Kasutajavastutab instrumentide kasutamise eest. Kui kahju tekib kasutaja
kaassiilil, kaob Gebr. Brasseler’i vastutus osaliselt voi téielikult kdikide sellega kaasnevate kahjude eest. See on
nii eelkdige siis, kui need tulenevad kasutusjuhendite v&i hoiatusteeiramisest v&i kasutajapoolsest toote

tahtmatust véérkasutamisest.Kehtib tiksnes USA-s:MISTAHES GARANTIID, NIl SELGESONALISED KUI KAUDSED,

SEALHULGAS, KUID MITTE PIIRATUD TURUSTATAVUSE VOI KONKREETSEKS EESMARGIKS SOBIVUSEGA, ON
SELGESONALISELT VALISTATUD. MISTAHES TOOTEST JOHTUVAD KAHJUD, SEAHULGAS, KUID MITTE PIIRATUD
SAAMATA JAANUDKASUMI, VOORA OMANDI KAHJUSTAMISE, KASUTAMATA JAAMISE VOI MUUMAJANDUSLIKU
KAHJUGA, ON SELGESONALISELT VALISTATUD.Kui iilaltoodust olenemata ei saa seaduslikel pdhjustel tekkinud
tagajargi ja ettendgematuid kahjusid vélistada, siis piirduvad sellised kahjud selgesonaliseltdefektse toote
ostuhinnaga.

See lihekordse tootena mérgistatud meditsiiniseade ei ole ette néhtud korduvkasutuseks ettevalmistamiseks.
Soovitusi selle toote ohutuks korduvkasutuseks ettevalmistamiseks ei ole seepérast olemas.

Menettely vakavissa tilanteissa:

Kaikista tuotteeseen liittyvistd vakavista tilanteista on ilmoitettava valmistajalle tai

toimivaltaiselle kansalliselle virastolle.

Takuu:

USA:n ulkopuolella. Kayttéja on velvollinen tarkistamaantuotteen omalla vastuullaan ennen sen kayttéonottoa
mité tulee sensoveltuvuuteen mahdollisiin kdyttotapoihinaiottuihin tarkoituksiin. Instrumenttien kéytt6 on
kayttajan vastuulla. Kayttajanmydotavaikuttava laiminlydnti aiheutuneessa vahingossa johtaa firman Gebr.
Brasseler mydntdman takuun alenemiseen tai raukeamiseen tdysin. Nain tapahtuuetenkin, ellei kdytt4ja noudata
antamiamme ohjeita tai varoituksia seké kayttdjantahallisessa véarinkdytdssa.Ainoastaan USA:ssa. KAIKKI
TAKUU, JOKO NIMENOMAINEN TAI EPASUORA,MUKAAN LUKIEN, MUTTA EI RAJOITETTU, KAIKISTA OHEIS-
TAISEURANTAVAHINGOISTA, MUKAAN LUKIEN, MUTTA EI RAJOITETTU MENETETYISTAVOITOISTA, MUKAAN
LUKIEN, MUTTA EI RAJOITETTU VIERAAN OMAISUUDENVAURIOITUMISESTA; KAYTON KESKEYTYMISESTA TAI
MUISTA TALOUDELLISTAVAHINGOISTA ON NIMENOMAAN POISSULJETTU. Mikéli edell olevasta
huolimattaseuranta- ja oheisvahingoita ei lakisdateisten maéréaysten vuoksi voida vélttaa,téllaiset vahingot on
nimenomaisesti rajoitettu viallisen tuotteen kauppahintaan.

Tata kertakayttStuotteeksi merkittyd ladkinnéllista laitetta ei ole tarkoitettu
puhdistettavaksi jalleenk&ytt6d varten. Tamén vuoksi télle tuotteelle ei ole
olemassa varmaa puhdistusta koskevia suosituksia.

Zupmepipopa OE TIEPITITWOT COBAPWY TTEPIOTATIKWV:

‘OAa Ta 6oBapd TIEPIGTATIKG TIOU OXETICOVTANI LIE TO TIPOIOV TIPETEN Vol avadpepOoUv

OTOV KQTAOKEUAOTH) KOI TNV appodia €BvIKn apx.

EuBuvn:

ExT6G Twv H.M.A.: O XprjoTng €ivan umoxpewpévog va eAéyEel pe Sikr Tou eubUvNTOug TPOTIOUG XProNG Tou
TIPOIOVTOG Kail TNV KATOANAGTNTY Tou yial TovITPoBAEMOPEVO GKOTIO TIpIV TNV Xpron Tou. O XproTng XpnolpoTole
Ta epyaAeia pedikr Tou euduvn. H pepikr) eublvn Tou XproTn odnyei o€ TEPIOPIOPO 1} AMOKAEIGHOTNG EUBUVNG TNG
Gebr. Brasseler. AuTo 1oxUel 1810iTEPQ OE TIEPITTWON AyVONON TWVOdNYIWY XProNG, TwV TPOEISOTOINCEWY I} O
TIEPITTWON aKkoUoI0G AavBaapevngxprong amd Tov xpriotn.Movo otig H.M.A.: OMOIAAHMOTE PHTH H EMMESH
EFTYHZH,XYNMMNEPINAMBANOMENOY, ENAEIKTIKA, KAGE EFTYHZH THXEMIMOPEYZIMOTHTAX KAI THX
KATAAAHAOTHTAZ I'lA ENAN 2YTKEKPIMENOZKOTMO, AMOKAEIETAI PHTA. AlTIOKAEIONTAI PHTA KAGE
SYNA®EIZ HEMAKOAOYOES ZHMIES, SYNMIMEPINAMBANOMENOY, ENAEIKTIKA, AIA®YTONTOSZKEPAOYS,
ZHMIEX 3E ZENH IAIOKTHZIA, ANQAEIAY XPHEHE 'H AAAEZOIKONOMIKEE ANQAEIES. Me Tnv emUAagn Tng
avwTEpw Tapaypadou, avouvadeig f emakoAoudeg {NuIEG dev Prmopouv va amodeuxBolv Adyw Twv
VOHIKWVIIOTAEEWY, 01 {NpIEG AUTEG TEpIopiovTal oTnV ofia TNG TIUMAG ayoPAG TOUEAGTTWHOTIKOU TIPOIOVTOG.

AuTO TO 10TPIKO TIPOIOV, TO OToio GEPEI GrHAVaT TTPOIOVTOG piag xprong dev
mpoBATETaN yia emavenieEepyaaia. Qg ek TouTou, Sev dioTiOevTal UTOSEIEEIG yIa
aopon emaveneEepyaoia auToU TOU TIPOIOVTOG.

Znackova reference:
Tu jmenované obchodni znacky tfetich jsou obchodni znacky toho pfislu§ného majitele
obchodni znacky.

Mzerker reference:
De her anferte maerketegn tilherer maerkeejeren.

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

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

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

Avadopd EUTTOPIKWY ONUATWV:
Ta epMOPIKA OIHOTA TPITWV TTOU AVOMEPOVTAI OTO KEIPEVO AVIIKOUV OTOUG EKAOTOTE
1510KTATEG TOUG.
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Hasznélati atmutatoé.

Csonflirészlap, egyszer hasznalatos, steril
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Istruzioni d'uso.
Lame di sega per osso sterili monouso

Lieto3anas instrukcija.
Kaulu zaga asmeni vienreizéjai lieto3anai, sterili

Naudojimo instrukcija.
Vienkartinio naudojimo sterilios kaulo pjtklo geleztés

Bruksanvisning.
Sagblad ben engangsbruk sterile

Instrukcja obstugi.
Ostrza do pity kostnej sterylne, jednorazowego uzytku

Manual de instrugdes.
Laminas de serra para osso, descartéveis e esterilizadas

Instructiuni de utilizare.
Lame de ferastrdu pentru masa osoasa, de unic folosinta,
sterilizate

YnyrtctBo 3a ynotpeby.
JlucTosu TecTepe 3a KOCTY 3a jeaHOKpaTHy ynotpeby
CTepunHn

Névod na obsluhu.

Pilové listy na kosti na jednorazové pouZitie, Sterilné
Navodila za uporabo.

Zagini listi za kosti za enkratno uporabo, sterilni
Bruksanvisning.

Ségklingor for ben - engangsbruk sterila

Kullamim Kilavuzu.

Kemik testere bigaklari Tek kullanimlik steril
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Az orvostechnikai eszkdzokre vonatkozé 1ISO 15223-1 jeld bélumok -
Orvostechnikai eszk6zok felir sorén h

informaciék - 1. rész: Altalanos kévetelmények

any szerinti
alandé szimbél k, jelolések és atadandé

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

Simboli atbilstoSi ISO 15223-1: Mediciniskas ierices - Medicinisko ieri¢u markéjuma
izmantojamie simboli, apzZimé&jumi un noradama informacija -
1. dala: Visparigas prasibas

Svrmbol.

Simboliai i§ ISO 15223-1: Medici prietaisai - M prietaisy jras
simboliai, Zyméjimas ir pateikiama informacija - 1 dalis: bendrieji reikalavimai

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

Symbole normy ISO 15223-1: Wyroby medyczne - Symbole do stosowania na etykietach
wyrobéw medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczonych wraz z nimi informacjach - Cze§é
1: Wymagania ogéline

Cikkszém, hivatkozasi szdm 5.1.6: A gyart6 cikkszamat adja meg az orvostechnikai eszkéz
azonosithatéséga érdekében.

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

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

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

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

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

Gyértési tételszdm, hivatkozasi szdm 5.1.5: A gyart6 gyartasi tételszamat adja meg a gyartasi tétel
azonosithatéséga érdekében.

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

RaZo8anas partijas numurs, atsauces numurs 5.1.5: Norada raZotaja partijas apziméjumu, kas |auj
identificét partiju vai laidienu.

Gamybos partijos numeris, nuorodos numeris 5.1.5: Nurodo gamintojo serijos numerj, kad bty
galima identifikuoti serijg arba partija.

Batchnummer, referansenummer symbol 5.1.5: Viser produsentens chargenummer slik at charge
eller lot kan identifiseres.

Numer seryjny partii, numer referencyjny 5.1.5: Oznacza nadany przez producenta numer seryjny
partii, pozwalajacy zidentyfikowa¢ parte lub serig konkretnego wyrobu medycznego.

STERILE[R]

Sugarzassal sterilizélt, hivatkozasi szdm 5.2.4: Sugérzéssal sterilizalt orvostechnikai terméket jeldl.

Sterilizzato con radiazioni, numero di riferimento 5.2.4: Indica che un’apparecchiatura medicale &
stata sterilizzata con radiazioni.

lerice sterilizéta ar radiaciju, atsauces numurs, simbols 5.2.4: Norada medicinisko ierici, kas tika
sterilizéta ar radiaciju.

Apsvitintas, nuorodos numeris Simbolis 5.2.4: Nurodo medicinos prietaisa, kuris
buvo sterilizuotas Svitinant.

Stralesterilisert, referansenummer symbol 5.2.4: Viser medisinsk utstyr som er sterilisert ved hjelp av
straling.

Sterylizacja promieniowaniem, numer referencyjny symbol 5.2.4: Oznacza wyréb medyczny
sterylizowany promieniowaniem.

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

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

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

Esant sugadintai pakuotei nenaudoti. Nuorodos numeris Simbolis 5.2.8: Nurodo
medicinos prietaisa, kuris neturi buti naudojamas, jei pakuoté pazeista ar atidaryta.

Ma ikke brukes ved skade pa emballasjen, referansenummer symbol 5.2.8: Viser medisinsk utstyr
som ikke ber brukes ved skade pa emballasjen eller hvis emballasjen er dpnet.

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

Gyarto, hivatkozasi szam 5.1.1: Az orvostechnikai termék gyartojat jeloli.

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

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

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

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

Producent, numer referencyjny symbol 5.1.1: Oznacza producenta wyrobu.

Gyértési datum, hivatkozasi szam 5.1.3: Az orvostechnikai termék gyartasanak datumat jeldli.

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

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

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

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

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

Forgalmazd, hivatkozési szdm 5.1.9. szimbdlum: Megadja a véllalatot, amely az adott helyen
forgalmazza a gydgyaszati segédeszkozt.

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

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

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

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

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

Felhasznélhat6sag hatérideje, hivatkozasi szdm 5.1.4: Azt a datumot jel6li, amely utén az
orvostechnikai termék felhasznaldsa mar tilos.

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

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

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

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

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

Vegye figyelembe a hasznalati utasitast, hivatkozasi szdm 5.4.3: Figyelmezteti a felhasznalét a
hasznélati utasitds betartdsénak sziikségességére.

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

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

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

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

Instrukcja obstugi, numer referencyjny symbol 5.4.3: Informuje uzytkownika o koniecznosci
zapoznania sig z instrukcjg obstugi.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Vienkarsas sterilas barjeras sistéma ar aizsargiepakojumu iek$pusé, simbola atsauces numurs
5.2.13.: Norada vienkarsas sterilas barjeras sistému ar aizsargiepakojumu iek$puseé.

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

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

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

Egyszeres steril barrier kiils6 védécsomagoléssal, hivatkozasi szam 5.2.14.: egyszeres steril barriert
jeldl kiils6 védécsomagolassal.

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

Vienkarsas sterilas barjeras sistéma ar aizsargiepakojumu arpusg, simbola atsauces numurs 5.2.14.:

Norada vienkar$as sterilas barjeras sistému ar aizsargiepakojumu arpuse.

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

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

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

Ujra felhasznalni tilos, hivatkozasi szam 5.4.2: Olyan orvostechnikai termékre utal, amely egyszeri
felhasznélésra, 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 procediras laika.

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

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

Nie nadaje sig¢ do ponownego uzycia, numer referencyjny symbol 5.4.2: Oznacza wyréb medyczny,
ktéry jest przewidziany do jednorazowego uzytku lub do uzycia przez jednego pacjenta w czasie
indywidualnego leczenia.
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Figyelem, hivatkozasi szam 5.4.4: Felhivja a felhaszndlé figyelmét a haszndlati utasitas biztonséag
szempontjabél fontos olyan részeinek (pl. figyelmeztetd tudnivaldk, elévigyazatosségi intézkedések)
attanulmanyozésara, amelyek magan az orvostechnikai terméken szamos oknal fogva nem
tlintethetdk fel.

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

levéribai, atsauces numurs, simbols 5.4.4: Informé lietotaju par nepiecieSamibu iepazities ar drosibai
svarigo informaciju, bridinajumiem un informaciju par piesardzibas pasakumiem, kuru dazadu iemeslu
dé| nav iespé&jams izvietot tie$i uz mediciniskas ierices.

Démesio, nuorodos numeris Simbolis 5.4.4: Bitina, kad vartotojas perzitréty instrukcijoje svarbia, su
apsauga susijusig informacija, kuri dél jvairiy prieZas¢iy negaléjo bati nurodyta ant paties medicinos
produkto, pvz., jspéjamuosius Zenklus ir atsargumo priemones.

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

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

Széraz helyen tartandd, a szimbdlum hivatkozési szama 5.3.4: nedvességtél védendd orvostechnikai
terméket jeldl.

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

Uzglabat sausa vieta, atsauces numurs 5.3.4: apzimé medicinisko ierici, kas jaaizsarga no mitruma.

Laikyti sausai, nuorodos numeris 5.3.4 simbolis: nurodoma, kad medicinos prietaisa reikia saugoti
nuo drégmes.

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

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

Napfénytél védendd, a szimbélum hivatkozési szdma 5.3.2: fényforrasoktél védendé orvostechnikai
terméket jelol.

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

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

Saugoti nuo saulés spinduliy, nuorodos numeris 5.3.2 simbolis: nurodoma, kad medicinos prietaisg
reikia saugoti nuo Sviesos Saltiniy poveikio.

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

Chroni¢ przed $wiattem stonecznym, numer referencyjny 5.3.2: okresla produkt medyczny, ktéry
wymaga ochrony przed zrédtami $wiatta.
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Veszélyes anyagokat tartalmaz, hivatkozési szdm 5.4.10.: Azt jelzi, hogy egy gyogyaszati termék
potencialisan rékkelt6, mutagén vagy reprodukciét karosité anyagokat, vagy a hormonhéaztartést
zavaré hatésu anyagokat tartalmaz.

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

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

Sudétyje yra pavojingy medziagy, nuorodos numeris 5.4.10: nurodo, kad medicinos prietaiso
sudétyje gali buti potencialiai kancerogeniniu, mutageninil.‘ ar toksisky reprodukcijai medziagy arba
medziagy, turin¢iy endokrining sistema ardanciy savybiy.

Inneholder farlige stoffer, referansenummer 5.4.10: Henviser at medisinsk utstyr kan inneholde
potensielt kreftfremkallende, arvema]teriaIeforandrende eller fertilitetshemmende stoffer eller stoffer
med endokrinskadelige egenskaper.

Zawiera niebezpieczne substancje, numer referencyjny 5.4.10: Oznacza, ze produkt medyczny
zawiera substancje, ktére moga by¢ rakotwércze, mutagenne, dziak?jace szkodliwie na rozrodczo$¢
lub substancje zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego.

! A kutatasok szerint a tobb mint 0,1% tomegszazaléknyi kobaltot (CAS: 7440-48-4) tartalmazé
termékek nem birnak rékkelt6, mutagén vagy reprodukciét kérosité (CMR-besorolés 1B) hatéssal.
Nincs sziikség tovabbi intézkedésekre.

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

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

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

! Kunnskaper viser at produkter med en koboltmasseandel pé over 0,1 % (CAS: 7440-48-4) ikke
utgjor fare for hverken cancerogenitet, mutagenitet eller reproduksjonstoksisitet (CMR-klassifisering
1B). Det er ikke ngdvendig 4 iverksette flere tiltak.

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

Orvosi késziilék, 5.7.7 hivatkozési szam: Jelzi, hogy a termék orvostechnikaii eszkdz.

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

Mediciniska ierice, atsauces numurs 5.7.7: Norada, ka izstradajums ir mediciniska ierice.

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

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

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

Az EU torvényhozésa éltal szabalyozva: CE megfelelGségi jelzés

Regolamentata dalla legislazione europea: La marcatura CE di conformita

Reguléts Eiropas likumdosana: CE atbilstibas marké&jums

Reguliuoja europinis teisés aktas: CE atitikties Zenklas

Regulert via europeisk lovgivning: CE-merking

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

Nem szabalyozott szimbélum: Megadja a svajci meghatalmazottat

Simpolo no regolamentato: Indica il mandatorio autorizzato in Svizzera

Neregulétais simbols: Norada pilnvaroto personu Sveicé.

Nereguliuojamas simbolis: Rodo jgaliotajj atstova Sveicarijoje

Ikke regulert symbol: Viser personen med fullmakt i Sveits

Symbol nieregulowany: Oznacza podmiot uprawniony w Szwajcarii.

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

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

Regulé Apvienotas Karalistes tiesibu akti:
UKCA atbilstibas marké&jums (AK atbilstiba novértéta), kam seko atbilstibas novértésanas institicijas
identifikacijas numurs.

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

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

Regulowany prawem brytyjskim: UKCA $wiadectwo zgodnosci (ocena zgodno$ci Zjednoczonego
Krélestwa), razem z numerem identyfikacyjnym jednostki certyfikujace;j.

Nem szabalyozott szimb6lum:
Vigyazat: Az Amerikai Egyesiilt Allamok szovetségi torvényeinek megfeleléen ez a
késziilék csak egy orvos szdmdra vagy orvosi el6irésra értékesithetd.

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

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

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

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

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

Nem szabalyozott szimbélum: Mennyiség

Simbolo non regolamentato: Quantita

Simbols, kas nav reguléts normativajos aktos: Daudzums

Nereguliuojamas simbolis: Kiekis

Ikke regulert symbol: Mengde

Symbol nieuregulowany: llo$¢

Nem szabalyozott szimbélum: Felhasznélt anyag

Simbolo non regolamentato: Materiale utilizzato

Simbols, kas nav reguléts normativajos aktos: lzmantotais materials

Nereguliuojamas simbolis: Naudojama medZiaga

Ikke regulert symbol: Brukt materiale

Symbol nieuregulowany: Zastosowany materiat

Vonalkéd: GS1 formatum

Codice a barre: formato GS1

Svitrkods: GS1 formata

GS1 briksninio kodo struktira

Strekkode: GS1 struktur

Kod kreskowy: GS1 struktura

Vonalkéd: HIBC formatum

Codice a barre: formato HIBC

Svitrkods: HIBC formata

HIBC briksninio kodo struktira

Strekkode: HIBC struktur

Kod kreskowy: HIBC struktura

Nem szabalyozott szimbélum: bevezetd vonalkéd a GUDID szémara

Simbolo non regolamentato: Primo barcode per GUDID

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

Nereguliuojamas simbolis: pagrindinis briksninis kodas GUDID

Ikke regulert symbol: Ledende strekkode for GUDID

Symbol nieregulowany: kod dla GUDID

Anyag: Rozsda- és savall6 acél

Materiale: Acciaio inossidabile resistente agli acidi

Materials: neriiséjoss un skabjizturigs térauds

MedZiaga: korozijai ir rigstims atsparus plienas

Materiale: Rust- og syrebestandig stal

Materiat: stal nierdzewna i kwasoodporna

Rendeltetés:

A csontf(irészlapok sebészeti meghajtérendszerrel és részben egy sablonnal egyiitt mitéti
beavatkozésok alatt csontok és a test ezzel dsszehasonlithaté keménységli sajét széveteinek a
megmunkaldsara szolgalnak olyan betegségek kezelése, illetve elldtasa soran, melyeknél a csontok
megmunkélasa sziikségessé valik. Az eszkdz kizérélag sebészek és egészségligyi szakszemélyzet éltal
kérhazak vagy sebészeti rendel6k miitéiben, betegeken hasznalhaté, amennyiben a potencialis haszon a
kockéazatokat meghaladja. A megmunkalas a flirészlapok reciprok vagy oszcillalé mozgéséval torténik.

Destinazione d’uso:

Le lame di sega per 0sso sono connesse a un'unita chirurgica, e in qualche caso, con una dima
corrispondente. Sono utilizzate per la lavorazione di 0sso e di tessuti corporali con una durezza
comparabile nell’ambito della chirurgia per la cura e il trattamento delle malattie che richiedono la
lavorazione dell'osso. Questi strumenti vengono utilizzati esclusivamente da chirurghi e personale
medico nell’ambito di interventi chirurgici su pazienti umani fintantoché i potenziali benefici associati al
trattamento superano il rischio legato all’intervento. La lavorazione viene effettuata grazie al movimento
reciproco oppure oscillante delle lame di sega.

Lietosanas mérkis:

Kaulu zaga asmeni tiek lietoti kopa ar kirurgisku piedzinas sistému un dalgji ar Sablonu, tie ir paredzéti
kaulu un lidzigas cietibas kermena audu grie$anai slimibu arsté$anas vai simptomu uzlabo$anas
ietvaros, ja nepiecieS$amas operacijas uz kauliem. Asmenus drikst lietot tikai kirurgi un mediciniskais
personals slimnicas specialos operaciju blokos operacijam uz cilvékiem, ja potencialais labums ir lielaks
par riskiem. GrieSanu veic ar reciproku vai osciléjoSu kustibu. Tos drikst lietot tikai kirurgi un
mediciniskais personals slimnicas specialos operaciju blokos operacijam uz cilvékiem, ja potencialais
labums ir lielaks par riskiem. GrieSanu veic ar reciproku vai oscilgjosu kustibu.

Prietaiso paskirtis:

Kaulo pjuklo geleztés kartu su chirurgine varomaja sistema ir dalinai su atrama yra skirtos kaulams ir
panasaus kietumo kiino audiniams apdoroti chirurginiy procediry metu gydant ar palengvinant ligas,
dél kuriy batina apdoroti kaulus. Juos naudoti gali tik chirurgai ir medicinos personalas Zmonéms
ligoninéje arba chirurginése praktikose operacinéje aplinkoje, jei galima naudoja didesné uZ rizika.
Apdorojimas atliekamas naudojant reciprokinj arba osciliuojantj gelez¢iy judesj.

Hensikten:

Ben-sagbladene knyttet til et kirurgisk drivsystem og delvis med en sjablong, er beregnet til bearbeiding
av ben og kroppsvev med sammenlignbar hardhet i forbindelse med kirurgiske inngrep som skal
behandle eller lindre sykdommer som krever bearbeiding av ben. Sagbladene anvendes utelukkende pa
mennesker og brukes av kirurger og medisinsk fagpersonell p& sykehus eller kirurgiske legekontorer i
operasjonsmiljget safremt den potensielle nytten av behandlingen er sterre enn risikoen. Bearbeidingen
foregar med en resiprok eller oscillerende bevegelse av sagbladene.

Przeznaczenie:

Ostrza do pit kostnych z chirurgicznym systemem napedowym i cze$ciowo z szablonem przeznaczone sa
do obrobki kosci i tkanek o poréwnywalnej twardosci podczas zabiegu chirurgicznego majacego na celu
leczenie réznych choréb wymagajacych opracowania kosci. Uzywane moga by¢ one wytacznie przez
chirurga i specjalistyczny personel w szpitalach na salach operacyjnych, o ile potencjalne korzysci
przewyzszaja ryzyko. Ko$¢ opracowywana jest ruchami recyprokalnymi lub oscylujacymi.

Javallat:
oszteotomia ortopédiai, széjsebészeti és traumatolégiai miitétek sorén

Indicazione:
Osteotomia nell'ambito di intervenzioni chirurgiche ortopediche, chirurgia orale e maxillo-facciale e
traumatologia

Indikacija:
Osteotomija kirurgiskas ortopédijas ietvaros, mutes sejas un Zoklu kirurgija un traumatologija.

Indikacijos:
Osteotomijos procediros chirurginés ortopedijos, veido ir Zandikaulio chirurgijos bei traumatologijos
srityje

Indikasjon:
Osteotomier i forbindelse med kirurgisk ortopedi, munn-kjeve-ansiktskirurgi og traumatologi

Wskazania:
Osteotomia przeprowadzana w czasie zabiegu ortopedycznego, chirurgia szczekowo-twarzowa i
traumatologia

Ellenjavallat:

- Ismert fémallergia vagy a sebészi beavatkozasok altaldnos ellenjavallatai.

- Olyan beavatkozasok, amelyeknél a motoros f(irész hasznélata a potencialis haszonnal nagyobb
kockézattal jar (pl. sternotomia, idegsebészet).

- Tilos motoros flirészt hasznalni, ha az ortopédiai vagy sebészeti beavatkozasoknak mas, altalanos
ellenjavallata van.

- Olyan beavatkozasok, amelyek egy adott csontminéséget feltételeznek, illetve ahol fennall a veszélye a
fontos szovetstruktirak karosodasanak.

Controindicazione:

- Preesistenti allergie ai metalli nonché le controindicazioni note per gli interventi chirurgici.

- Intervenzioni in cui I'uso di una sega motorizzata rappresenta un rischio che predomina il beneficio
potenziale della sega (per es. esternotomia mediana, neurochirurgia).

- L'utilizzo di una sega motorizzata non & adatta se esistono altre controindicazioni generali relazionati
con gli interventi chirurgici ortopedici.

- Interventi che richiedono una determinata qualita d'osso o in cui esiste il rischio di danneggiare delle
strutture tessutali importanti.

Kontraindikacijas:

- Pastavosas alergijas uz metaliem, ka ari pazistamas kontrindikacijas pret kirurgiskam operacijam.

- Operacijas, kuras ar motoru darbinama zaga izmanto$ana ir saistita ar risku, kas parsniedz potencialo
labumu (pieméram, sternotomija, neirokirurgija).

- Ar motoru darbinamu zagi nedrikst izmantot ari gadijumos, kad pastav citas visparéjas kontrindikacijas
pret ortopédisko kirurgisko operaciju.

- Operacijas, kuru veiksmigai veik$anai nepiecieSsama noteikta kaulu kvalitate vai kuras pastav risks
bojat svarigas audumu struktiras.

Kontraindikacijos:

- turimos alergijos metalui arba Zinomos kontraindikacijos chirurginéms procedtroms.

- procediros, kuriy metu naudojant pjikla su varikliu kyla pavojus, kuris virija galima nauda (pvz.,
sternotomija, neurochirurgija ).

- pjuklas su varikliu neturéty bati naudojamas, kai yra kity bendrujy kontraindikacijy ortopedinéms,
chirurginéms proceduroms.

- procediros, kurioms reikalinga tam tikra kauly kokybé arba kuriy metu kyla pavojus pazeisti svarbias
audiniy struktdras.

Kontraindikasjon:

- Eksisterende metallallergier eller kjente kontraindikasjoner for kirurgiske inngrep.

- Inngrep der bruken av motordrevet sag er en risiko som er sterre enn den potensielle nytten (f.eks.
sternotomi, nevrokirurgi).

- En motordrevet sag ber ikke brukes dersom det foreligger andre generelle kontraindikasjoner for et
ortopedisk, kirurgisk inngrep.

- Inngrep som forutsetter en bestemt benkvalitet eller der det er fare for at viktige vevstrukturer skades.

Przeciwwskazania:

- alergie na metal lub zabiegi chirurgiczne.

- zabiegi, podczas ktérych uzycie pit z napedem mechanicznym stanowi ryzyko, ktére jest wigksze niz
potencjalne korzysci (np. sternotomia, neurochirurgia)

- nie nalezy uzywaé pit z napgdem mechanicznym, jezeli istniejg ogélne przeciwwskazania do zabiegéw
ortopedycznych, chirurgicznych.

- zabiegi, ktére wymagajg odpowiedniej jakosci kosci lub takie, ktére wigza sie z ryzykiem uszkodzenia
waznych struktur tkankowych.

Biztonsagi tudnivaldk:

- Egyszer hasznélatos szerszam. Ne hasznélja Ujra!

- A cimkén levé tudnivalok figyelembe vétele kételezé.

- Hasznélatba vétel el6tt ellendrizni kell a szerszam szilérd rogzitését.
- A szerszamokat Uitkozésig be kell fogni a kézi egységbe.

- A szerszamok steril csomagolésban érkeznek.

- A flirészlap hajtasban valé rogziilését Uresjaratban tesztelje.

Indicazioni di sicurezza:

- Strumento monouso. Non riutilizzare!

- Rispettare le indicazioni riportate sull’etichetta.

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

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

- Lo strumento & confezionato sterile.

- Per verificare che la sega sia alloggiata in modo sicuro nel manipolo, attivare il manipolo senza
applicare la sega sull'osso.

Drosibas noradijumi:

- Instruments ir paredzéts tikai vienreizéjai lietoSanai. Nelietot atkartoti!
- leverojiet noradijumus uz etiketes.

- Pirms lietoSanas uzsak$anas parbaudiet instrumenta dro3o fiksaciju.

- Instrumentus lidz ierobeZotajam iespilét rokturi.

- Dotais instruments ir iepakots sterila iepakojuma.

- Tuk3gaita parbaudit, vai zaga asmens ir nostiprinats pareizi.

Saugos nurodymai:

- Vienkartinio naudojimo instrumentas. Nenaudoti pakartotinai!

- Reikia laikytis etiketéje pateikty nurodymy.

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

- Sis instrumentas yra steriliai supakuotas.

- Pjuklo gelez¢iy laikymasi pavaros sistemoje tikrinti tuscia eiga.

Sikkerhetshenvisninger:

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

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

- Spenn fast instrumentene helt til anslag i handtaket.

- Foreliggende instrument er sterilt innpakket.

- Test i tomgang om sagbladet sitter godt fast i drivanordningen.

Wskazéwki bezpieczeristwa:

- Instrument do jednorazowego uzycia. Nie stosowa¢ ponownie!

- Nalezy przestrzega¢ informacji znajdujacych sig na etykiecie.

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

- Niniejszy instrument znajduje si¢ w opakowaniu sterylnym.

- Sprawdzi¢ zamocowanie w napedzie wykonujac ruch prébny

Figyelmeztetd tudnivaldk:

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

- Keriilje a tulzott nyoméeréket.

- Ugyeljen a megfelel6 hiitésre és Gblitésre.

- A barmilyen médon sériilt szerszamok tovabb nem hasznélhaték.

- A (sablonban valé) hasznélat soran keriilje a flirészlap megdontését, megemelését vagy
elcsavarédsat.

Avvertimenti:

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

- Evitare pressioni di contatto eccessive.

- Assicurare sufficiente raffreddamento e irrigazione.

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

- Durante I'utilizzo (nella dima) evitare che lo strumento si blocchi o pieghi. Non utilizzare mai come
leva.

Bridinajumi:

- Nedrikst apstradat metalu un lieto$anas laika instrumenti nedrikst nonakt kontakta ar metalu.

- Nepiespiediet parak stipri.

- Nodrosiniet pietiekoSu dzeséSanu un skalosanu.

- Jebkuru ierices bojajumu raSanas gadijuma vairs nelietojiet ierici.

- Lieto3anas laika (3ablona) jaizvairas no zaga asmens nobidiSanas, izspie3anas vai deformésanas.

|spéjimai:

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

- Uztikrinkite pakankama au$inima ir skalavimag.

- Bet kokiy pazeidimy turintys instrumentai paprastai nebegali biti naudojami.

- Naudojant (atramoje) vengti uZlenkti, atsverti ar sulenkti pjuklo gelezte.

Advarsler:

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

- Unngé for haye trykkrefter.

- Sorg for tilstrekkelig kjoling og spyling.

- Instrumenter med enhver form for skade ma ikke brukes.

- Unngé kanting, lefting som hevearm og beying av sagbladet under bruken (i sjablongen).

Wskazéwki ostrzegawcze:

- Instrumentami nie nalezy opracowywaé metali, takze podczas ich uzywania nalezy unika¢ ich
kontaktu z metalem.

- Unika¢ zbyt duzego nacisku na instrument.

- Zwrécié uwage na wystarczajace chtodzenie i ptukanie.

- Nie uzywac instrumentéw z jakimikolwiek oznakami uszkodzenia.

- Podczas uzywania instrumentu (w szablonie) nalezy unika¢ naginania, skrecania i uzywania pity jako
dzwigni.

Tovabbi kocka k és asok:

Fert6zés alakulhat ki vagasos sériiléseknél fert6zott beteg, felnaszndlé vagy harmadik fél esetén,
valamint allergids /toxikus reakcié vagy szovet- és csontnekrozis, illetve a kérnyezé szovetek
visszafordithatatlan karosoddasa alakulhat ki tdlzott héfejlédés, szennyezett/fertézott, nem
biokompatibilis, toredezett vagy sériilt mlszerek, a miszerek elmaradé azonositésa, a steril barrier
megsértése, hegyes peremek és éles élek vagy a hajtasban Iévé miiszer levélasa miatt. Az okok a
kovetkezék lehetnek: szakszer(tlen vagy hibas hasznalat, a hajtéssal vagy a sablonnal valé helytelen
kombindaci6, mas anyagokkal valé kélcsénhatés, elégtelen megjeldlés, nem megfelel6 artalmatlanités,
az lizembe helyezés esetleges hibdi, helytelen térolas vagy széllitas, a kopas miatti kivalogatas
elmaradésa, a meghajtasba vald szakszer(tlen befogas.

Rischi residui ed effetti collaterali:

Una contaminazione attraverso ferite da taglio con infezione nel paziente, 'operatore o terze persone,
nonché attraverso reazioni allergiche o necrosi tissulare o necrosi ossea oppure danneggiamenti
irreversibili delle strutture tissulari intratoraciche puo essere causata dagli strumenti sporchi/
contaminati, non biocompatibili o fratturati/danneggiati nonché dalla mancanza d’identificazione
dello strumento o dal danneggiamento del sistema di barriera sterile, spigoli vivi o lame taglienti o se
lo strumento si disgiunge dall’unita chirurgica. Questo puo essere causato da un impiego/maneggio
inappropriato, combinazione con un motore inadatto o una dima inappropriata, interazione con altre
sostanze, identificazione incompleta, eliminazione incorretta, scivolamento dello strumento durante
la messa in servizio, stoccaggio/trasporto incorretto, mancata eliminazione dello strumento
consumato e fissaggio incorretto dello strumento nell’unita chirurgica.

Atlikusie riski un blakusparadibas:

Parmériga uzkarsésanas, netiri/kontaminéti, biologiski nesavienojami, lauzti/bojati instrumenti,
triksto$a instrumenta identifikacija vai sterilas barjeras sistémas bojasana, asas malas, asi asmeni
un instrumenta atvieno$anas no piedzinas ierices var izraisit grieztas brices ar kontaminaciju un
infekciju patientam, lietotajam vai treSajam personam, alergiskas/toksiskas reakcijas vai audu un
kaulu nekrozi, ka ari blakus esoo audu neatgriezeniskus bojajumus. lespé&jami céloni: nepareiza
lietoSana, lietoSana neparedzétam mérkim, nepareiza piedzinas sistémas vai Sablona izvéle,
mijiedarbiba ar citam vielam, nepietiekoSa markésana, nepareiza utilizacija, iespéjama noslidésana,
pienemot ekspluatacija, nepareiza glabasana/transporté$ana, nesavlaiciga iznemsana no
ekspluatacijas nolieto$anas dé| un nepareiza iespiléSana piedzinas iericé.

Liekamoji rizika ir Salutinis poveikis:

Dél per didelio Silumos susidarymo, naudojant uzterStus / kontaminuotus, biologiskai
nesuderinamus, jskilusius / sugadintus instrumentus, dél trukstancio instrumenty identifikavimo
arba paZeidus sterilaus barjero sistema, dél smaily krasty ir aStriy pjovimo jrankiy arba atsiskyrus
instrumentui i§ varomosios sistemos galima kontaminacija dél pacienty, naudotojy ar tre¢iyjy
pjautiniy suZeidimy su infekcija bei alerginés / toksinés reakcijos arba audiniy ir kauly nekrozé, bei
negriztamieji aplinkinio audinio pazeidimai. Galimos prieZastys: netinkamas tvarkymas ir naudojimas,
netinkamas derinys su varikliu ir atrama, sgveika su kitomis medziagomis, nepakankamas Zyméjimas,
netinkama utilizacija, galimas nuslydimas pradedant naudoti, netinkamas sandéliavimas /
transportavimas, neisrasiavimas nusidévéjimo atveju ir netinkamas jtempimas pavaros sistemoje.

Resterende risikoer og bivirkninger:

En kontaminasjon gjennom kuttskader med infeksjon hos pasient, bruker eller tredjemann samt
allergiske/toksiske reaksjoner eller vev- og bennekrose samt irreversible skader pa omliggende vev
kan bli forarsaket av for stor varmeutvikling, forurensede/kontaminerte, ikke-biokompatible,
frakturerte /skadde instrumenter samt ikke gitt identifikasjon av instrumentet eller gjennom skader
pa det sterile barrieresystemet, spisse kanter og skarpe egger eller ved at instrumentet losner i
drivanordningen. Arsakene kan vaere: Ikke forskriftsmessig handtering, feil bruk, feil kombinasjon
med drivanordning eller sjablong, vekselvirkning med andre stoffer, utilstrekkelig merking, feil
deponering, at det eventuelt mistes festet nar det tas i bruk, feil lagring/transport, manglende
utsortering etter slitasje samt ikke forskriftsmessig fastspenning i drivanordningen.

Ryzyko rezydualne i dziatania niepozadane:

Zbyt wysoka temperatura powstajgca podczas uzywania instrumentéw, stosowanie zabrudzonych/
zanieczyszczonych, niebiokompatybilnych, ztamanych /uszkodzonych instrumentéw, braku wtasciwej
identyfikacji instrumentéw lub uszkodzenia systemu bariery sterylizacyjnej, ostre krawedzie i ostrza
lub poluzowanie instrumentu w napedzie moze spowodowac zranienie oraz infekcje u pacjenta,
uzytkowania lub osob trzecich a takze wystapienie reakcji alergicznych oraz martwicy tkanek i kosci
oraz nieodwracalne uszkodzenie tkanek sgsiednich. Przyczyna tego moga by¢: nieprawidtowe
uzytkowanie sprzetu, nieprzestrzeganie zalecen dotyczacych sterylizacji, btedny wybér opakowania
lub podpérki, reakcja z innymi substancjami, nieprawidtowe oznaczenie, niewtasciwa utylizacja,
ewentualne zeslizgnigcie sie podczas uruchamiania, transportu/przechowywania, btedna selekcja po
uzyciu i niewtasciwe zakleszczenie instrumentu w napedzie.

Kombinacié6:

- Vegye figyelembe a hajtorendszer hasznalati utasitasat.

- A flirészlapot a csontra valé rahelyezés el6tt még a sablonban hozza mozgéasba.

- A sablonokban csak olyan flirészlapokat hasznéljon, melyek vagasi vastagséga nem lépi tdl az érintett
sablon vastagsagat, és melynél a fiirészlap sablonon beliili szabad és zavartalan mozgathatdsaga
biztosithaté.

Combinazione:

- Rispettare le istruzioni per I'uso dell’unita.

- La lama di sega deve essere attivata prima di applicarla sulla superfice dell’osso.

- Lo spessore lella lama di sega non deve eccedere quello della mascherina corrispondente. Bisogna
assicurarsi della libera mobilita indisturbata della lama di sega nella mascherina.

Kombinésana:

- Jaievéro piedzinas sistémas lietoSanas instrukcija.

- Pirms pielikt zaga asmeni kaulam, palaist to 3ablona.

- Sablona lietot tikai tadus zaga asmenus, kuru grieSanas spéks neparsniedz attiecigo $ablona biezumu.
Nodroginat zaga asmens netraucétu un brivu kustibu $ablona.

Derinys:

- Turi bati laikomasi pavaros sistemos naudojimo instrukcijos.

- Pries pridedant pjuklo geleZte prie kaulo paleisti judéti atramoje.

- Atramoje naudoti tik pjiklo geleZtes, kuriy pjovimo stipris nevir§ija atitinkamo atramos storio ir
uztikrina laisva, netrukdomg pjiklo geleztés judéjimg atramoje.

Kombinasjon:

- Folg bruksanvisningen for drivsystemet.

- Sett sagbladene i bevegelse inne i sjablongen for du setter dem mot benet.

- Bruk kun sagblader i sjablongen med en bladstyrke som ikke er starre enn den aktuelle
sjablongtykkelsen. Serg for fri og uhindret bevegelighet av sagbladet i sjablongen.

Uwaga:

- Nalezy przestrzega¢ zalecen znajdujacych sie¢ w instrukcji obstugi systemu

napedowego.

- Przed przytozeniem ostrza pity do kosci nalezy uruchomi¢ naped.

- W szablonach uzywac tylko ostrzy, ktérych grubo$¢ nie jest wigksza niz szeroko$¢ danego szablonu,
ostrze musi swobodnie poruszaé sie w szablonie.

Eldkészités a hasznalat helyén/tarolas és szallitas:
A miszert az eredeti csomagolésaban, szobahémérsékleten, portél, befert6zédéstél, nedvességtdl és
napfénytél védve tarolja és széllitsa.

Preparazione in sito/Magazzinaggio e trasporto:

Il magazzinaggio e il trasporto devono essere effettuati nella confezione originale, a temperatura
ambiente, al riparo dalla polvere, dall’'umidita, dalla luce del sole e da

qualsiasi rischio di ricontaminazione.
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g vieta/uzg un transportésana:

Uzglabat un transportét produktu vajadzétu originalaja iepakojuma, istabas temperatira, uzglabasanas
un transportésanas laika produktam jabat aizsargatam

no kontaminacijas, putekliem, mitruma un saules stariem.

Paruo$imas naudojimo vietoje/laikymas ir perveZimas:
Laikyti ir perveZti originalioje pakuotéje esant kambario temperatiirai apsaugant nuo
dulkiy, pakartotinio uzter§imo, drégmés ir saulés Sviesos.

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

h

Przyg ie w uzycia/Pr y i transport:

Przechowywanie i transport wytacznie w oryginalnym opakowaniu w temperaturze pokojowej, w miejscu
wolnym od kurzu, zanieczyszczer, wilgoci i z dala od $wiatta

stonecznego.

Tarolas:
A térolas szobahémérsékleten, portél, nedvességtél, napfénytél és
visszafert6z6déstél védve torténik.

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

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

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

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

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

Artalmatlanitas:
A potencidlisan fert6z6, hegyes és éles targyakat szdrasnak és térésnek ellenélld
egyszer hasznalatos tarolékban kell drtalmatlanitani.

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

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

Salinimas:
potencialiai uzkreciami, smaills ir astrds daiktai turi biti iSmesti nepralaidZiuose ir
nedztanciuose vienkartiniuose konteineriuose.

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

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

Sulyos esetekben kévetendS magatartas:

A termékkel kapcsolatban eléfordulé valamennyi silyos esetet jelenteni kell a

gyartonak és az illetékes nemzeti hatésagoknak.

FelelGsség:

Az Amerikai Egyesiilt Allamokon kiviil: A felnasznélé kételessége, hogy hasznalatelGtt sajat felelsségére
ellendrizze a termék alkalmassagat, illetve az adott célravalé hasznalaténak alkalmazasi lehetéségeit. A
szerszamok hasznélata afelhasznal6 felel6sségi korébe tartozik. A felhasznalé vétkessége karokozas
eseténa Gebr. Brasseler cég felelésségének csokkenéséhez vagy teljes kizardsdhoz vezet.Kiilonésen
vonatkozik ez a hasznélati utasitds vagy a figyelmeztetések figyelmenkiviil hagyéséra, illetve a
felhasznalé hibajabdl bekovetkezett helytelen hasznélatra.Csak az Amerikai Egyesiilt Allamok teriiletén:
BARMILYEN GARANCIA, AKARKIFEJEZETT VAGY HALLGATOLAGOS, A FORGALOMBA HOZHATOSAG,
VAGY ADOTTCELRA VALO ALKALMASSAG BARMINEMU SZAVATOLASAT IS IDEERTVE, DE
AZONTULMENGEN IS KIFEJEZETTEN KIZART. BARMILYEN ELORE NEM LATHATO
VAGYKOVETKEZMENYES KARIGENY, AZ ELMARADT NYERESEGET, IDEGENTULAJDONBAN ESETT KART,
KIESETT HASZNALATI IDOT VAGY MAS GAZDASAGIHATRANYT IS BELEERTVE DE AZON TULMENGEN 1S,
KIFEJEZETTEN KIZART. Ha afentiekkel szemben az el6re nem Iéthaté és a kivetkezményes karok a
torvényerejénél fogva nem zérhatdk ki, az ilyen karokkal kapcsolatos igények kizérdlag ahibas termék
vételdréra korlatozottak.

Comportamento in caso di incidente grave:

Tutti gli incidenti gravi verificatisi in relazione al prodotto devono essere segnalati

al produttore e alle autorita nazionali competenti.

Responsabilita:

Fuori degli Stati Uniti: L'operatore & tenuto a controllare il prodotto sotto la propriaresponsabilita prima
dell’impiego riguardo allepossibilita di utilizzo per gli scopi previsti. Lutilizzo degli strumenti sottosta
allaresponsabilita dell’utilizzatore. Un concorso di colpa dell’utilizzatore comporta, inpresenza di danni
causati da questi, la riduzione o la totaleesclusione della responsabilita della Gebr. Brasseler. Questo
vale in particolare nelcaso di inosservanza delle istruzioni per I'uso o degli avvisi o ancora di
usosbagliato 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 DIIDONEITA PER FINALITA PARTICOLARI, SONO ESPRESSAMENTE ESCLUSE. TUTTI IDANNI SPECIALI,
INCIDENTALI O CONSEQUENZIALI COMPRESI, A TITOLOMERAMENTE ESEMPLIFICATIVO E NON
ESAUSTIVO, PERDITE DI PROFITTO, DIVENDITE, DANNI ALLE PROPRIETA O QUALSIASI ALTRA PERDITA
SONOESPRESSAMENTE ESCLUSE.Nel caso che, in deroga a quanto precede, danni consequenziali e
incidentali nonpossono essere esclusi in virtu della legge, i suddetti danni sono espressamentelimitati al
prezzo di acquisto del prodotto difettoso.

Questo dispositivo medico monouso non ¢ previsto per il ritrattamento. Per questo motivo non sono

Darbibas arkartas situacijas:

Par visam arkartas situacijam japazino raZotajam un kompetentam valsts

iestadem.

Atbildiba:

Arpus ASV: Lietotaja pienakums ir pirms ierices lietosanas parbaudit, vai ierice irpiemérota lietosanai
noteiktajam mérkim un vai §ada ierices lieto$ana ir iespejama.Par instrumentu parbaudiSanu un
lietoSanu ir atbildigs lietotajs. Lietotajalidznolaidibas gadijuma kompanija Gebr. Brasseler dal&ji vai
pilnigi noraidaatbildibu par visiem nodaritajiem zaudéjumiem. Pirmkart tas attiecas uz
tadiemgadijumiem ka lietoSanas instrukciju un bridinajumu neievérosana, ka ari lietotajapielautas
lieto3anas kludas.Tikai ASV: MES NEUZNEMAMIES NEKADAS GARANTIJAS, NE SKAIDRI IZTEIKTAS,NE
DOMATAS, IESKAITOT, BET NEAPROBEZOJOTIES AR GARANTIJU PAR IERICESPIEMEROTIBU
PARDOSANAI UN LIETOSANAI NOTEIKTAJAM MERKIM. ATBILDIBAPAR JEBKURA VEIDA NETIESIEM
ZAUDEJUMIEM, TADIEM KA PELNAS ZAUDESANA,TRESO PERSONU MANTAS BOJASANA, KA ARI
CITIEM MANTISKAJIEMZAUDEJUMIEM IR PILNIGI IZSLEGTA. Ja neskatoties uz iepriek$minéto,
naviespéjams novérst netieSus zaudéjumus sakara ar likuma prasibu pieméros$anu,atbildiba par $adiem
zaudéjumiem aprobeZojas ar cenu, kas ir samaksata parnekvalitativo ierici.

So vienreizéjai lieto3anai paredzéto medicinisko produktu nedrikt lietot atkartoti.
Tapéc §im produktam nav pievienotas instrukcijas ta sagatavoSanai otrreizéjai

Veiksmai rimty incidenty atveju:

apie visus rimtus su produktu susijusius incidentus reikia pranesti gamintojui ir

kompetentingai nacionalinei institucijai.

Atsakomybé:

UZ JAV riby: naudotojas jsipareigoja prie$ naudodamas savarankiskai patikrinti, arprietaisas yra
tinkamas ir skirtas naudoti numatytiems tikslams. UZ instrumentypritaikyma atsako naudotojas. Kai dél
padarytos Zalos kaltas naudotojas,Gebr. Brasseler atsakomybé sumazéja arba atsakomybé i$ viso
netaikoma. Tai galiojaypatingai tada, kai nesilaikoma instrukcijy arba jspéjimy, arba kai naudotojas
netyGianeteisingai naudoja.Tik JAV: BET KOKIA GARANTIJA, NESVARBU, AR JI AISKI, AR
NUMANOMA,|SKAITANT, BET NEAPSIRIBOJANT, BET KOKIA PARDUODAMUMO GARANTIJAIR TIKIMU
KONKRECIAM TIKSLUI YRA AISKIAI NETAIKOMA. GARANTIJA DEL BETKOKIOS SALUTINES ARBA
PASEKOJE ATSIRADUSIOS ZALOS, |SKAITANT, BETNEAPSIRIBOJANT, NEGAUTU PELNU, SVETIMO TURTO
SUGADINIMU,NEGALEJIMU NAUDOTI ARBA DEL KITOS EKONOMINES ZALOS,NETAIKOMA. Jei nepaisant
anksc€iau nurodytos arba pasekoje atsiradusios Zalos pagaljstatymus negalima iSvengti, tokia Zala aiskiai
apribojama sugedusio prietaiso pirkimokainos verte.

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

Atferd ved alvorlige hendelser:

Alle alvorlige hendelser i forbindelse med produktet m& meldes til produsenten og den

ansvarlige nasjonale myndigheten.

Ansvar:

Utenfor USA: Fer bruken av produktet er brukeren forpliktet til & kontrollere produktetegenansvarlig
med tanke pé egnethet og bruksmulighetene for tiltenkte forméal. Brukenav instrumentene er underlagt
brukerens ansvar. Dersom brukeren er medansvarlig fora ha forarsaket skader, ferer dette til redusert
eller fullstendig utelukkelse av garanti avGebr. Brasseler. Dette er spesielt tilfelle nar bruksanvisningene
eller advarslene ikkefolges eller ved utilsiktet feilbruk foretatt av brukeren.Kun i USA: ENHVER
LOVPALAGT GARANTI, BADE UTTRYKKELIG OG STILLETIENDE,INKLUSIVE, MEN IKKE BEGRENSET TIL,
ENHVER LOVPALAGT GARANTI FORHANDLEEVNE OG EGNETHET TIL EN BESTEMT HENSIKT, ER
UTTRYKKELIG UTELUKKET.ENHVER TILLEGGS- ELLER PAF@LGENDE SKADE, INKLUSIVE, MEN IKKE
BEGRENSETTIL TAPTE GEVINSTER, SKADER PA FREMMED EIENDOM, BRUKSSTANS ELLER
ANDREGKONOMISKE SKADER, ER UTTRYKKELIG UTELUKKET. Hvis det ikke er mulig & unngapafelgende
skader eller tilleggsskader p& grunn av lovbestemmelsene til tross for detsom er nevnt ovenfor, skal
slike skader uttrykkelig begrenses til verdien av kjgpsprisentil det defekte produktet.

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

T o

Zach ie w przypadl
Wszystkie niebezpieczne sytuacje zwigzane z uzyciem produktu nalezy zgtosié

producentowi lub wtasciwej instytucji krajowej.

Odpowiedzialno$é cywilna:

Poza obszarem USA: Przed zastosowaniem wyrobu uzytkownik jest odpowiedzialny zaskontrolowanie we
wiasnym zakresie jego przydatno$ci i mozliwosci zastosowania doprzewidzianych przez niego zadan. Za
stosowanie instrumentu odpowiada jegouzytkownik. W razie wystgpienia szkody, przyczynienie si¢
uzytkownika do jejpowstania prowadzi do zmniejszenia lub do catkowitego wykluczenia
odpowiedzialno$cicywilnej firmy Gebr. Brasseler. Taka sytuacja ma miejsce przede wszystkim w
razieniestosowania sie do instrukcji uzytkowania lub ostrzezenia albo w razie omytkowegowadliwego
uzycia przez uzytkownika.Tylko na terenie USA: WYRAZNIE WYKLUCZONA ZOSTAJE WSZELKIEGO
RODZAJUODPOWIEDZIALNOSC, CZY TO WYRAZONA CZY TEZ DOMYSLNA W TYM - LECZ
NIEWY£ACZNIE ZA WSZELKIE DOMNIEMANE GWARANCJE POKUPNOSCI BADZPRZYDATNOSCI DO
OKRESLONEGO CELU. WYRAZNIE WYKLUCZONE SA WSZELKIEGORODZAJU SZKODY UBOCZNE LUB
POSREDNIE, W TYM - LECZ NIE WYLACZNIE ZAUTRACONE ZYSKI, NARUSZENIE CUDZEGO MIENIA,
UTRATY UZYTKOWANIA LUB INNESZKODY GOSPODARCZE. Jezeli jednak bez wzgledu na powyzsze nie
bedzie moznaunikngé szkdd posrednich i ubocznych ze wzgledu na przepisy prawne, to tego
rodzajuszkody sg wyraznie ograniczone do wartosci ceny nabycia uszkodzonego wyrobu.

Ez az egyszer hasznélatosként megjeldlt orvostechnikai termék nem hasznalhaté disponibili raccomandazioni per il ritrattamento sicuro per questo prodotto. lieto$anai. produktet. Jest to produkt medyczny jednorazowego uzytku, nie jest on przeznaczony do

fel Gjra. Emiatt ennél a terméknél nincsenek a biztonsagos Ujrafelhasznéléssal sterylizacji. Z tego tez wzgledu producent nie podaje zadnych zalecen dotyczacych
kapcsolatos ajanlasok. jego czyszczenia i sterylizacji.

Maérkajelzések: Referenza marchi commerciali: Zimola atsauce: Nuoroda dél prekiy Zenkly: Merkereferanse: Informacja o znakach towarowych:

Az itt felsorolt, harmadik félhez tartozé mérkajelzések a megfelelé
markatulajdonosok bejegyzett védjegyei.

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

Saja dokumenta minétie treso personu zimoli pieder attiecigajiem zimolu
Tpasniekiem.

¢ia paminéti treciujy asmeny prekiy Zenklai yra atitinkamy prekiy savininky prekiy
Zenklai.

Tredjemanns merkevarer som nevnes ovenfor, er merkevarer til den respektive
merkeinnehaveren.

Wymienione tu znaki towarowe trzecich to znaki towarowe kazdorazowego wtasciciela
znaku towarowego
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Simbolos de ISO 15223-1: Produtos médicos - Simbolos a usar nas etiquetas de
produtos médicos, identificacao e informagdes a fornecer - Parte 1: Requisitos gerais

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

Cumbonu u3 ISO 15223-1: p 6 Koje Tpeba ynotpebutu 3a
HaTnuce Mx np ] Koje Tpeba ucnopyuutu-fleo
1: OnwTn 3axTeBn

Symboly z ISO 15223-1: Zdravotnicke vyrobky - Symboly a oznaéenia pouzité pri
dpisoch na zdravotnickych vyrobkoch a pri poskytnutych informéaciach - Cast 1:

VSeobecné poZiadavky

Simboli iz ISO 15223-1: Medicinski pripomocki -

Simholi X

za j inskih prip g
podati dobavitelj -
1. del: Splosne zahteve

in podatki, ki jih mora

Symboler enligt ISO 15223-1: Medicintekniska produkter - Sy som ska
med medicintekniska etiketter, markning och informationer som ska lamnas
- Del 1: Allménna krav

1SO 15223-1'in sembolleri: Tibbi cihazlar - Tibbi cihaz etiketleri, etiketleme ve
saglanacak bilgilerle kullanilacak semboller - B6liim 1: Genel gereklilikler

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

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

bpoj aptukna, pecepeHTHn 6poj 5.1.6: Mokasyje 6poj apTukna npoussofaua, Tako Aa ce Moxe
MlJ,eHTMd)MKOBaTM Taj MeANUNHCKM NPOU3BOA.

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

Stevilka artikla, referenéna stevilka 5.1.6:
Prikazuje proizvajalCevo $tevilko artikla, tako da je medicinski pripomoc¢ek mogoce
identificirati.

Artikelnummer, referensnummer 5.1.6: Visar tillverkarens artikelnummer s& att den
medicintekniska produkten kan identifieras.

Uriin numarasi, Referans numarasi 5.1.6: Tibbi cihazin tanimlanabilmesi i¢in dreticinin Griin
numarasini gésterir.

Nidmero de produgdo, Nimero de referéncia Simbolo 5.1.5: Indica o nome do lote do
fabricante, de modo a poder identificar o lote.

Cod sarja productie, cod referinta 5.1.5: Reprezinta denumirea sarjei daté de producétor,
necesara pentru identificarea sarjei sau lotului.

bpoj npoussoaHe cepuje, pecepeHtHU 6poj 5.1.5: MNokasyje 03HaKy Lwapxe npoussohaua, Tako
[la ce MOXe MAeHTU(MKOBATH Luapxa uin cepuja.

Cislo 3arze, referenéné Gislo 5.1.5: Oznaduje oznadenie arZe vyrobcu, aby bolo mozné
identifikovat $arzu alebo kéd Sarze.

Stevilka lota proizvodnje, referenéna stevilka 5.1.5:
Prikazuje proizvajalCevo Stevilko Sarze, tako da je mogode identificirati SarZo ali lot.

Tillverkningspartinummer, referensnummer 5.1.5: Visar tillverkarens partinummer s att varje
parti kan identifieras.

imalat lot numarasi, Referans numarasi 5.1.5: Parti veya lot numarasinin tanimlanabilmesi igin
Greticinin parti numarasini gosterir.

STERILE[R]

Esterilizado por irradiagdo, Nimero de referéncia Simbolo 5.2.4: Indica o produto médico que
foi esterilizado por irradiagéo.

Sterilizat cu radiatii, cod referintd simbol 5.2.4: Indic& un produs medical care a fost sterilizat
cu radiatii.

CTepunuaoBaHo 3payetbem, pedepeHTHu 6poj cumbon 5.2.4: MNokasyje MeAULIMHCKM NPOU3BOA,
KOjW je CTepMIn30BaH 3padyerem.

Sterilizovany Zarenim, referenéné ¢islo 5.2.4: Oznaduje zdravotnicky vyrobok, ktory bol
Sterilizovany Ziarenim.

Sterilizirano z obsevanjem, referen¢na Stevilka simbola 5.2.4:
Prikazuje medicinski pripomocek, ki je bil steriliziran z obsevanjem.

Stralsteriliserat, referens symbol 5.2.4:
Visar en medicinteknisk produkt som har sterilisertas med stralning.

Isinla sterilize edilmis, Referans numarasi Sembol 5.2.4: Isinlama yontemiyle sterilize edilmis
bir tibbi cihazi gdsterir.

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

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

He ynotpebbasatu ko owTeheHor nakoBatba, pedepeHTHu 6poj cumbon 5.2.8: Mokasyje
MeANLIMHCKM NPoM3Bof, Kor He 61 Tpebano ynoTpebuty, ako je nakosare owTeheHo nim
OTBOPEHO.

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

Ne uporabljajte, e je embalaZza poSkodovana, referencéna stevilka simbola 5.2.8: Prikazuje
medicinski pripomocek, ki se ne sme uporabljati, e je embalaza poskodovana ali odprta.

Fér inte anvandas om forpackningen &r skadad,
referensnummer symbol 5.2.8: Visar en medicinteknisk produkt som inte far anvandas om
férpackningen ar skadad eller om férpackningen &r 6ppen.

Ambalajin hasarli olmasi durumunda kullanmayin, Referans numarasi Sembol 5.2.8: Ambalaji
zarar gormiis veya agiimis ise kullaniimamasi gereken tibbi bir cihazi gsterir.

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

Producétor, cod referinta simbol 5.1.1: Indica producatorul produsului medical.

Mpowussohay, pedepeHtHn 6poj cumbon 5.1.1: Mokasyje nponasohaya MeaULMHCKOD
npoussosa.

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

Proizvajalec, referencna Stevilka simbola 5.1.1: Prikazuje proizvajalca medicinskega
pripomocka.

Tillverkare, referens symbol 5.1.1: Visar den medicintekniska produktens

Uretici, Referans numarasi Sembol 5.1.1: tibbi cihaz treticisini gosterir.

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

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

[latym npoussoarse, pecepeHtHn 6poj cumbon 5.1.3: Mokasyje natym, kana je nponsseneH
MeULIMHCKM MPOU3BOL.

Datum vyroby, referencné ¢islo 5.1.3: Oznacuje datum vyroby zdravotnickeho vyrobku.

Datum proizvodnje, referenéna Stevilka simbola 5.1.3:
Prikazuje datum, ko je bil medicinski pripomodek proizveden.

Tillverkningsdatum, referensnummer symbol 5.1.3:
Visar dagen som den medicintekniska produkten har tillverkats.

Uretim tarihi, Referans numarasi Sembol 5.1.3: Tibbi cihazin iretildigi tarihi gosterir.

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

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

Mponajuu naptHep, pedepeHTHU 6poj cumbon 5.1.9: Mokasyje npenysehe, koje MEAULIMHCKN
NPo13BO/L NPoAaje Ha NoKaumju.

Distribdtor, referencni ¢islo symbol 5.1.9: Oznacuje distribltora zdravotnickeho vyrobku na
mieste.

Distributer, referencna $tevilka simbola 5.1.9: Oznacuje podjetje, ki distribuira medicinski
pripomodek na lokaciji.

Distributionspartner, referensnummer symbol 5.1.9: Visar féretaget som distribuerar den
medicinska produkten pa plats.

Distribiitor, referans numarasi Sembol 5.1.9: Tibbi cihazi yerel iilkede dagitan kurulusu belirtir

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

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

YnotpebuBo 0, pedepeHTHr 6poj cumbon 5.1.4: Mokasyje aatym, nocne Kor ce MeAULIMHCKN
NPOM3BO/ BULLE HE CME YNIOTPEbUTH.

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

Uporabno do, referenéna Stevilka simbola 5.1.4:
Prikazuje datum, po katerem se medicinskega pripomocka ne sme vec¢ uporabljati.

Sista forbrukningsdag, referensnummer symbol 5.1.4: Visar den dag efter vilken den
medicintekniska produkten inte ldngre far anvandas.

Son kullanim tarihi, Referans numarasi Sembol 5.1.4: Tibbi cihazin sonrasinda artik
kullanilmayacag) tarihi belirtir.

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

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

Mpuapxasatu ce YnyTctBa 3a ynotpeby, pedepeHTHM 6poj cumbon 5.4.3: Ykasyje KOPUCHUKY
Ha HeonXoAHOCT KopuLwhetrba YnyTcTBa 3a ynoTpeby.

Konzultujte ndvod na poutZitie, referen¢né ¢islo 5.4.3: Upozoriiuje na to, aby uZivatel
konzultoval ndvod na poufZitie.

UpoStevajte navodila za uporabo, referenéna Stevilka simbola 5.4.3: Uporabnika opozarja na
obveznost seznanitve z navodili za uporabo.

Beakta bruksanvisningen, referensnummer
symbol 5.4.3: Hanvisar till att anvandaren ska ldsa bruksanvisningen.

Kullanim talimatina bakin, Referans numarasi Sembol 5.4.3: Kullanicinin kullanma talimatina
bakmasi gerektigine isaret eder.

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

Sistem simplu de bariere sterile, cod referinta 5.2.11:
Indica un sistem simplu de bariere sterile.

JenHocTpyku ctepunHu bapujepHin cuctem, pedeperthn 6poj 5.2.11: O3HauaBa jeaHoKpaTHN
cTepuntu bapujepHu cuctem.

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

Sistem enojne sterilne pregrade, referen¢na Stevilka 5.2.11: Oznacuje sistem enojne sterilne
pregrade.

Enkelt-sterilt barridrssystem, referensnummer 5.2.11: Markerar det enkla steriala
barridrssystemet.

Tekli steril bariyer sistemi, Referans numarasi Sembol 5.2.11: Tekli bir steril bariyer sistemini
belirtir.

Sistema de barreira de esterilizagédo duplo, nimero de referéncia 5.2.12: Identifica dois
sistemas de barreira de esterilizagéo.

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

Lynnu ctepuntn 6apujepHu cuctem, pecdepeHTHU 6poj 5.2.12: O3Hayasa fBa CTepUiHa
6apujepHa cuctema.

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

Sistem dvojne sterilne pregrade, referenéna stevilka 5.2.12: Oznacuje dva sistema sterilne
pregrade.

Dubbelt-sterilt barridrssystem, referensnummer 5.2.12: Markerar tva sterila barridrssystem.

Ciftli steril bariyer sistemi, Referans numarasi Sembol 5.2.12: Ciftli bir steril bariyer sistemini
belirtir.

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

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

JenHocTpyku cTepunHu 6apujepHn CUCTEM Ca YHYTPaLLHUM 3aLUTUTHUM NaKoBareM,
pedepeHTHM 6poj 5.2.13: O3HauaBa jefaH jeaHOKpaTHKU 6apujepHu CUCTEM Ca YHYTpaLLHbUM
3aLUTMTHUM NaKoBak-EM.

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

Sistem enojne sterilne pregrade z notranjo zas¢itno embalaZo, referencna Stevilka 5.2.13:
Oznacuje sterilni enojne pregrade z notranjo zas¢itno embalaZo.

Enkelt-sterilt barridrssystem med invéndig skyddsférpackning, referensnummer 5.2.13:
Markerar ett enkelt-sterialt barridrssystem med invéndig skyddsférpackning.

iginde koruyucu ambalaj bulunan tekli steril bariyer sistemi, Referans numarasi Sembol 5.2.13:
Iginde koruyucu ambalaj bulunan tekli bir steril bariyer sistemini belirtir.

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

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

JenHocTpyku cTepunHu 6apujepHn CUCTEM Ca CMObHUM 3aLUTUTHUM NaKoBakbeM, pedepeHTHU
6poj 5.2.13: O3Hauasa jenaH jenHoKpaTHW 6apujepHu CMCTEM Ca CMOSLHUM 3aLLTUTHAM
nakoBakem.

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

Sistem enojne sterilne pregrade z zunanjo zas¢itno embalazo, referenéna Stevilka 5.2.14:
Oznacuje preprost sistem sterilne pregrade z zunanjo za$¢itno embalazo.

Enkelt-sterilt barridrssystem med utvéndig skyddsférpackning, referensnummer 5.2.14:
Markerar ett enkelt-sterilt barridrssystem med utvéndig skyddsférpackning.

Disinda koruyucu ambalaj bulunan tekli steril bariyer sistemi, Referans numarasi Sembol
5.2.14:
Diginda koruyucu ambalaj bulunan tekli bir steril bariyer sistemini belirtir.

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

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

He kopucTiTe noHoBo, pedhepeHTHN 6poj cumbon 5.4.2: yKasyje Ha MeAULMHCKN NPON3BOL,
Koju je npensuiheH 3a jenHokpatHy ynotpeby unu ynotpeby Ha jeAHOM NojeAMHauHOM naunjeHTy
TOKOM jefiHe NojefinHayHe Tepanuje.

Nesmie byt opatovne pouzité, referenéné &islo 5.4.2: Upozorfiuje na zdravotnicky vyrobok,
ktory je uréeny na jednorézové pouZitie alebo na poufZitie iba u jedného pacienta pri jednom
vySetreni.

Ni za ponovno uporabo, referenéna Stevilka simbola 5.4.2: Opozarja, da gre za medicinski
pripomocek, ki je predviden za enkratno uporabo ali uporabo pri posameznem pacientu med
enim samim posegom.

Far inte ateranvandas, referensnummer symbol 5.4.2: Hanvisar till en medicinteknisk produkt
som endast far anvandas en gang eller pa en enda patient under en enda behandling.

Yeniden kullanmayin, Referans numarasi Sembol 5.4.2: Tek bir islemde bir defa kullaniimak
veya tek bir hasta i¢in kullaniimak Uizere tasarlanmis tibbi bir trilini gésterir.

> ®0/ 0005800k e

Atengédo, Nimero de referéncia Simbolo 5.4.4: Remete para a necessidade de o utilizador
consultar o manual de instrugdes relativamente a importantes informagdes sobre a seguranca,
tais como avisos e medidas de precaucédo, que por varias razdes ndo podem ser aplicadas no
préprio produto médico.

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

Maxrba, pedepeHTHM 6poj cumbon 5.4.4: Ykasyje KOPUCHUKY Ha HEOMXOAHOCT Tpaxera BaXHUX
nojiataka o0 CMrypHOCTH, HMp. yno3operka 1 Mepa onpesa y YnyTcTsy 3a ynotpeby, koju ce 36or
MHOruUX pasnora He Mory HaeecT Ha camoM MeauLIMHCKOM npoussoay.

Pozor, referencné &islo 5.4.4: Upozorfiuje na to, aby si uZivatel preéital v ndvode na pouZitie
dolezité bezpecnostne relevantné tdaje, ako vystrahy a preventivne poukazy, ktoré z réznych
doévodov nie st uvedené na zdravotnickom vyrobku ako takom.

Pozor, referencna Stevilka simbola 5.4.4:

Uporabnika opozarja, da se mora v navodilih za uporabo seznaniti s pomembnimi podatki v
zvezi z varnostjo, kot so opozorila in previdnostni ukrepi, ki zaradi Stevilih razlogov ne morejo
biti oznaceni na samem medicinskem pripomocku.

Viktigt, referensnummer symbol 5.4.4:

Hénvisar till att anvéndaren absolut ska Idsa igenom bruksanvisningen med hénseende pa
viktiga sakerhetsrelaterade uppgifter, pa varningar och pa forsiktighetsatgarder som av olika
skal inte kan placeras pa sjélva den medicintekniska produkten.

Dikkat, Referans numarasi Sembol 5.4.4: Kullanicinin gesitli nedenlerle tibbi cihazin kendisinde
gosterilemeyen uyarilar ve 6nlemler gibi 6nemli uyarici bilgiler i¢in kullanim talimatina bakmasi
gerekliligini belirtir.

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

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

YyBaTu Ha cyBoM, pedepeHTHM 6poj cumbon 5.3.4: 03HaYaBa MeaMLIMHCKM NPOKU3BOL, KOjU ce
MOpa 3aLUTUTUTK Of BNare.

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

Hraniti na suhem, referen¢na Stevilka simbola 5.3.4: Oznacuje medicinski pripomocek, ki ga je
treba za$¢ititi pred vlago.

Ska lagras pa torr plats, referensnummer symbol 5.3.4: Betecknar en medicinteknisk produkt
som maste skyddas mot fukt.

Kuru yerde saklayiniz, Referans numarasi Sembol 5.3.4: Neme karsi korunmasi gereken bir
tibbi cihazi tanimlar.
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Proteger da luz solar, Nimero de referéncia Simbolo 5.3.2: Designa um produto médico, que
requer protegéo contra fontes de luz.

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

3aLUTUTUTIK Oy CYHYeBe CBETNIOCTH, pedepeHTHU 6poj cumbon 5.3.2: 03HauYaBa MeaULIMHCKM
npou3Bo/, KoM je noTpebHa 3aliTuTa Ofl M3BOPa CBETNIOCTH.

Ochrafiujte pred sine¢nym Ziarenim, ref.¢. 5.3.2: Tym sa oznacuju zdravotnicke vyrobky, ktoré
musia byt chranené pred zdrojmi svetla.

Zascititi pred soncno svetlobo, referen¢na Stevilka simbola 5.3.2: Oznacuje medicinski
pripomocek, ki ga je treba zas¢ititi pred viri svetlobe.

Ska skyddas mot solljus, referensnummer symbol 5.3.2: Betecknar en medicinteknisk produkt
som kréver skydd mot ljuskallor.

Giines 1s18indan koruyun, Referans numarasi Sembol 5.3.2: Isik kaynaklarindan korunmasi
gereken bir tibbi cihazi tanimlar.
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Contém substancias perigosas, nimero de referéncia 5.4.10: Alerta para o facto de um
produto médico poder conter substancias potencialmente cancerigenas, mutagénicas ou
toxicas parg a reprodugdo ou substancias com propriedades desreguladoras do sistema
enddcrino.

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

Cappxu onacHe TBapu, pedepeHTHu 6poj 5.4.10: Ynyhyje Ha To, Aa HEKU MeAULIMHCKM
NPOU3BOL MOTEHLMOHAHO MOXE /13 CAfiPKV KAHLIEPOTeHe, MyTareHe Uiy CynGTaHLe Koje wrete
penpoayKLuj/ UK CyncTaHLe ca LUTETHUM eHAOKPUHUM KapakTepucTkama.

Obsahuje nebezpecné latky, referenéné ¢islo 5.4.10: Poukazuje na to, Ze zdravotnicky vyrobok
médZe potencidlne obsahovat kancerogénne, mutagénne alebo pre reprodukciu toxické |
substancie alebo substancie, ktoré mdzu spdsobit poskodenie endokrinneho systému.

Vsebuje nevarne snovi, referencna Stevilka 5.4.10: Oznacuje, da lahko medicinski pripomocek
vsebuje snovi, ki so potencialno quotvorne, mutagene ali strupene za razmnoZevanje, 0z. snovi
z lastnostmi endokrinih motilcev.

Innehaller farliga &mnen, referensnummer 5.4.10: Visar att denna medicinprodukt potentiellt
kan vara cancerframkallande, kan férdndra arvsmassan eller in‘nehél\a reproduktionsfarliga
amnen eller &mnen som kan ha hormonstérande egenskaper.

Tehlikeli maddeler icerir, Referans numarasi Sembol 5.4.10: Kanserojen, mutajenik, reprotqksik
(CMR) olabilen veya endokrin bozucu 6zelliklere sahip maddeler iceren tibbi cihazi belirtir.

! Os conhecimentos comprovam que dos produtos com mais de 0,1 % de fragdo de massa de
cobalto (CAS: 7440-48-4), ndo resulta nenhuma carcinogenicidade, mutagenicidade ou
toxicidade reprodutiva (classificagdo CMR 1B). Ndo sdo necessarias mais medidas.

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

! CasHatba iokasyjy, fia of nponasoaa ca suwe op 0,1 % maceHor yaena kobanta (LIAC: 7440-
48-4), He NPOMU3MNA3M KaHLEPOreHOCT, MyTareHoCT UK TOKCMYHOCT 3a penpoaykuujy (LIMP
knacudmkaumja 16). Hucy notpebre name mepe.

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

! Ugotovitve dokazujejo, da izdelki, ki vsebujejo ve¢ kot 0,1 masnega % kobalta (CAS: 7440-48-
4), ne povzro¢ajo rakotvornosti, mutagenosti ali strupenosti za razmnozevanje (CMR
klasifikacija 1B). Dodatni ukrepi niso potrebni.

' Den kunskap vi har idag visar, att det av produkter med mer &n 0,1 % massafraktion kobolt
(CAS: 7440-48-4) tydligen inte ar cancerframkallande, inte har ndgon mutagenicitet eller inte
har nagon reproduktionstoxicitet (CMR-lassning 1B). Darfor krévs inga sérskilda atgéarder.

! Kanitlar, agirlik¢a ylizde 0.1'den fazla kobalt (CAS: 7440-48-4) igeren bu cihazlarin
kanserojenlik, mutajenite veya tireme igin toksisite riski olusturmadigini géstermistir (CMR
siniflandirmasi 1B). Bu nedenle baska bir 6nlem alinmasina gerek yoktur.

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

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

MenuumHckm ypehaj, pedepenthn 6poj 5.7.7: MNpukaayje, Aa je NPoU3BoA MEAULIMHCKN
Npon3Bof.

Zdravotnicky vyrobok, referenéné ¢islo 5.7.7: Oznacuje, Ze sa jedna o zdravotnicky vyrobok.

Medicinska naprava, referenéna Stevilka 5.7.7: Oznacuje,
da je izdelek medicinska naprava.

Medicinsk apparat, referensnummer 5.7.7: Visar att denna produkt ar en mediciniskt produkt.

Tibbi cihaz, referans numarasi 5.7.7: Uriiniin bir tibbi {irin oldugunu gosterir.

Regulamentado pela legislagdo europeia: Declaragado de Conformidade CE

Reglementare din legislatia comunitara: Marcaj de conformitate CE

Perynucato eBponcknum 3akoHoaascTeom: CE-03Haka nopyaapHocTH

Upravené eurépskou legislativou: ES Prehlésenie o zhode

Regulirano z evropsko zakonodajo:
Oznaka o skladnosti CE

Reglerar CE-mérkningen via den europeiska lagstiftningen

Avrupa Yasal Mevzuati uyarinca diizenlenir:
CE uygunluk isareti

Simbolo nédo regulamentado: Indica o responsével na Suica

Simbol nereglementat: indica reprezentantul legal din Elvetia

He perynucanu cumbon: Mokasyje osnawhenuka y LLisajuapckoj

Regulované anglickym pravom: UKCA oznacenie zhody (v Spojenom kralovstve), doplnené
identifikaénym &islom miesta kontroly zhody

Neregulirani simbol: Oznaguje pooblaséenega zastopnika v Svici.

Inte reglerad symbol: Visar den som har fullmakten i Schweiz

Diizenlenmemis sembol: isvigre'deki yetkili temsilciyi belirtir

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

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

Perynucano 6putaHckum npasom: YKLIA o3Haka koHtopMHOcTH (BK KOHBOPMHOCT oLerbeHa),
cnefy naeHTUdHKaLMoHn 6poj MecTa 3a oLeHy KOHQOPMHOCTH

Neupraveny symbol:
Pozor: Podla amerického federélneho prava sa smie tento pristroj predavat iba lekdrom alebo
na zaklade predpisu lekara.

Ureja zakonodaja ZdruZzenega kraljestva: Oznaka skladnosti UKCA (UK Conformity Assessed),
ki ji sledi identifikacijska Stevilka organa za ugotavljanje skladnosti.

Genom brittiska ratt reglerad: UKCA méarkning om 6verensstdmmelse (VK dverensstdmmelsen
har bedémts), foljd av identifieringsnumret pé organet som bedémer 6verensstimmelsen

Birlesik Krallik yasalarina gore diizenlenmis: UKCA uygunluk isareti ("BK Uygunluk
Degerlendirildi"), ardindan uygunluk degerlendirme kurulusunun kimlik numarasi

Rx Only

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

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

Heperynucanu cumbon:
Onpe3: Mpema amepuykom caBe3HoMm 3akoHopnascTsy (CALl) oBaj anapar cMe Aa
Cce npopaje camo fiekapy UNn No Hanory nekapa.

Neupraveny symbol:
Pozor: Podla amerického federélneho prava sa smie tento pristroj predavat iba
lekarovi alebo na predpis lekéra.

Simbol, ki ni reguliran:
Previdno: Skladno z zvezno zakonodajo ZDA lahko to napravo proda samo zdravnik ali se jo
proda po odredbi zdravnika.

Inte reglerad symbol:
Forsiktighet: Enligt den US-amerikanska lagstiftningen far denna produkt endast séljas av en
lékare eller om en ldkare har ordinerat den.

Diizenlenmemis sembol:
Dikkat: ABD federal mevzuatlari geregince bu tibbi {iriin yalnizca bir doktor tarafindan veya bir
doktorun salik vermesi {izerine satilabilir.

Simbolo ndo regulamentado: Quantidade

Simbol nereglementat: Cantitate

Heperynucanu cumbon: KonuunHa

Neupraveny symbol: MnoZstvo

Simbol, ki ni reguliran: koli¢ina

Inte reglerad symbol: Méngd

Diizenlenmemis sembol: Miktar

Simbolo n&o regulamentado: Material utilizado

Simbol nereglementat: Material folosit

Heperynucanu cumbon: YnotpebrbeHu matepujan

Neupraveny symbol: PouZity materiél

Simbol, ki ni reguliran: uporabljen material

Inte reglerad symbol: Anvédnt material

Diizenlenmemis sembol: Kullanilan malzeme

Cédigo de barras: estrutura GS1

Cod baré: structurd GS1

bapkon IC1 cTpykTypa

Ciarovy kéd: GS1 Struktdra

Crtna koda: GS1 struktura

Streckkod: GS1 Struktur

Barkod: GS1 Yapi

Cédigo de barras: estrutura HIBC

Cod bara: structurd HIBC

bapkon bkau cTpykTypa

Ciarovy kéd: HIBC $truktira

Crtna koda: HIBC struktura

Streckkod: HIBC Struktur

Barkod: HIBC Yapi

Simbolo n&o regulado: Cédigo de barras anterior para GUDID

Simbol nereglementat: lipsa cod-bara pentru GUDID

Heperynucanu cumbon: sonehu 6apkon 3a YA

Neupraveny symbol: PouZity ¢iarovy kéd pre GUDID

Simbol, ki ni reguliran: vodilna barkoda za GUDID

Inte reglerad symbol: Ledande streckkod fér GUDID

Diizenlenmemis sembol: GUDID igin kilavuz barkod

Material: Ago inoxidavel e resistente ao 4cido

Material: Otel inoxidabil si rezistent la acizi

Martepujan: yenuk oTnopaH Ha KOPO3ujy 1 KUCENMUHY

Material: Ocel odolnd proti hrdzi a kyselindm

Material: jeklo, odporno proti rji in kislini

Material: Rost- och syrabesténdigt stal

Malzeme: Paslanmaya ve aside dayanikli gelik

Finalidade:

As laminas de serra para 0ssos, associadas a um sistema de acionamento cirdrgico e, em parte,
a um molde, destinam-se ao tratamento de ossos e tecidos préprios do corpo com a mesma
dureza no ambito de intervengdes cirlrgicas para tratamento ou alivio de doengas, que exigem o
tratamento de 0ssos. Sdo unicamente usadas em pessoas por cirurgides e pelo pessoal médico
especializado em hospitais ou clinicas cirdrgicas em ambiente cirlirgico, e desde que o potencial
proveito supere o risco. O tratamento é efetuado por um movimento reciproco ou oscilante das
laminas de serra.

Destinatie:

Lamele de ferédstrdu pentru masé osoasa, cu sistem chirurgical de actionare, prevézute partial cu
un sablon, sunt destinate prelucrarii masei osoase si a tesuturilor anatomice cu duritate similara,
necesara in timpul interventiilor chirurgicale efectuate in cursul unor tratamente medicale care
impun prelucrarea masei osoase. Aceste instrumente se vor folosi exclusiv de chirurgi si
personalul medical de specialitate din spitale sau cabinetele de chirurgie dotate cu sali de
operatie pe om, cu conditia ca avantajele estimate sa fie mai mari decét riscul probabil.
Prelucrarea se efectueaza cu ajutorul unor miscari reciproce si oscilante executate de lamele de
ferastrau.

HameHna:

JlucTosm TecTepe 3a KOCTH, NOBE3aHM Ca XMPYPLUKUM NOrOHCKAM CUCTEMOM W IENIOM LabnoHoM,
npenguienn cy 3a obpagy KOCTHjy 1 TKMBa CaMor nauujeHTa cnnyHe Tepaohe y cknony
XMPYPLUKUX MHTEPBEHW]a 3a Neuerbe UK yonaxasare 60nectv 3a Koje je noTpebHO N3BPLUMTH
obpany kocTujy. OHM Ce NpUMeHyjy Ha /byarMa, UCK/bYUMBO Ol CTPaHe XMpypra v MeauLMHCKOr
ocobrba y 60n1HMLaMa y OKpyXetby 3a onepaLivje, YKONMKo NoTeHUMjanHa KopucT OAHOCH Npesary
Haa puanumrma. Obpasa ce BpLUM PELIMIIPOYHAM UK OCLMAMpajylinM KpeTarem NUCToBa TecTepe.

Ugel poutzitia:

Pilové listy na kosti spojené s chirurgickym pohonnym systémom a Ciastocne so $ablonou st
uréené na opracovavanie kosti a tkaniva porovnatelnej tvrdosti pri chirurgickych zékrokoch v
ramci liecby alebo zmiernenia ochorenia, ktoré si vyZzaduju opracovévanie kosti. PouZivaju ich
vyluéne chirurgovia a zdravotnicky personél v nemocniciach v operacnych salach alebo
chirurgickych ambulancidch v humannej medicine, ak potencialny prinos prevysuje potenciélne
riziko. Opracovévanie kosti sa vykonéva reciproénym alebo oscilujicim pohybom pilovych listov.

Namenska uporaba:

Zagini listi za kosti so v povezavi s kirurskim pogonskim sistemom in delno s $ablono predvideni
za obdelavo kosti in telesnega tkiva primerljive trdote v sklopu kirurskih posegov za zdravljenje ali
laj$anje bolezni, zaradi katerih je potrebna obdelava kosti. Uporabljajo jih izkljuno kirurgi in
zdravstveno strokovno osebje v bolniSnicah ali kirurSkih ambulantah v operacijskem okolju na
ljudeh, ¢e so potencialne koristi vecje od tveganja. Obdelava poteka z recipro¢nim ali
oscilirajo¢im gibanjem Zaginih listov.

Andamalsenlig anvandning:

Ségklingor for ben i kombination med en kirurgisk drivenhet och delvis férsedda med en mall ska
anvéndas for bearbetning av ben och kroppsegen vavnad av jamférbar hardhet inom ramen av
kirurgiska ingrepp for behandling eller lindring av en sjukdom dér det krévs att bearbeta ben. De
ska endast anvandas av kirurger och av medicinsk fackpersonal pa sjukhus och i Gvrig
operationsmiljé pa manniskor savida savida den potentiella nyttan &r storre an riskerna.
Bearbetningen sker genom en reciprok eller oscillerande rorelse av sagklingorna.

Kullanim amacu:

Bir cerrahi tahrik sistemine ve kismen bir sablona bagl kemik testere bigaklari, kemigin
islenmesini gerektiren hastaliklarin tedavisi veya hafifletilmesi icin yapilan cerrahi miidahaleler
baglaminda kemigin ve benzer sertlikte viicuda ait dokularin islenmesi i¢in tasarlanmistir. Bunlar
yalnizca hastanelerde veya cerrahi muayenehanelerde ameliyathane ortaminda cerrahlar ve tibbi
uzman personel tarafindan, insanlar i¢in potansiyel yarari riskinden daha agir bastiginda kullanilir.
isleme, testere bigaklarinin karsilikli veya salinimli hareketi ile gergeklestirilir.

Indicagdes:
Osteotomias no ambito da ortopedia cirlirgica, cirurgia oral € maxilo-facial e traumatologia

Indicatie:
Osteotomii efectuate in ortopedia chirurgicald, chirurgia MKG si traumatologie

WUnaukaumja:
Octeotomuje y ckony xupypLuke optoneauje, OM® xupypruje 1 Tpaymatonoruje

Indikacia:
Osteotomia v ramci chirurgickej ortopédie, Ustnej, Celustnej a tvarovej chirurgie a traumatolégie

Indikacija:
Osteotomije v okviru kirurke ortopedije, maksilofacialne in oralne kirurgije ter travmatologije

Indikation:
Osteotomi inom ramen av kirurgisk ortopedi, kak-kirurgi och traumatologi.

Endikasyon:
Cerrahi ortopedi, Agiz-Cene-Yiiz cerrahisi ve travmatoloji baglaminda osteotomiler

Contraindicagdes:

- Existentes reagdes alérgicas ao metal ou reagdes conhecidas em intervengdes cirlrgicas.

- Intervengdes, nas quais o recurso a uma serra motorizada representa um risco que supera o
potencial proveito (p. ex. esternotomia, neurocirurgia).

- N&o devia ser usada uma serra motorizada, se houver outras contraindicagdes gerais para a
intervengao cirdrgica ortopédica.

- Intervengdes que pressupdem uma determinada qualidade 6ssea ou nas quais existe o risco de
danificar importantes estruturas do tecido.

Contraindicatii:

- Alergii la materiale metalice sau alergii specifice interventiilor chirurgicale.

- Interventiile in cursul carora folosirea unui fierdstrau mecanic ar reprezenta un risc mai mare
decat avantajul probabil (sternotomie, neurochirurgie etc.).

- Feréstraul mecanic nu se va folosi in cazul in care exista anumite contraindicatii pentru
interventiile chirurgicale ortopedice.

- Interventiile care presupun o anumita calitate a masei osoase, sau la care exista pericolul de a
afecta anumite tesuturi anatomice importante.

- MocTojehe anepruje Ha MeTan UK OHe NO3HaTe 3a XMPYPLUKE MHTEPBEHLMjE.

- MHTepBeHUMje Koa KOjuX MpUMeHa TeCTepe Ha MOTOPHU MOTOH NPeAcTaB/ba PU3NK Koju
Haamatllyje NoTeHLmjanHy KOpUCT (HNp. CTEPHOTOMM]a, HeypoXMpyprija).

- TecTepy Ha MOTOPHM NOTOH He MPUMErMBATK YKONMKO MOCTOje [pyre OMLuTe KOHTpauHaMKaLmje
3a OPTONEACKY, XUPYPLUKY MHTEPBEHLIM]Y.

- MHTepBeHUyje Koje 3axTeBajy oapeheH KBanuTeT KOCTHjy MK KOA KOjUX MOCTOjU OMacHOCT Of
owreherba GUTHUX TKUBHUX CTPYKTypa.

Kontraindikacia:

- existujuce alergie na kov alebo zndme alergie na chirurgické zakroky

- zakroky, pri ktorych je pouZitie motorovej pily spojené s rizikom,

ktoré prevySuje potencidlny prinos (napr. sternotomia, neurochirurgia)

- motorovy pilu nepouZivajte, ak existuju iné vSeobecné kontraindikécie pre ortopedicky,
chirurgicky zékrok

- zakroky, ktoré si vyZaduju istd kostnu kvalitu alebo ak je dané riziko, Ze by mohli byt poskodené
dolezité tkanivové Struktary.

Kontraindikacija:

- Prisotne alergije na kovino in splo$no znane kontraindikacije za kirurske posege.

- Posegi, pri katerih predstavlja uporaba Zage z motornim pogonom tveganje, ki je vecje od
potencialnih koristi (npr. sternotomija, nevrokirurgija).

- Zaga na motorni pogon se ne sme uporabiti v primeru ostalih splosnih kontraindikacij za
ortopedski, kirurski poseg.

- Posegi, ki predpostavljajo dolo€eno kakovost kosti ali pri katerih obstaja nevarnost poskodbe
pomembnih struktur tkiva.

Kontraindikation:

- Metallallergier eller sddana som &r kanda i samband med kirurgiska ingrepp.

- Ingrepp dér anvandningen av sagar med drivenhet innebér en risk som 6vervéger den
potentiella nyttan (t.ex. sternotomi, neurkirurgi).

- En sag med drivenhet bor inte anvéndas om det finns andra allménna kontraidikationer for det
ortpediska, kirurgiska ingreppet.

- Ingrepp som férutsatter en viss benkvalitet eller om det finns risk att viktiga vévnadsstrukturer
skadas.

Kontrendikasyon:

- var olan metal alerjileri veya cerrahi miidahalelerde bilinenlerdir.

- motorlu testere kullaniminin potansiyel faydalardan daha gok risk olusturdugu miidahalelerde
(6rn. sternotomi, norosiriirji).

- eger ortopedik, cerrahi miidahale i¢in baska genel kontraendikasyonlar varsa, motorlu bir
testere kullanilmamalidir.

- belirli bir kemik kalitesi gerektiren veya 6nemli doku yapilarina zarar verme riski tastyan
miidahaleler.

Indicagdes de seguranca:

- Instrumento descartavel. Nao reutilizar!

- As indicagdes na etiqueta tém de ser respeitadas.

- Antes da colocag@o em funcionamento, verifique a fixagdo do instrumento.
- Aperte os instrumentos na pe¢a de mao até encostarem.

- O presente instrumento estd embalado esterilizado.

- Testar, em vazio, o assento da lamina de serra no acionamento.

Instructiuni de siguranta:

- Instrument de unicé folosintd. Nu se va refolosi!

- Se vor respecta instructiunile de pe eticheta.

- Se va verifica inainte de interventie daca instrumentul este corect fixat.

- Instrumentul se va introduce n piesa de mana pana la capat.

- Acest instrument a fost ambalat steril.

- Pozitia corectd a lamei de ferastrau se va verifica in timp ce motorul merge in gol

CurypHocHa ynyTcTea:

- MHcTpymeHT 3a jenHokpatHy ynotpeby. He kopucTute noHoso!

- Tpeba 06paTuTh Naxtby Ha ynyTcTBa Ha €TUKETU.

- MNpe nywrarba y paj UCTIUTATK CUTYPHO MOCTaB/bakbe UHCTPYMEHTA.
- MIHCTpYMeHTe [0 rpaHnyHNKa CTErHYTH Y PYYHN KOMaf.

- OBaj MHCTPYMEHT je CTEPUNHO yNaKoBaH.

- Y NpasHOM Xofly MPOBEPUTM NIeXatse UCTa Y NOrOHY.

Bezpecnostné poukazy:

- Instrument pre jednorazové pouzitie. NepouZivajte viackrat!

- Precitajte si bezpodmiene¢ne poukazy uvedené na Stitku.

- Pred pouZitim sa ubezpecte o tom, ¢i je inStrument bezpecne upevneny.
- InStrumenty zasufite do drZiaka do zarazky.

- Tento intrument je Sterilne zabaleny.

- Vyskusajte upevnenie pilového listu v pohone v chode naprézdno.

Varnostna navodila:

- Instrument za enkratno uporabo. Ne uporabljajte ponovno!
- Upostevati je treba informacije na etiketi.

- Pred zagonom preverite, ali je instrument stabilno vstavljen.
- Instrumente vpnite do naslona v drzalo.

- Instrument je sterilno zapakiran.

- Vpetje Zaginega lista v pogonu preverite v prostem teku.

Sakerhetsinstruktioner:

- Instrument ar avsett for engangsanvéandning. Far inte ateranvandas!
- Beakta alltid alla informationer pa etiketten.

- Kontrollera att instrumentet sitter fast ordentligt innan det anvands.
- Instrumentet ska alltid fastas i handstycket sé langt det gar.

- Detta instrument &r sterilt forpackat.

- Testa ségklingans séte i drivenheten i tomgang.

Emniyet bilgileri:

- Tek kullanimlik cihaz. Yeniden kullanmayiniz!

- Etiketteki bilgilere riayet edilmelidir.

- Kullanmadan &nce cihazin dogru yere kilitlendiginden emin olunuz.
- Aletleri, piyasemen igine sonuna kadar itiniz.

- Mevecut diriin steril olarak paketlenmistir.

- Testere bigaginin yerlesmis olmasini bosta test edin.

Alertas:

- Nao usar os instrumentos para processar metal, nem deixa-los entrar em contacto
com metal durante a utilizagéo.

- Evitar uma excessiva presséo de contacto.

- Garantir um arrefecimento e enxaguamento adequados.

- Néo usar instrumentos que apresentem algum tipo de dano.

- Durante a utilizagdo (num molde), deve evitar alavancar, deformar ou dobrar a serra de
lamina.

Avertizari:

- Este interzisa prelucrarea materialelor metalice, sau atingerea acestora cu

instrumentul in timpul lucrului.

- Nu se va forta instrumentul.

- Se va asigura o récire si spalare corespunzatoare.

- Instrumentele defecte nu se vor mai refolosi.

- Tn timpul utilizrii instrumentului (cu sablon) se va evita folosirea muchiei inactive, indoirea
sau manevrarea incorecta a acestuia.

Ynosopetba:

- He cme ce obpafjuBati MeTan U UHCTPYMEHTH HU TOKOM NPUMEHE He cMejy Aohu Yy
[0AMp Ca MeTanom.

- Usberasatn nosehaHe nputucHe cune.

- Ma3uTn Ha [oBOMLHO XNahere 1 Mcnuparbe.

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

- Tokom ynotpebe (y wabnoHry) Tpeba nsberaBatu Harurbarse, Kopulwhere Kao nonyre uan
caBujatbe NUCTa TecTepe.

Vystraha:

- In§trument nesmiete pouZivat na opracovavanie kovu a pri pouZivani sa indtrument nesmie
dostat do styku s kovom.

- Zamedzte prili§ vysokd pritlaénu silu.

- Dbajte na dostatocné chladenie a oplachovanie.

- Indtrumenty, ktoré vykazuju jakékolvek poskodenie, nesmiete zasadne viac pouZzivat.

- Pri pouzivani pilového listu (v $ablone) dbajte na to, aby sa pilovy list nevzpriecil, nezasekol a
neskrivil.

Opozorila:

- Obdelava kovine ni dovoljena in instrumenti tudi med uporabo ne smejo priti v stik s kovino.
- Preprecite prekomerne pritisne sile.

- Pazite na zadostno hlajenje in spiranje.

- Instrumentov, ki so kakorkoli poskodovani, naéeloma ne smete ve¢ uporabljati.

- Med uporabo (v $abloni) prepredite zatikanje za rob, uporabo pod vzvodom in upogibanje
Zaginega lista.

Varningar:

- Metall fér inte bearbetas och instrumenten far dven under sjélva anvandningen inte komma i
kontakt med metall.

- Utdva aldrig for stort tryck med instrumentet.

- Se till att kylningen och spolningen alltid &r god.

- Instrument som har tagit skada pa nagot satt far principiellt inte anvdndas langre.

- Under sjalva anvéandningen (i en mall) ska sagklingan varken lutas, snedstéllas eller anvénda
som hévstang.

Uyan bilgileri:

- Metal malzeme islenmemeli ve aletler kullanim sirasinda metal ile temas

etmemelidir.

- Asiri kuvvetle bastirmaktan kagininiz.

- Yeterli sogutma ve yikama saglayiniz.

- Herhangi bir hasara sahip aletler esas olarak artik kullanilmamalidir.

- Kullanim sirasinda (sablonda) testere bigaginin kastirilmasindan, kaldirag gibi kullaniimasindan
veya biikiilmesinden kaginilmalidir.

Riscos r is e efeitos ios:

Pode haver contaminagéo através de ferimentos de corte com infe¢do no paciente, utilizador
ou terceiros, bem como através de reagdes alérgicas/toxicas ou necrose avascular e tissular,
bem como danos irreversiveis do tecido envolvente, quando ha uma excessiva formagéao de
calor, quando os instrumentos ndo estdo perfeitamente limpos ou estdo contaminados,
quando ndo sdo biocompativeis, se estiverem fraturados/danificados, ou perante a falta de
identificagdo do instrumento ou danificagdo do sistema de barreira estéril, por causa de
pontas bicudas e laminas afiadas ou se o instrumento se soltar do acionamento. As causas
podem ser: manuseamento incorreto, utilizagéo errada, inobservancia da recomendagéo de
preparagao, escolha errada da embalagem, combinagao errada com o acionamento ou o
molde, interagdo com outras substancias, identificagao insuficiente, eliminagao errada,
possibilidade de deslizar quando é colocado em funcionamento, armazenamento/transporte
incorretos, separagao de residuos incorreta apés o uso e fixagdo incorreta no acionamento.

Riscuri reziduale si efecte secundare:

Contaminarea prin producerea unor plégi infectioase la pacient, utilizator sau la terte
persoane, precum a unor reactii alergice /toxice sau necroze la tesuturi si masa osoasd,
precum si prin vatdmarea ireversibild a tesuturilor intratoracice poate aparea din cauza unor
instrumente necuratate /contaminate, bioincompatibile, fracturate/deteriorate, resp. datoritd
neidentificarii instrumentului sau a deteriorarii barierei sterile, a unor muchii ascutite si taisuri,
sau in momentul desprinderii instrumentului din sistemul de actionare.

Cauzele pot fi urmatoarele:

utilizarea necorespunzétoare, eronaté sau alegerea incorecta a sistemului de actionare sau a
sablonului, interactiunile cu alte substante, inscriptionarea insuficienta, eliminarea incorects,
patinajul posibil in momentul pornirii, depozitarea/transportul necorespunzator, rebutarea
incorecta a instrumentelor uzate si fixarea necorespunzatoare in sistemul de actionare.

OcTanu pusnum 1 cnopenHa aejcTea:

KoHTamuHauuja ycnen nocekoTuHa ca MH(eKumMjoM Koa nauujenTa, onepatepa unm Tpehnx nuua
Kao 1 aneprujcke peakLiuje UK HeKpPO3a TKUBA UK KOCTH]y MOXE HacTaTh 360r 3anpsbaHux,/
KOHTaMUHMUPaHUX, 6UONOLIKN HEKOMMNATUOUNHMX, (DPaKTypUCaHUX/OTEReHNX MHCTPYMeHaTa,
360r HenocTojarba MaeHTUdMKaLMje MHCTPYMEHTa Unu olwTehersa cucTema cTepunte bapujepe,
LUM/BATUX MBMLIA M OLUTPUX CEYMBA MW OfiBajatba MHCTPYMEHTa y NOroHy. Y3pouu mory 6utu:
HenpaBuHO PyKoBatbe, MOrpellHa NpUMeHa, norpetHa KoMbuHaLmja ca noroHoM unu
wabnoHoM, MHTepaKumja ca ApYr1M CyncTaHuama, Hel0BO/bHO obenexasarbe, NorpewwHo
ofnarawe, Moryhe oTkin3aeatrbe TOKOM NyluTarba Y paf, NOrpeLlHo CKnaauLiTerer/
TPaHCNOPTOBake, HEOACTParbMBaHE HakOH UCTPOLLEHOCTU U HEMPABUITHO YKIby4YMBaHLE Y MOTOH.

Zvyskové rizika a vedl'ajSe Gcinky:

Kontaminécia reznymi ranami s infekciou pacienta, pouZivatela alebo tretich oséb ako aj
alergické /toxické reakcie alebo tkanivové a kostné nekrdzy ako aj ireverzibilné poskodenia
okolitého tkaniva mézu vzniknat

v nasledku tvorby nadmerného tepla, v nasledku pouZzitia znedistenych /kontaminovanych,
biologicky nekompatibilnych, ziomenych/poskodenych in§trumentov alebo neuvedenia
identifikacie instrumentu alebo v nasledku poskodenia systému Sterilnej bariéry alebo ostrymi
hranami a ¢epelami alebo uvolnenim indtrumentu v pohone. Pri€iny mdZu byt: Neodborné
zaobchédzanie, chybné pouZitie, chybna kombinécia s pohonom alebo $ablénou, interakcia s
inymi substanciami, nedostato¢né oznackovanie, nesprévna likvidacia, mozné zoSmyknutie pri
uvedeni do prevadzky, chybné skladovanie/chybna preprava, chyba pri vytriedovani po
opotrebeni a neodborné upevnenie v pohone.

Ostala tveganja in stranski u€inki:

Kontaminacija zaradi ureznin z okuzbo pri pacientu, uporabniku ali tretji osebi ter alergijske/
toksi¢ne reakcije ali nekroza tkiva in kosti ter ireverzibilne poskodbe okoljskega tkiva lahko
nastanejo zaradi nastajanja toplote, onesnazenih/kontaminiranih, ne biokompatibilnih,
zlomljenih/poskodovanih instrumentov, zaradi neustrezne identifikacije instrumenta ali zaradi
poskodovanega sistema sterilne bariere, ostrih robov in ostrih rezil ali s sprostitvijo
instrumenta iz pogona. Razlogi so lahko: nestrokovna uporaba, napa¢na uporaba, napac¢na
kombinacija s pogonom ali $ablono, souéinkovanje z drugimi snovmi, nezadostna oznaka,
napacno odstranjevanje, mozen zdrs pri zagonu, napacno skladi$¢enje/napacen transport,
neopravljena izloCitev po obrabi in nestrokovno vpetje v pogon.

Kvarstaende risker och kontraindikationer:

Kontaminering genom skérsér med infektioner pa patienter, anvandare eller tredjepart samt
allergiska/toxiska reaktioner eller vdvnads- eller bennekros samt irreversibla skador kan
orsakas av for hog varme, fororenade/kontaminerade, icke-biokompatibla, frakturerade/
skadade instrument eller av en felaktig indentifiering av respektive instrument eller av att det
steriala barridrsystemet skadas, men dven av vassa kanter och vassa skér eller av att
instrumentet lossnar i drivenheten. Orsakerna for detta kan vara: Felaktigt handhavande,
felaktig anvandning, att steriliseringsrekommendationen inte beaktas, felaktigt val av
férpackningen, en felaktig kombination med drivenheten eller mallen, véxelverkan med andra
substanser, otillracklig mérkning, felaktig avfallshantering, att man eventuellt slinter med
instrumentet nér det startas, felaktig lagring och transport, att instrumentet inte har kasserats
om det &r slitet och felaktig fastsattning av instrumentet i drivenheten.

Artik riskler ve yan etkiler:

Asirt st olugsumu, kirli /kontamine olmus, biyo-uyumlu olmayan, kirik /hasarl aletler, aletin
tanimlanmamis olmasi veya steril bariyer sisteminin zarar gormiis olmasi, sivri kenarlar ve
keskin kesiciler veya aletin tahrik i¢inden gevsemesi nedeniyle hastalarda, kullanicilarda veya
liglinci sahislarda enfeksiyonlu kesik yaralanmalari nedeniyle kontaminasyon ve alerjik /toksik
reaksiyonlar veya doku ve kemik nekrozu ve komsu dokularda telafisi miimkiin olmayacak
hasarlar meydana gelebilir. Nedenleri sunlar olabilir: Yanlis kullanim, hatali uygulama, tahrik ve
sablonun yanlis kombinasyonu, diger maddelerle etkilesim, yetersiz isaretleme, yanlis bertaraf,
devreye alma sirasinda olasi kayma, yanlis depolama/tasima, asinma sonrasi kullanim dig
birakmama ve hatali sekilde tahrike takilmasi.

Combinagao:

- Observar o manual de instrugdes do sistema de acionamento.

- Por as laminas de serra em movimento antes da aplicagéo junto ao osso no molde.

- Usar somente Iaminas de serra em molde, cuja espessura de corte ndo exceda a espessura do
correspondente molde, e que garantem uma mobilidade perfeita da Idmina de serra no molde.

Combinatie:

- Se vor respecta instructiunile de utilizare date pentru sistemul de actionare.

- Lamele de ferastrau se vor pune in miscare in sablonul de lucru fnainte de a-l apropia de os.

- Folositi in sablon numai lame de ferastrau cu o adancime de lucru care nu depaseste grosimea
sablonului si asigurati libera miscare a lamei de feréstrau in sablon.

Kom6unauuja:

- Tpebarte ce npuapxasaTy YnyTcTea 3a ynoTpeby MoroHcKor cuctema.

- JluctoBe TecTepe NOKPEHYTU Npe NocTaB/bakba Ha KOCT y LWabnoHy.

- Y wabnoHy KOPUCTUTK camo NMCTOBe TecTepe Yuja AebbuHa pesatba He Npemaluyje
oarosapajyhy nebsuHy wabnoHa, ocurypaTi HecMeTaHy NOKPET/bUBOCT IUCTa Y LWabnoHy.

Kombinacia:

- Prosim postupujte podla ndvodu na obsluhu pohonného systému.

- Pilové listy uvedte do pohybu v $abléne pred pouZitim na kosti.

- Pouzivajte iba pilové listy v $abldne, hribka rezu ktorych neprevysuje hribku pouZitej Sablony,
zabezpedte, aby sa pilovy list volne pohyboval v $abléne.

Kombinacija:

- Upostevajte navodila za uporabo pogonskega sistema.

- Zagine liste pred prislonitvijo na kost spravite v pomikanje.

-V $abloni uporabljajte samo Zagine liste, katerih debelina reza ni ve¢ja od ustrezne debeline
Sablone, in zagotovite prosto, nemoteno gibljivost Zaginega lista v Sabloni.

Kombination:

- Beakta alltid drivenhetens bruksanvisning.

- Forsatt sagklingan i rorelse innan den placeras pa benet i mallen.

- Anvénd endast sagklingor i mallen om skartjockleken inte &r storre &n mallens tjocklek och
sakerstéll att sagklingan kan rora sig fritt och utan hinder i mallen.

Kombinasyon:

- Tahrik sisteminin kullanma talimatina riayet ediniz.

- Testere bigaklarini kemige dayamadan 6nce bir sablonda calistirin.

- Sadece kesme kalinligi ilgili sablon kalinligini asmayan testere bigaklari kullanin, testere
bigaginin sablon iginde serbest hareket edebilmesini saglayiniz.

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

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

Mpunpema Ha MecTy ynotpebe /uyBatbe U TpaHCNOPT:
Yysarbe 1 TpaHcnopt Tpeba Aa ce 0b6asrbajy y OpUriMHanHoOM nakosatby Ha CO6HOj Temnepatypu,
3awWwTUheHo o NpaLunHe, PeKOHTAMUHUPatba, Biare 1 CBETIOCTH.

Priprava na mieste nasadenia/uchovavanie a preprava:
Uchovavajte a prepravujte iba v origindlnom baleni pri teplote miestnosti a chrérite
pritom pred prachom, rekontaminéciou, vihkom a slne¢nym Ziarenim.

Priprava na kraju uporabe/shranjevanje in transport:
Izdelek shranjujte in transportirajte v originalni embalaZi, pri sobni temperaturi in
za¢iteno pred prahom, kontaminacijo, vlago in sonéno svetlobo.

Forberedelser pa plats dér instrumenten anvinds/lagring och transport:
Instrumenten ska alltid lagras och transporteras i originalforpackningen samt i rumstemperatur
och skyddade mot damm, mot aterkontaminering, mot fukt och mot solljus.

Kullanim yerindeki hazirliklar/Depolama ve tagima:
Depolama ve tasima orijinal ambalajinda oda sicakliginda toza, yeniden kontaminasyona, neme ve
glines I1s18Ina karsi korunarak yapilmalidir.

Armazenamento:
Deve ser armazenado protegido contra pd, humidade, luz e recontaminagéo a temperatura
ambiente.

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

Cknaguwiteme:
Ha co6Hoj Temnepatypy, 3alwtMheHo of npaluuHe, Bare, CBETNOCTU U PEKOHTaMUHUPakba.

Skladovanie:
Skladujte pri teplote miestnosti a chréite pred prachom, vihkom, svetlom a rekontaminéciou.

Skladiscenje:
Skladis¢enje na mestu, zas¢itenem pred prahom, vlago, svetlobo in ponovno kontaminacijo, na
sobni temperaturi.

Lagring:
Instrumenten ska lagras i rumstemperatur samt skyddade mot damm, fukt, ljus och mot
kontaminering.

Depolama:
Oda sicakliginda toz, nem, isik ve yeniden kontamine olmaya karsi korunarak
depolanmalidir.

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

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

YKknararbe:
MoTeHunjanHo MHAEKTMBHW, LUNULIACTY U OLUTPU NPEAMETU Ce MOPajy YKNOHUTU Y
jenHOKPATHUM CpeMHULMMA CUTYpHIUM of yboaa 1 oma.

Likvidacia:
Potenciélne infekéné, Spicaté a ostré predmety musite likvidovat v jednorazovych
nerozbitnych nadobach chranenych pred prepichnutim.

Odstranitev:
Potencialno kuzne, koni€aste in ostre predmete je treba odstraniti v neprebojnih in
nezlomljivih posodah za enkratno uporabo.

Avfallshantering:

Alla fdremal som kan innebéra en potentiell fara, som exempelvis infektiésa och
vassa foremal, ska avfallshanteras i engangsbehallare som inte kan punkteras eller
ga sonder.

Bertaraf:
Potansiyel olarak bulasic, sivri ve keskin nesneler delinmez ve kirilmaz tek
kullanimlik kaplarda imha edilmelidir.

Procedimento em situagoes particularmente adversas:

Todas as situagdes adversas que surgem relacionadas com o produto devem ser

comunicadas ao fabricante e a autoridade competente.

Responsabilidade:

Fora dos EUA: O utilizador é obrigado a verificar o produto por sua prépria iniciativa,antes da sua
utilizagdo, quanto a adequagao e as possibilidades de aplicagdo para osfins previstos. A
utilizagdo dos instrumentos é da responsabilidade do utilizador.Os danos por negligéncia do
utilizador levam a redugéo ou até excluséo total daresponsabilidade da Gebr. Brasseler. Isto é
sobretudo o caso em situagdes deinobservancia das instrugdes de utilizagcdo ou dos avisos ou
em caso de uso incorretonao intencional por parte do utilizador.Apenas nos EUA: £
EXPRESSAMENTE EXCLUIDA QUALQUER GARANTIA, QUEREXPLICITA OU IMPLICITA, INCLUINDO
MAS NAO SE LIMITANDO A QUALQUERGARANTIA DE NEGOCIABILIDADE E ADEQUAGAO A UM
DETERMINADO FIM. EEXPRESSAMENTE EXCLUIDO QUALQUER DANO SECUNDARIO OU
CONSEQUENTE,INCLUINDO MAS NAO LIMITADO A LUCROS NAO OBTIDOS, DANOS EM
PROPRIEDADEDE TERCEIROS, PERDA DE UTILIZAGAO OU OUTROS DANOS ECONOMICOS.Se,
apesar do exposto, ndo se conseguirem evitar danos secundarios e consequentes,devido aos
regulamentos legais, esses danos estdo expressamente limitados ao valordo prego de compra do
produto avariado.

Este produto médico identificado como descartével ndo se destina a ser reutilizado.
Por isso, ndo se fazem recomendagdes sobre a reutilizagdo segura deste produto.

Reactia in cazul unor incidente grave:

Toate incidentele grave aparute in urma folosirii produsului se vor comunica

producatorului si autoritatilor din tara.

Raspunderea:

Tn afara USA: Utilizatorul este obligat s verifice personal, inainte de a folosi produsul,daca acesta
este prevazut pentru scopul urmdrit si este compatibil cu lucrarearespectiva. Instrumentele se
folosesc pe propria raspundere a utilizatorului. Pentrudaunele /prejudiciile produse din vina
partiala a utilizatorului firma Gebr. Brasselernu-si asuma nicio raspundere. Acest lucru este valabil
indeosebi in cazul nerespectariiinstructiunilor de utilizare, a avertizarilor si in cazul folosirii
necorespunzatoare,neintentionate a produsului de cétre utilizator.Numai in SUA: SE EXCLUDE iN
MOD EXPLICIT ORICE GARANTIE, ACORDATA EXPLICITSAU TACIT, INCLUSIV, DAR NU NUMAI
GARANTIA DE COMERCIALIZARE SAU DEUTILIZARE INTR-UN ANUMIT SCOP. SE EXCLUD
EXPLICIT ORICE DAUNE COLATERALESAU INDIRECTE, INCLUSIV, DAR NU NUMAI BENEFICIILE
PIERDUTE, PREJUDICIEREAPROPRIETATII UNUI TERT, PIERDEREA TEMPORARA A DREPTULUI DE
FOLOSINTA SAUALTE PREJUDICII ECONOMICE.Dac3, ficand exceptie de la clauzele de mai sus,
daunele colaterale sau indirecte nupot fi evitate din cauza unor prevederi legale, acestea se vor
limita explicit la pretul decumparare al produsului defect.

Acest produs este clasificat ca instrument medical de unic folosinta, neputand fi decireutilizat.
Din acest motiv, nu exista instructiuni pentru refolosirea produsului de fata.

n Kop 036 y4aj

CBy 036W/bHYM CyyajeBu HacTanM y Be3u ca OBMM NPOU3BOLOM Ce MOpajy jaBuTH

npouseohauy W HaaeXHOj HaLMOHANHO]j CyX6u.

OnrosopHocT:

Ban CAll-a: KOpUCHUK je obaBe3aH Ha COMCTBEHY OArOBOPHOCT MPOBEPUTU MOrOAHOCTNPON3BOAA U
MoryhHoCTU Herose ynotpebe 3a npeasuheHe capxe npe rerosenpumere. KopUcHuk je
OfroBOPaH 3a NPUMeHy MHCTpyMeHaTa. CyKpuBuLia KOPUCHUKAKOA NPOY3POKOBaHE LTeTe A0BOAU
10 CMakberba MK NOTNYHOT UCK/byyerba rapaHumjeon ctpaHe Gebr. Brasseler. To je noce6Ho
Ccilyyaj Kofl Henpuapxkasarka YnyTcTaBa 3aynoTpeby unv ynosopetrba Uin Koi HamepHe norpeLlHe
ynotpe6e oa cTpaHekopucHuka.Camo y CALl-y: UBPUYNUTO JE UCKIbYYEHA CBAKA FAPAHLIMIA,
NU3PUYUTO UNMMNPERYTHO, YKIbYYYJYRW, BE3 OTPAHUYEHSA, HA CBAKY TAPAHLIMIY
YTPXMBOCTMM MOrOAHOCTM 3A HEKY OLIPEREHY CBPXY. U3PUYNTO CY UCKIBbYYEHE
CBECIMOPEAQHE MW MOCNEANYHE LUTETE, YK/bYYYJYR, BE3 OTPAHUYEHDA,
MPOMAEQOBUTH, OLUTEREHE TYRE UMOBWHE, UCTIAOAHSE M3 PALA UNN
[PYTEEKOHOMCKE LLTETE. Ako ce, 6e3 0631pa Ha ropkm caapxaj, 36or 3aKoHckux oapenbuHe
Mory 13behin nocneanuHe v CnopeaHe LITETe, Takee LUTETE CY U3PUUMTO OrpaHUUeHe

Ha BPEAHOCT KYMOBHE LieHe NOoKBapeHor Npon3soaa.
OBaj MeanUMHCKM NPON3BOA 3a jeaHoKpaTHy ynoTpedy Huje npeasuheH 3a npunpemy
3a MOHOBHY ynoTpeby.

Jednanie v zévaznych pripadoch:

Vsetky zavazné pripady, ku ktorym doslo v stvislosti s vyrobkom, musite nahlasit

vyrobcovi a prislusnému narodnému Gradu.

Zodpovednost:

Plati mimo USA: Uzivatel je povinny pred pouZitim vyrobku presvedCit sa na vlastnizodpovednost
0 jeho vhodnosti a moZnosti pouZitia pre zamyslany Gcel.PouZitie inStrumenta podlieha
zodpovednosti uZivatela. V pripade vzniklych $kod vediespoluzavinenie zo strany uZivatela k
Ciastoénému alebo celkovému vylic¢eniuzodpovednosti bratov Brasseler. To sa vztahuje najmé na
nereSpektovanie ndvodov naobsluhu alebo vystrah alebo na nesprévné pouzitie z omylu zo strany
uzivatelaPlati iba v USA:VYSLOVNE VYLUCUJEME AKUKOLVEK ZODPOVEDNOST, BUD
VYSLOVNU ALEBOKONKLUDENTNU, VRATANE ALE NIE VYLUCNE, ZA PREDAJNOST A
VHODNOSTVYROBKU PRE ISTY UCEL. AKEKOLVEK VEDLAJSIE ALEBO NASLEDNE
SKODY,VRATANE USLYCH PROFITOV, POSKODENIA CUDZIEHO MAJETKU, VYPADKU
UZIVANIAALEBO INYCH HOSPODARSKYCH SKOD ALE NIE VYLUCNE, SA VYSLOVNE
VYLUCUJU.V tom pripade, ak odhliadntic od vy$3ie uvedeného, nebude mozné vyltgit vedrajsie
anasledné Skody na zéklade zakonnych ustanoveni, st také Skody vyslovne obmedzenéna
hodnotu kdpnej ceny vadného vyrobku.

Tento zdravotnicky vyrobok, ktory je oznaCeny ako vyrobok na jednorazové pouzitie,
nie je vhodny na obnovu $terilizéciou. Odporaé&ania pre jeho bezpeéni obnovu preto
neexistuju.

Obnasanje v primeru izrednih dogodkov:

Vse izredne dogodke, ki nastopijo v zvezi z izdelkom, je treba sporo€iti proizvajalcu

in pristojnemu nacionalnemu organu.

Odgovornost:

Izven ZDA: Uporabnik je pred uporabo dolZzan na lastno odgovornost preveriti, ali jeizdelek
primeren in uporaben za predvidene namene. Za uporabo instrumentov jeodgovoren uporabnik.
Sokrivda uporabnika pri povzrocenih $kodah povzro¢izmanjsanije ali popolno izkljucitev
odgovornosti Gebr. Brasseler. To velja zlasti vprimeru, ¢e uporabnik ne uposteva navodil za
uporabo ali opozoril ali izdeleknenamerno napaéno uporablja.Samo v ZDA: VSAKRSNA
ODGOVORNOST, BODISI IZRECNA ALI NEIZRECENA,VKLJUCNO S KAKRSNIMI KOLI
ODGOVORNOSTMI IZ NASLOVA OPRAVILNESPOSOBNOSTI IN PRIMERNOSTI ZA DOLOCEN
NAMEN, VENDAR NE OMEJENONANJE, JE IZRECNO IZKLJUCENA. KAKRSNE KOLI STRANSKE ALI
POSLEDICNESKODE, VKLJUCNO Z IZGUBLJENIMI DOBICKI, POSKODBO TUJE
LASTNINE,IZPADOM UPORABE ALI DRUGE EKONOMSKE SKODE, VENDAR NE OMEJENONANJE,
SO IZRECNO IZKLJUCENE. Ce ne glede na zgoraj navedeno poslediénih instranskih kod ni
mogoce prepreciti na podlagi zakonskih dolocil, so takSne Skodeizrecno omejene na vrednost
kupnine okvarjenega izdelka.

Ta medicinski pripomocek je oznacek kot izdelek za enkratno uporabo in ni
predviden za obdelavo za ponovno uporabo. Za ta izdelek zato ni na voljo priporogil
za varno obdelavo izdelka za ponovno uporabo.

Vid allvarliga incidenter:

Alla allvarliga incidenter som &r aktuella i samband med denna produkt ska

anmalas bade hos tillverkaren och hos den i varje land behdriga myndigheten

Ansvar:

Utanfor USA: Anvandaren ar skyldig att pa eget ansvar och innan anvandningenkontrollera att
produkten ldmpar sig for den aktuella anvandningen och attprodukten kan anvandas
&ndamalsenligt. Anvandaren ansvarar alltid sjélv forinstrumentens korrekta anvandning Firman
Gebr. Brasseler ansvarar inte forskador som orsakas av att anvandaren har anvéant produkten pa
felaktigt satt ellerinte &ndamalsenligt. Detta géller i synnerhet om bruksanvisningen eller
respektivevarningar inte beaktas eller om anvéndaren av misstag inte har anvént produktenpé
rétt respektive pa foreskrivet sétt.Galler endast i USA: ALL GARANTI RESP. ALLT ANSVAR, VARE
SIG DET ARUTTRYCKLIGEN NAMNT ELLER INFORSTATT, INKLUSIVE, MEN INTE BEGRANSATTILL,
ALLT ANSVAR MED HANSEENDE PA HANDLINGSFORMAGAN OCHLAMPLIGHETEN FOR ETT
VISST ANDAMAL, UTESLUTS UTTRYCKLIGEN. ALL SIDOELLERFOLIDSKADA, INSKLUSIVE, MEN
INTE BGRANSAT TILL, FORLORAD VINST,SKADA PA ANNANS EGENDOM, NYTTJANDEBORTFALLL
ELLER ANNANEKONOMISKT SKADA, UTESLUTS UTTRYCKLIGEN. Om lagen foreskriver
nagotannat oavsett vad som ségs ovan om sido- och fdljskador, sa begransas sadanskada
uttryckligen till att endast gélla det varde som motsvarar den defektaproduktens kdpepris.

Denna som engangsprodukt mérkta medicinska produkt &r inte avsedd for
ateranvandning respektive for upparbetning. Rekommendationer som géller en
séker upparbetning for dteranvandning finns darfor inte for denna produkt.

Ciddi olaylar durumunda davranis:

Uriinle baglantili olarak meydana gelen tiim ciddi olaylar iireticiye ve yetkili ulusal

makama bildirilmelidir.

Sorumluluk:

ABD diginda: Kullanici, kullanmadan 6nce {riiniin uygunlugunu ve éngoriilen amagigin kontrol
olanaklarini bizzat kendisi kontrol etmekle yiikiimltdir. Aletlerinkullanimi kullanicinin
sorumlulugundadir. Kullanicinin da kusurunun bulunduguhasar durumlari Gebr. Brasseler
firmasinin sorumlulugunun kismen veya tamamenortadan kaldirir. Bu, 6zellikle kullanma
talimatlarina veya uyarilara riayetedilmemesi halinde ya da kullanicinin yanhslikla hatali kullanmasi
durumunda sdzkonusudur.Yalnizca ABD'de: ISTER AGIK ISTERSE ZIMNi OLSUN, SATILABILIRLIK
VE BELIRLIBIR AMACA UYGUNLUK ILE ILGILi GARANTILER DAHIL AMA SADECE
BUNUNLASINIRLI OLMAMAK KAYDIYLA HIGBIR GARANTI VERILMEZ. HER TURLU EK
VEYAMUTEAKIP HASAR, KAYBEDILEN KAZANGLAR, YABANCI MULKIYETIN ZARARGORMESI,
KULLANIM DISI KALMA VEYA BASKA TICARi ZARARLAR DAHIL AMASADECE BUNUNLA SINIRLI
OLMAMAK KAYDIYLA HiGBIR SORUMLULUK KABULEDILMEZ. Yukarida yazili olanlara
bakilmaksizin yasal diizenlemeler nedeniylemiiteakip ve ek hasarlarin 6nlenmesinin miimkiin
olmadigl durumlarda bu tiirliizararlar agik¢a arizali Girliniin satin alma fiyati ile sinirlidir.

Tek kullanimlik Griin olarak isaretlenmis bu tibbi lrlin yeniden sterilizasyon igin
6ngdriilmemistir. Bu nedenle bu iiriin i¢in giivenli yeniden sterilizasyon onerileri
yoktur.

Referéncias a marcas:
As marcas aqui mencionadas de terceiros sao marcas dos respetivos proprietérios.

Nota privind marcile:
Simbolurile folosite aici pentru alte marci sunt proprietatea industriala a detinatorului
acestora.

PedepeHuija pobHnx Mapku:
Ospe HasenieHe pobHe mapke Tpehux nuua cy pobHe Mapke AOTUYHMX BNACHWKa
PO6HMX MapKu.

Znackova referencia:
Tu menované obchodné znacky tretich st obchodné znacky toho prislusného majitela
obchodnej znacky.

Opomba o znamkah:
Navedene znamke tretjih oseb so blagovne znamke vsakokratnih lastnikov znamke.

Referens varumérken:
Alla ndmnda varumérken som hanfor sig till tredje part ar varumérken som
respektive part ar innehavare av.

Marka referansi:
Burada adi gegen ti¢iincii sahislarin ticari markalari, ilgili sahiplerinin ticari
markalaridir.




