INHEALTH

TECHNOLOGIES®

Blom-Singer® Adjustable
Tracheostoma Valve Il

INSTRUCTIONS FOR USE

Blom-Singer*

voice restoration systems

37433-01H 1 1



Blom-Singer’ Adjustable Tracheostoma Valve Il Instructions for Use

37433-01H Effective January 2020 / 2020 £ 1 B &3 / 202051 A H%h / Né fuqi nga
janari 2020/ 2020 il el e kel / B cuna ot sHyapw 2020 . / Stupa na snagu u
sije¢nju 2020./V platnosti od ledna 2020 / Gaeldende fra januar 2020 / Met ingang van
januari 2020 / Kehtib alates jaanuarist 2020 / Voimassa tammikuusta 2020 alkaen /
Date d'entrée en vigueur : janvier 2020 / Gliltig ab Januar 2020 / & 10x0 amo6 Tov
lavoudpto Tou 2020 / 2020 xi' 7nn g7ima / Hatalyos 2020. januartdl / Gildir fra
jantar 2020 / Valido da gennaio 2020/ 2020' 1# &% / Spéka no 2020. gada janvara /
|sigalioja 2020 m. sausio mén. / Gjelder fra januar 2020 / Wchodzi w zycie w styczniu
2020 ./ Vigente em janeiro de 2020 / Cu intrare in vigoare din ianuarie 2020 / Bepcus
oT anBapa 2020 r. / Vazi od januara 2020. / U¢inné od janudra 2020 / Efectivo a partir
de enero de 2020 / Galler fran januari 2020 / Gegerlilik Tarihi: Ocak 2020

Blom-Singer® and InHealth Technologies® are registered trademarks of Freudenberg
Medical, LLC.

Patent(s): www.inhealthpatents.com
Copyright © 2020 Freudenberg Medical, LLC. All rights reserved.

INSTRUCTIONS FOR USE

fEFBA / fERFBAE / Udhézime pér pérdorim / oyl <islé ) / HcTpyKumm 3a
ynotpeba / Upute za koristenje / Navod k pouZiti / Brugsanvisning / Gebruiksaanwijzing /
Kasutusjuhend / Kayttoohjeet / Instructions d'utilisation / Gebrauchsanweisung / Odnyieg
Xprong/ wm'w nixnin / Hasznalati utasitas / Notkunarleidbeiningar / Istruzioni per I'uso /
AHZ X| & / Lietoanas noradijumi / Naudojimo instrukcijos / Bruksanvisning / Instrukcja
uzytkowania / Instrugoes de uso / Instructiuni de utilizare / UIHCTpyKuum no npumeHeHuio /
Uputstvo za upotrebu / Navod na poutzitie / Instrucciones de uso / Bruksanvisningar /
Kullanim Talimatlar

2 | 37433-01H



Blom-Singer Adjustable Tracheostoma Valve Il Instructions for Use

DIAGRAMS

&l / B / Diagramet / oa2aasill anll / Cxemn / Dijagrami / Schémata / Diagrammer /
Afbeeldingen / Diagrammid / Kaaviot / Diagrammes / Abbildungen / Alaypdppata / n'n'wan /
Abrak / Skyringarmyndir / Diagrammi / 12 / Diagrammas / Diagramos / Diagrammer /
Schematy / Diagramas / Diagrame / Cxembl / CrteZi / Grafické znézornenia / Diagramas /
Diagram / Diyagramlar

o\
<.
=

A

37433-01H 1 3



Blom-Singer® Adjustable Tracheostoma Valve Il Instructions for Use

4 | 37433-01H



Blom-Singer® Adjustable Tracheostoma Valve Il Instructions for Use

i — | B —

37433-01H 1 5



VALVULA PARA TRAQUEOSTOMA AJUSTABLE Il BLOM-SINGER®

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

La valvula para traqueostoma ajustable Il (ATSV Il) Blom-Singer es una vélvula de manos libres
premontada y reutilizable para un solo paciente (diagrama 1). El dispositivo consta de una placa
frontal/diafragma extraible (1A) y un cuerpo (1B). La vélvula de dos piezas montada se inserta en
un alojamiento para traqueostoma (diagramas 6 y 7) que acttia como soporte para el dispositivo
montado. La ATSV Il incluye los componentes siguientes:

Placa frontal/diafragma: la placa frontal posee una ranura que se alinea con la clavija del cuerpo
(diagrama 3a) para mantener los dos componentes unidos. Existen recambios de placa frontal/
diafragma disponibles por separado.

Valvula de aleta del diafragma: la vélvula de aleta del diafragma de silicona esté
permanentemente acoplada a la parte inferior de la placa frontal (diagrama 3b). Esta disefiada
para facilitar la oclusion del estoma y permitir asi el habla sin manos con una prétesis fonatoria.

Barra transversal: la barra transversal (diagrama 1a) esta disenada para impedir que la ropa
bloquee la placa frontal del dispositivo y para sujetar el sistema HumidiFilter opcional
(suministrado por separado) en su sitio. Permite ajustar el diafragma/vélvula de aleta. La barra
transversal no se debe usar como mango para insertar o extraer la ATSV Il del alojamiento. No
corte ni retire la barra transversal, ya que el dispositivo quedaria inutilizable.
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« Cuerpo: el cuerpo esta disefiado para sujetar la placa frontal/diafragma. Posee una clavija
(diagrama 2a) que se alinea con la ranura de la placa frontal/diafragma.

Para acoplar la ATSV Il sobre el traqueostoma es necesario contar con un alojamiento adhesivo

o para traqueostoma Blom-Singer (suministrado por separado). Para obtener informacién sobre
como utilizar los alojamientos, consulte las instrucciones de uso proporcionadas con el alojamiento
seleccionado. La ATSV Il es compatible con el sistema HumidiFilter® Blom-Singer®. La capsula
HumidiFilter de la ATSV Il se ajusta sobre el dispositivo.

INDICACIONES (Motivos para prescribir el dispositivo o procedimiento)

La valvula para traqueostoma ajustable Il (ATSV Il) Blom-Singer es un dispositivo médico indicado
exclusivamente para laringectomizados que se hayan sometido a una cirugia de recuperacion de la
voz y usen una protesis fonatoria. Cuando se usa junto con una prétesis fonatoria, la ATSV Il elimina
la necesidad de la oclusion digital del estoma para producir la voz.

CONTRAINDICACIONES (Motivos por los que se desaconseja prescribir el dispositivo o
procedimiento concreto)

La ATSV Il no debe colocarse sobre una via respiratoria a través de traqueostomia si su presencia
obstruye la respiracion.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Freudenberg Medical confia en el profesional médico debidamente cualificado y formado para
instruir a los pacientes sobre el uso y cuidado de este dispositivo, y para proporcionar a los
pacientes las instrucciones de uso que se suministran con el producto. No seguir estas instrucciones
podria causar irritacion de la piel o el pulmon. Interrumpa el uso del dispositivo si presenta mellas,
grietas o dafos estructurales. Se debe tener el maximo cuidado para evitar que el dispositivo
penetre en el traqueostoma.

Respiracion

La respiracion a través del dispositivo ATSV Il debe ser comoda y fécil. Si le resulta dificil respirar,
retire el dispositivo ATSV Il'y pida una evaluacién a su profesional médico. Cuando comience a usar
el dispositivo ATSV Il, es posible que perciba un ligero aumento de la resistencia al flujo de aire. Esta
resistencia es una funcion normal del dispositivo ATSV Il y puede que necesite un cierto tiempo
para adaptarse a ella. Quizas deba retirar temporalmente la ATSV Il en casos de actividad fisica
extrema o respiracion jadeante.

Tos

La ATSV Il y la capsula HumidiFilter (si corresponde) deben retirarse del alojamiento para
traqueostoma antes de toser.

Limpieza

Este dispositivo no se debe limpiar ni lubricar con disolventes o productos fabricados con vaselina.
Estos materiales pueden deteriorar el dispositivo o hacer que este no funcione correctamente.
No seque nunca el dispositivo con un pafuelo desechable o papel higiénico, ya que las particulas
de hila o fibra podrian depositarse en el dispositivo e inhalarse hacia la via respiratoria durante la
reinsercion. Deje secar al aire o use un material sin hilas para secar el dispositivo. No limpie nunca
la ATSV Il ni inserte ningln dispositivo de limpieza mientras tenga la ATSV Il colocada en el cuello.
Limpie el dispositivo Gnicamente después de haberlo extraido.

Al dormir

Se debe quitar la ATSV Il antes de dormir para evitar la posibilidad de que se obstruya la via
respiratoria.
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INSTRUCCIONES DE USO
El doctor Eric D. Blom ha proporcionado las instrucciones del procedimiento que se detallan a
continuacion. Consulte los diagramas incluidos al principio de este manual de instrucciones.

Su médico le ensenara la rutina para el uso y cuidado del dispositivo. Para evitar la entrada de
sustancias contaminantes en el cuerpo, la ATSV Il, los componentes del dispositivo, el alojamiento
del traqueostoma y las manos del usuario deben estar limpios. Se recomienda que los médicos
usen guantes al manipular el dispositivo. La extraccion y colocacién de cualquier dispositivo que
se use sobre el traqueostoma debe realizarse solo con el usuario colocado frente a un espejo, con
una luz brillante apuntando directamente al estoma. Antes de introducir un dispositivo ATSV II, se
debe colocar un alojamiento para traqueostoma sobre la piel que rodea al traqueostoma. Siga los
pasos de colocacidn descritos en las instrucciones de uso del alojamiento para traqueostoma que
se proporcionan con el producto seleccionado.

Insercién

Para insertar la ATSV II, sujétela por su borde exterior e insértela parcialmente en el borde inferior
del alojamiento para traqueostoma previamente colocado (diagrama 8). Empuje con cuidado la
ATSV Il hasta que encaje en su lugar. Una ATSV Il correctamente insertada encajara de manera
segura dentro del alojamiento (diagrama 9). No use la barra transversal como mango para insertar
la ATSVII.

Extraccion

La ATSV Il se ha disefado para poder extraerse sin que sea necesario retirar el alojamiento para
traqueostoma de la piel. Para retirar el dispositivo, sujete el alojamiento para traqueostoma
previamente aplicado con una mano mientras agarra el borde exterior del dispositivo con la otra.
Tire cuidadosamente del dispositivo hasta que se suelte del alojamiento (diagrama 10). No use la
barra transversal como mango para extraer la ATSV II.

Limpieza

La ATSV Il se debe extraer y remojar en agua tibia durante 2-3 minutos para ayudar a eliminar toda
mucosidad que se haya acumulado en el dispositivo. Limpie cuidadosamente las superficies de
la placa frontal/diafragma y el cuerpo con un pequeno cepillo o aplicador con punta de algodén
y un jabon suave. No use detergentes fuertes ni ningtin otro producto quimico que pueda danar
el dispositivo. Una limpieza inadecuada del dispositivo puede interferir con el funcionamiento
correcto de la valvula de aleta del diafragma. Enjuague con agua y seque el dispositivo al aire o
utilizando un material sin hilas. No seque nunca la ATSV Il con un pafiuelo desechable o papel
higiénico, ya que las particulas de hila o fibra podrian depositarse en el dispositivo e inhalarse
hacia la via respiratoria tras la reinsercion. No limpie ni coloque la ATSV Il en agua con la capsula
HumidiFilter acoplada.

Funcionamiento de la ATSV Il

Cuando esta bien colocada, la valvula de aleta del diafragma permanece abierta durante la
respiracion tranquila normal y la actividad fisica rutinaria. A medida que el usuario exhala para
hablar, el flujo de aire empuja la vélvula hasta la posicion cerrada para ofrecer un sellado durante
el habla. Cuando el usuario deja de hablar o inhala, la valvula de aleta del diafragma se vuelve a
abrir y regresa a su posicion de reposo. Con la presion extremadamente alta de la tos, la vélvula de
aleta del diafragma puede sobresalir parcialmente por la abertura de la placa frontal. Esto puede ir
acompanado de un “chasquido’”. Si esto ocurre, retire la ATSV Il del alojamiento del traqueostoma y
vuelva a colocar la valvula de aleta del diafragma con la punta del dedo limpia.
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Ajustes de la sensibilidad de la ATSV Il

La ATSV Il esta disefiada para adaptarse a los requisitos de habla y respiraciéon de cada usuario
individual. El ajuste de sensibilidad de la valvula se consigue con més facilidad girando la placa
frontal con la ATSV Il fuera del alojamiento para traqueostoma. La rotacién en sentido horario
ajusta la valvula de aleta del diafragma en una posicién mas cerrada que facilita su cierre durante
el habla (diagrama 11). La rotacién en sentido antihorario ajusta la valvula de aleta del diafragma
en una posicion mas abierta que exige un mayor esfuerzo (flujo respiratorio) para cerrarla al hablar
(diagrama 12). La mayoria de los usuarios colocan la ATSV Il en una posicion practicamente cerrada
durante el habla y la ajustan en una posicion completamente abierta en caso de un mayor esfuerzo
respiratorio (por ejemplo, durante el ejercicio fisico). Se pueden seleccionar posiciones intermedias
de acuerdo con los diferentes requisitos de habla y respiracion del usuario. Para ajustar la ATSV I
mientras estd colocada en el alojamiento adhesivo, el usuario debe estabilizar la base de la ATSV II
entre los dedos indice y pulgar de una mano y, al mismo tiempo, girar la placa frontal con la otra
mano. Su médico puede ayudarle a determinar el ajuste de sensibilidad de la vélvula adecuado para
su caso.

Recambio para placa frontal/diafragma

Sila vélvula de aleta del diafragma se desgasta o se daia, debe reemplazarse. InHealth Technologies
tiene disponible un recambio para placa frontal/diafragma por separado. Retire siempre la ATSV Il
del alojamiento para traqueostoma antes de desmontarla o de reemplazar la placa frontal/diafragma.
Para retirar la placa frontal/diafragma del cuerpo de la ATSV Il, inserte una uia u otro objeto plano

y pequeno en la ranura ubicada en el lateral de la ATSV Il. Gire con cuidado para separar la placa
frontal/diafragma del cuerpo. Deseche la placa frontal/diafragma usados. Alinee la clavija del
cuerpo (diagrama 13) con la ranura del borde del nuevo recambio para placa frontal/diafragma

y encaje a presion estos dos componentes (diagrama 14). La valvula de aleta del diafragma debe
curvarse sobre el pequefo “saliente de plastico” (diagrama 13a) del interior de la ATSV Il. Confirme el
correcto montaje de la ATSV Il'y la valvula de aleta del diafragma antes de su uso.

RESOLUCION DE PROBLEMAS

Problema: Fuga de aire a través o alrededor de la vélvula de aleta del diafragma durante el habla.
Solucién: Desmonte la ATSV Il y limpie completamente toda la mucosidad que pueda impedir que
la vélvula de aleta del diafragma se cierre durante el habla. Cambie la placa frontal/diafragma si se
ha desgastado o no funciona correctamente.

Problema: La vélvula de aleta del diafragma no se cierra facilmente durante el habla.

Solucidn: Gire la placa frontal en sentido horario para ajustar la valvula de aleta del diafragma en
una posicion mas cerrada.

Problema: La placa frontal/diafragma se cierra inadvertidamente.

Solucidn: Gire la placa frontal en sentido antihorario para ajustar la vélvula de aleta del diafragma
en una posicion mas abierta.

Si experimenta dificultades para utilizar el dispositivo ATSV Il interrumpa su uso y pida una
evaluacién a su médico.

CONDICIONES ESPECIALES DE ALMACENAMIENTO Y MANIPULACION

No hay condiciones especiales de almacenamiento y manipulacién para este dispositivo.
INSTRUCCIONES DE ELIMINACION

Este dispositivo no es biodegradable y puede contaminarse con el uso. Deseche el dispositivo
cuidadosamente de acuerdo con la normativa local.
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INFORMACION SOBRE PEDIDOS

EE. UU.

Los productos Blom-Singer pueden pedirse directamente a InHealth Technologies. TELEFONO:
gratuito (800)477-5969 u (805)684-9337. FAX: gratuito (888)371-1530 u (805)684-8594. CORREO
ELECTRONICO: order@inhealth.com PEDIDOS POR INTERNET: www.inhealth.com DIRECCION
POSTAL: InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918,USA, Attention:
Customer Service

INTERNACIONAL
Péngase en contacto con nuestro departamento de atencion al cliente para recibir informacion
sobre los distribuidores a los que puede dirigirse.

QUEJAS DE PRODUCTOS/INCIDENTES GRAVES EN LA UE
Si no esta satisfecho con el dispositivo o tiene alguna pregunta, dirijase a
productc plai inhealth.com.

Teléfono: +1-800-477-5969

Fax: +1-888-371-1530
Cualquier incidente grave relacionado con el dispositivo debe notificarse a Freudenberg Medical, LLC
através de los métodos de contacto indicados arriba, y a la autoridad competente del Estado
miembro de la UE en el que esté establecido el usuario o el paciente.
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SYMBOLS GLOSSARY

FSLEKR /BB DMAEE / Fjalorthi i simboleve / syl 14 / Peunnk Ha cumsonute /
Pojmovnih simbola / Rejstiik symbolli / Symbolliste / Verklaring van symbolen / Simbolite
sonastik / Symbolisanasto / Glossaire des symboles / Symbolglossar / TA\woodpt cupBorwv /
n'7n0on |17'n / Jelmagyarazat / Ordalisti yfir takn / Glossario dei simboli / 7| S E / Simbolu
glosarijs / Simboliy zodynélis / Symbolforklaring / Stowniczek symboli / Glossario de simbolos /
Glosar de simboluri / noccapuin cumsonos / Tumac simbola / Slovnik symbolov / Glosario de
simbolos / Symbolordlista / Sembol Sézligu

SYMBOL

TS /585 / Simboli / 3«51 / Cumson / Simbol / Symbol / Symbol / Symbool / Siimbol / Symboli /
Symbole / Symbol / 0pBoAo / Takn / Szimbélum /o / Simbolo / 7|= / Simbols / Simbolis /
Symbol / Symbol / Simbolo / Simbol / Cumson / Simbol / Symbol / Simbolo / Symbol / Sembol

MEANING OF SYMBOL

TFEHENX / 5TEDEDL / Kuptimi i simbolit / 52, s32« / 3HaueHne Ha cumBona / Znalenje
simbola / Vyznam symbolu / Symbolets betydning / Betekenis van het symbool / Stimboli
tahendus / Symbolin merkitys / Signification du symbole / Symbolbedeutung / Znpacia tou
oupBolou / '7non nivnwn / Szimbolum jelentése / Merking takns / Significato del simbolo /
7|=2| 20| / Simbola nozime / Simbolio reikimé / Betydning av symbol / Znaczenie symbolu /
Significado do simbolo / Semnificatia simbolului / 3HaueHne cumsona / Znacenje simbola /
Vyznam symbolu / Significado del simbolo / Betydelse av symbol /

Semboliin Anlami

SYMBOLS GLOSSARY

SYMBOL MEANING OF SYMBOL

Medical device / EES7 284 / EEFE1 25 / Pajisie mjekésore / b Jles / MeanumHcko
wzfienvie / Medicinski uredaj / Zdravotnicky prostredek / Medicinsk udstyr / Medisch
hulpmiddel / Meditsiiniseade / Laakintalaite / Dispositif médical / Medizinprodukt /
latpotexvooyiko mpoidv / 'R [N / Orvostechnikai eszkéz / Leekningataeki /

Dispositivo medico / 2| & 7|7| / Mediciniska ierice / Medicinos jtaisas / Medisinsk
enhet / Wyréb medyczny / Dispositivo médico / Dispozitiv medical / MegnunHckoe
n3penvie / Medicinski uredaj / Zdravotnicka pomdcka / Dispositivo médico /
Medicinsk enhet / Tibbi cihaz
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SYMBOLS GLOSSARY

SYMBOL

MEANING OF SYMBOL

To indicate that the medical device may be used multiple times (multiple procedures)
onasingle patient/ RINZETIGEAIEENBES LFERAZ R (BHE) /
KERBIN B—BE I (EMOFRT) EBTE5CEERT/

Pér té treguar se pajisja mjekésore mund té pérdoret shumé heré (shumé
procedura) te njé pacient i vetém /sie bl leall 13s aladiu) oSe 4l ) 3LEY) jaas
aaly (i e e (3aaade Dlelal) &« / YKa3Ba, e MEAVLIMHCKOTO U3AeNVie MOXe Aa

Ce 13nosi3Ba MHOrOKPAaTHO (HAKOIKO Npoueaypw) ¢ efuH nauneHT / Oznaka da se
medicinski uredaj moze koristiti vise puta (vise postupaka) na jednom pacijentu /
Znaci, ze zdravotnicky prostiedek m(ize byt pouZzit vicekrat (vice postupd)

u jednoho pacienta / For at angive, at det medicinske udstyr kan anvendes

flere gange (til flere procedurer) pé en enkelt patient / Om aan te geven dat

het medische hulpmiddel meerdere keren (meerdere procedures) kan worden
gebruikt op één patiént / Naitamaks, et meditsiiniseadet voib kasutada mitu korda
(mitu protseduuri) tihel patsiendil / Osoituksena siitd, ettd lddketieteellistd laitetta
voidaan kayttaa useita kertoja (useita toimenpiteita) yhdella potilaalla / Indique
que le dispositif médical peut étre utilisé plusieurs fois (interventions multiples)
sur un seul patient / Um anzuzeigen, dass das Medizinprodukt mehrfach (mehrere
Verfahren) bei einem einzelnen Patienten verwendet werden kann / Na va Seiet
OTL TO 1ATPOTEXVOAOYIKO TIPOTOV UITOPE( va XpNOIHOTOINOEi TOAEG POopPEG (0 TOMNEG
S1adikacieq) og évav Hovo acBevry /190N 'KIDIN [FNNI WNNWNT TWORY |'¥n

TnK 791002 (0'2'70 190n) DY / Annak jelzésére, hogy az orvostechnikai eszkoz
tobbszor is hasznalhato (tobbszoros eljarasok) egy betegen / Gefur til kynna ad
nota megi leekningataekid i morg skipti (margar adgerdir) fyrir einn sjukling /

Per indicare che il dispositivo medico puo essere utilizzato pili volte (procedure
multiple) su un singolo paziente / & |2 k|7t T skXtof Cisto] CHa AR (CH
Al&)E £ ASS LIEFHT| 21/ Lai noraditu, ka medicinisko ierici var lietot
vairakas reizes (vairakas proceduras) vienam pacientam / Nurodo, kad medicinos
prietaisa galima naudoti keleta karty (per kelias proceduras) vienam pacientui / For
& indikere at den medisinske enheten kan brukes flere ganger (flere prosedyrer) pa
én pasient /W celu wskazania, ze wyréb medyczny moze by¢ uzywany kilkakrotnie
(wiele procedur) u jednego pacjenta / Para indicar que o dispositivo médico

pode ser usado varias vezes (diversos procedimentos) em um Unico paciente /
Pentru a indica faptul ca dispozitivul medical poate fi utilizat de mai multe ori (mai
multe proceduri) la acelasi pacient / Yka3biBaeT Ha BO3MOXHOCTb MHOTOKPaTHOrO
(AnA HeoHOKPATHOrO NPoBefieHUA NPOLieAYP) UCNONb30BAHUA MEAVLIMHCKOTO
ycTpoiicTBa ofHUM naumeHTom / Da bi se oznacilo da medicinski uredaj moze da se
koristi vise puta (za vise postupaka) na jednom pacijentu / Oznacuje, ze zdravotnicka
pomocka sa moze pouzit viackrét (viacero zakrokov) u jedného pacienta / Para indicar
que el dispositivo médico se puede utilizar varias veces (muiltiples procedimientos)
en un solo paciente / For att indikera att den medicintekniska enheten kan
anvandas flera ganger (flera procedurer) pa en enda patient / Tibbi cihazin tek bir
hastada birden fazla kez (birden ¢ok prosediirde) kullanilabilecegini belirtmek
icindir
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SYMBOLS GLOSSARY

SYMBOL

MEANING OF SYMBOL

(USA)

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a
physician /738 . EEBFHAEMERBMNBREEHESURERHE /TE
B (KE) EICEDL. CORBORFTIIEMCLZDD. FiFEDE
ERODIETRIC & % HDICPRE L TWE T/ Kujdes: Sipas ligjit federal (SHBA), kjo
pajisje mund té shitet vetém nga mjeku ose me urdhér té tij / Il ¢ 8@l jlass taus
il e 5l 5l e 3 ) Sleall 138 g (30 5eY) sasiall LY Sl T BHuMaHMe:
®OepepanHoTo 3akoHogaTencteo (Ha CALL) orpaHmuyasa npopakbata Ha ToBa
v3flenve ja ce M3BBbPLUBA CaMO OT WM NO 3asABKa Ha nekap / Oprez: savezni zakon
(SAD) ogranicava prodaju ovoga uredaja samo na lije¢nike ili po nalogu lijecnika /
Upozornéni: Podle federalniho zékona (USA) smi byt toto zafizeni prodavano pouze
lékafem nebo na Iékaisky predpis / Forsigtig: Ifelge amerikansk (USA) lovgivning
ma denne anordning kun salges af eller efter ordinering af en

lzege / Let op: volgens de Amerikaanse federale wetgeving mag dit hulpmiddel
uitsluitend door of in opdracht van een arts worden aangeschaft / Ettevaatust:
foderaalseaduse kohaselt voivad seda seadet miitia arstid voi nende tellimusel /
Huomio: Liittovaltion (USA) laki rajoittaa taman laitteen myytéavéksi ainoastaan
laakarin toimesta tai laakarin maarayksella / Attention : selon la loi fédérale
américaine, ce dispositif ne peut étre vendu que par un médecin ou sur ordonnance
/ Achtung: In den USA darf dieses Produkt laut Gesetz nur durch einen Arzt oder auf
dessen Anordnung verkauft werden / Mpoooxr: H opoomovdiakr vopoBeoia twv
H.M.A. emtpémnel TNV MOANON TNG GUCKEUNG QUTHG HOVOV armd 1aTpo i KATOMV
GUVTAYOYPAPNONG A6 1OTPO /|[PNN 7w NN AWOKRN (2NIKR) *72TON 7IND T
Ta%2 X9 NNIINA I TA%2 KON "T-9y N1/ Figyelem: az Amerikai Egyesiilt Allamok
szOvetségi torvényei értelmében az eszkdz csak orvos éltal vagy annak
rendelvényére értékesithetd / Vard: Alrikislog (Bandarikin) takmarka sélu pessa
bunadar vid leekna eda samkveaemt fyrirmaelum lzeknis / Attenzione: la legge
federale degli Stati Uniti limita la vendita del presente dispositivo ai medici o su
prescrizione medica / F9: 0| = HYH2 0| 7|7| S O| AR THOHSHHLE EE= Of ALl
K| Alstof| A gk o3t = = H|etstn L& LICH Uzmanibu! Saskana ar federalajiem
(ASV) tiesibu aktiem 3o ierici drikst pardot tikai arsts vai ar arsta norikojumu /
Démesio. Pagal Federalinj (JAV) jstatyma 3j jtaisa galima parduoti tik gydytojui arba
jo nurodymu / Forsiktig: | henhold til faderal lovgivning (USA) skal dette utstyret
kun selges av eller etter ordre fra lege / Przestroga: prawo federalne (USA) ogranicza
obrét tym wyrobem do sprzedazy lekarzom lub na ich zaméwienie / Cuidado: a lei
federal dos EUA s6 permite a venda deste dispositivo sob prescricdo médica /
Atentie: In conformitate cu legislatia federala (din SUA), vanzarea acestui dispozitiv
nu poate fi efectuata decat de catre sau la recomandarea unui medic /
Mpepynpexpaerune. DenepanbHoe 3akoHoaaTenbcTso (CLUA) paspelaeT npoaaxy
3TOro YCTPOIICTBa TONLKO BpayaM 1nm no npeanucaHuio spava / Oprez: Savezni
(SAD) zakon ogranicava ovaj uredaj na prodaju od strane ili po nalogu lekara /
Upozornenie: Federélny zékon (USA) obmedzuje predaj tohto zariadenia na lekéra
alebo na jeho predpis / Precaucion: Las leyes federales de EE. UU. restringen la
venta de este dispositivo a médicos o bajo prescripcion médica / Var forsiktig: Enligt
federal lag (USA) far denna utrustning endast saljas av lakare eller pa lakares
ordination / Dikkat: Federal (ABD) yasalar bu cihazi yalnizca hekim tarafindan veya
hekim talimatiyla satilacak sekilde kisitlar
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SYMBOLS GLOSSARY (USA only)

SYMBOL
symoL | STANDARD | 1y g Rer MEANING OF SYMBOL
: No.
ENISO 15223- | Manufacturer; | Indicates the medical device manufacturer, as
1:2016 defined in EU Directives or Regulations
CE Marking;
93/42/EEC
C € 533%?/75525 Annex Xll, | CE marking of conformity
EU 2017/745
AnnexV
Authorized
representative
EN ISO 15223- inthe Indicates the authorized representative in the
1:2016 European European Community
Community;
5.1.2
ENISO 15223- | Batch code; [Indicates the manufacturer’s catalogue number
1:2016 5.1.6 so that the medical device can be identified
ENISO 15223- | Batch code; [Indicates the manufacturer’s batch code so that
1:2016 15 the batch or lot can be identified
ENISO 15223- | Use-by date; [Indicates the date after which the medical
1:2016 514 device is not to be used
Indicates the need for the user to consult the
EN 1SO 15223~ instructions for use for important cautionary
A 12016 Caution; 5.4.4 | information such as warnings and precautions
b that cannot, for a variety of reasons, be
presented on the medical device itself
Do not use . . .
ENISO 15223~ if package Indicates a medical device that should not be
. . .| used if the packaged has been damaged or
1:2016 is damaged;
opened
528
ENISO 15223- insct?ngt‘:(ljtns Indicates the need for the user to consult the
1:2016 instructions for use
for use; 5.4.3
f’. Single patient | To indicate that the medical device may be
1'“') 1SO 7000:2019 | multiple use; [used multiple times (multiple procedures) on
L] 3706 asingle patient
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