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Blom-Singer’ Nasal Septal Perforation Prosthesis Instructions for Use

DIAGRAMS

$HE / X / Diagramet / aax25311 axs)ll / Cxemu / Dijagrami / Schémata / Diagrammer /
Afbeeldingen / Diagrammid / Kaaviot / Diagrammes / Abbildungen / Alaypappata / n''wan /
Abrak / Skyringarmyndir / Diagrammi / 1% / Diagrammas / Diagramos / Diagrammer /
Schematy / Diagramas / Diagrame / Cxembl / CrteZi / Grafické znazornenia / Diagramas /
Diagram / Diyagramlar

Nasal Septal Perforation Prosthesis Reference Guide (Actual Size) / B2FfREFILIRIASE 55
(EFRR) /8FREATOT—EY) 7 7L Y XA A K () / Udhézuesi i referencés
sé protezés sé perforacionit t& murit ndarés té hundés (Pérmasa reale) / & Sleal xa sal) Jlall
(2dl) panll) 81 3alall / PedpepeHTHO PHKOBOACTBO 3a NpoTe3a 3a nepdopauus Ha HasanHus
cenTym (aevicTBuTeneH pasmep) / Referentni vodic za proteze za perforaciju nazalnog septuma
(stvarna veli¢ina) / Referen¢ni predloha protézy pro perforaci nosniho septa (skute¢na velikost)
/ Referencevejledning til nasal septumperforationsprotese (faktisk storrelse) / Referentiegids
voor prothese voor neusseptumperforatie (werkelijke grootte) / Nina vaheseina perforatsiooni
proteesi vordlusjuhik (tegelik suurus) / Nenan véliseindn perforaation proteesin viittausopas
(todellinen koko) / Guide de référence de la prothése d'obturation d'une perforation du septum
nasal (Taille réelle) / Referenzhandbuch der Prothese fiir Nasenseptumperforation (tatséchliche
Abmessungen) / O8nyo¢ avagopdg yia mpodeon Siatpnong pvikou S1agedaypatog (paypaTiko
péyeBog) / (‘MmN 7T12) QXN NX'NN2 1IN N0 ANIN7 Aty 1 / Orrsovény-perforacios protézis
referenciatitmutato (valodi méret) / Medferdarhandbok fyrir hnappa fyrir gét & midsnesi (raunstzerd)
/ Guida di riferimento alla protesi per la perforazione del setto nasale (dimensioni reali) / H| 2
MBSl 20l 23t &Z X|E (MM 371)/ Deguna starpsienas perforacijas protézes atsauces
rokasgramata (faktiskais izmeérs) / Nosies pertvaros perforacijos protezo etaloninis orientyras
(faktinis dydis) / Referanseveiledning (faktisk sterrelse) for septumperforasjonsprotese / Przewodnik
referencyjny dotyczacy protez do perforacji przegrody nosowej (rozmiar rzeczywisty) / Guia de
referéncia da prétese para perfuragdo do septo nasal (tamanho real) / Ghid de indrumare referitor
la proteza pentru perforatie de sept nazal (Dimensiune reala) / CnpaBoyHoe pykoBOACTBO NO
npVMeHeHNIo NpoTe3a AnA 3aKpbiTA NepdopaLi HOCOBON Neperopoaky (bakTrueckui pasmep) /
Referentni vodic za protezu za nazalnu septalnu perforaciju (stvarna velicina) / Referencnéa prirucka
protézy nazélnej septalnej perforécie (skutocna velkost) / Guia de referencia de la Protesis para la
reparacion de perforaciones del tabique nasal (tamario real) / Perforationsprotes for nasseptum,
referensguide (verklig storlek) / Nazal Septal Perforasyon Protezi Referans Kilavuzu (Gergek Boyut)
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Blom-Singer Nasal Septal Perforation Prosthesis Instructions for Use

ROUND PROSTHESES / Elfi{{&{% / 57 > F 707 —+ / PROTEZAT RRETHORE /
Jsad) &, 540283421 / KPBIIM MPOTE3W / OKRUGLE PROTEZE / OBLE PROTEZY /
RUNDE PROTESER / RONDE PROTHESEN / UMMARGUSED PROTEESID /
PYOREAT PROTEESIT / PROTHESES RONDES / RUNDE PROTHESEN /
ITPOITYAEZ NPOOEZEIE / n'71ay n'anin / KEREK PROTEZISEK / HRINGLAGA
HNAPPAR / PROTESI ROTONDA / #1& 213 4 lZ / APALAS PROTEZES / APVALUS
PROTEZAI/ AVRUNDET PROTESE / PROTEZY OKRAGLE / PROTESES REDONDAS /
PROTEZE ROTUNDE / KPYTJIbIE IPOTE3bl / OKRUGLA PROTEZA / OKRUHLA
PROTEZA / PROTESIS REDONDAS / RUND PROTES / YUVARLAK PROTEZLER

@10 mm

@7 mm @5mm

A. Magnetic Shaft/ B3 / <2/ % k> ¥ 7 b / Boshti magnetik / a:blize 350z /

w

MarHuTeH Ban / Magnetska osovina / Magnetické télo / Magnetisk stav /
Magnetische schacht/ Magnetvars / Magneettinen varsi / Axe magnétique /
Magnetischer Schaft / Mayvntiko otéhexoc/ 1770 |21 / Magneses tengely /
Segulmagnadur leggur / Stelo magnetico / Xt AFILE / Magnétiska varpsta /
Magnetiné asis / Magnetisk skaft / Wat magnetyczny / Eixo magnético / Ax magnetic /
MarHuTHbI cTepxeHb / Magnetna osovina / Magneticky hriadel / Eje magnético /
Magnetiskt skaft / Manyetik Saft

. Silicone Flange / FERGA= / 1) O—> 7 5 > / Flanxha e silikonit /

OsSalamd) 0e 2l / CunukoHoB dnane / Silikonski prsten / Silikonova priruba /
Silikonekrave / Siliconenflens / Silikoonist aarik / Silikonilaippa / Disque en silicone /
Silikonflansch / MtepUyto oihikdvng / '01an 1ann ¥ / Szilikon karima / Silikonkragi /
Flangia in silicone / &12|2 Z&X| / Silikona atloks / Silikoninis flan3as / Silikonflens /
Kotnierz silikonowy / Flange de silicone / Flansa de silicon / CunukoHoBbI pnaHew /
Silikonska prirubnica / Silikénovy lem / Brida de silicona / Silikonflans / Silikon Flans
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Blom-Singer’ Nasal Septal Perforation Prosthesis Instructions for Use

OVAL PROSTHESES / #[Ef:{B{& / = —/\IL 707 —+ / PROTEZA OVALE /

JSal) &y gluaza 53421 / OBAJIHU NPOTE3U / OVALNE PROTEZE / OVALNE PROTEZY /
OVALE PROTESER / OVALE PROTHESEN / OVAALSED PROTEESID / SOIKEAT
PROTEESIT / PROTHESES OVALES / OVALE PROTHESEN / QOEIAEIE NPO®EZEIS /
Y2720 anin / OVALIS PROTEZISEK / SPOROSKJULAGA HNAPPAR / PROTESI OVALE /
E} 213 213 4l E / OVALAS PROTEZES / OVALUS PROTEZAI / OVAL PROTESE / OVAL
PROSTHESES / PROTESES OVAIS / PROTEZE OVALE / OBAJIbHBIE NPOTE3bl /
OVALNA PROTEZA / OVALNE PROTEZY / PROTESIS OVALADAS / OVAL PROTES /
OVAL PROTEZLER

21 mm

15 mm
17 mm

13 mm
13 mm

11 mm
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PROTESIS PARA LA REPARACION DE PERFORACIONES DEL TABIQUE NASAL BLOM-SINGER’

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

La prétesis para la reparacion de perforaciones del tabique nasal Blom-Singer® es un dispositivo

elastomérico de dos bridas. Cada protesis se compone de dos (2) piezas sujetas entre si con un

circuito magnético. Para un elemento determinado del catélogo, las dos bridas tienen el mismo

diametro y forma, al igual que el didametro y la forma del eje conector que se adapta perfectamente

a la perforacion del tabique nasal. La perfecta adaptacion del diametro y de la forma del eje

minimiza el movimiento de la prétesis y la acumulacién de suciedad. Un profesional médico

cualificado y formado evaluara el didmetro y la forma de la perforacion del tabique nasal y

seleccionara el dispositivo apropiado, a fin de asegurar un ajuste preciso para cerrar la perforacion

del tabique.

INDICACIONES DE USO

La protesis para la reparacion de perforaciones del tabique nasal esta indicada para el cierre no

quirurgico de dichas perforaciones. Entorno de utilizacion: hospitales, subagudos, consultorios

médicos.

CONTRAINDICACIONES

« Las deformaciones del tabique nasal son contraindicaciones relativas para la colocacién de protesis,
dado que la brida en el lado convexo de la deformacién puede aumentar la obstruccion nasal.

« Las mujeres embarazadas deben consultar al médico antes de utilizar un dispositivo médico que
contiene un iman.
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Instrucciones de uso de la protesis para la reparacion de perforaciones del tabique nasal Blom-Singer

Las personas con dispositivos médicos magnéticos o electrénicos, como marcapasos,
desfibriladores y bombas para diabéticos, no deben utilizar la protesis para la reparacion de
perforaciones del tabique nasal.

No deben estar colocadas durante una RM (resonancia magnética).

No deben estar colocadas durante la radioterapia.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
La protesis para la reparacion de perforaciones del tabique nasal se puede utilizar solo una vezy
para un solo paciente.

Su duracién es de hasta 29 dias.

La medicion inicial y las instrucciones de uso deberé proporcionarlas un profesional médico
cualificado formado en el uso de este tipo de dispositivos.

Si la protesis no funciona como es debido o no tiene el tamafio adecuado (lo que causa molestias
al paciente, este se la traga o la aspira, etc.), un profesional médico debidamente formado tendra
que examinar al paciente lo antes posible.

Si no se sigue el mantenimiento sugerido, podria generar irritacion o infeccion.

Si la protesis se retira, solo debe ser colocada nuevamente por un médico cualificado. El paciente
no debe intentar colocarsela por si mismo.

Suspenda el uso del dispositivo si presenta roturas, grietas o danos estructurales en la protesis o
el envase.

El dispositivo se entrega sin esterilizar.

No lo esterilice por radiacién o con cualquier aparato que supere los 66 °C (150 °F).

No utilice productos a base de petrdleo, como Vaseline®, para lubricar la prétesis, ya que estos
productos pueden deteriorar la silicona.

INFORMACION ADICIONAL

Viajes aéreos: Esta protesis contiene imanes. Es probable que active detectores de metales en los
aeropuertos. Para evitar incidentes, se sugiere informar al personal de seguridad de antemano
sobre su protesis.

INSTRUCCIONES DE USO

El médico debe evaluar la condicion del paciente y el procedimiento, en funcién de su propia
experiencia y formacion médica, y determinar si este dispositivo satisface las necesidades del
paciente. El siguiente procedimiento se ofrece con fines informativos tinicamente.

Se debe determinar el tamano de la prétesis para la reparacion de perforaciones del tabique
nasal de modo que no se capture tejido nasal entre los imanes.

EVALUACION DE LA PERFORACION DEL TABIQUE NASAL (suministros de consultorio comunes)
1. Calcule visualmente el grosor del tabique nasal.

2. Coloque suavemente un depresor lingual o un instrumento que se pueda marcar facilmente en
una de las fosas nasales, cubriendo la perforacion del tabique nasal.

3. Use un instrumento de marcacion en la fosa nasal opuesta para trazar la perforacion.

4. Si esta disponible, compare el esquema de la perforacién con los que se incluyen en la guia de
referencia de la protesis para la reparacion de perforaciones del tabique nasal.

5. Evaldie si la forma es ovalada o redonda.
6. Mida el esquema de la perforacién con una regla para determinar la prétesis de tabique nasal
requerida.
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Instrucciones de uso de la protesis para la reparacion de perforaciones del tabique nasal Blom-Singer®

COLOCACION
1.Tome, de manera segura, el borde de una (1) de las dos (2) bridas suavemente con un férceps o
pinzas hemostéticas con bloqueo.
2. Coloque una brida dentro de la nariz de modo que el eje magnético se introduzca en la
perforacion.
3.Tome, de manera segura, el borde de la segunda brida con un férceps o pinzas hemostaticas con
bloqueo, y coléquelo en la fosa nasal opuesta, hasta que los ejes magnéticos de ambas pestanas se
alineen y se atraigan entre si en la perforacion del tabique nasal.
a. Si se utiliza una protesis ovalada, es posible que se requiera una menor alineacién, una vez que
la prétesis se acople magnéticamente.
b. Asegurese de que no haya tejido entre los imanes.
4. Separe y retire los forceps o las pinzas hemostéticas con bloqueo.
5. Para evaluar la seguridad de la colocacion de la protesis, pidale al paciente que se suene con
fuerza la nariz. La prétesis no se deberia mover ni desacoplar con esta accion.
EXTRACCION
1. Sujete ambos bordes del componente de brida simultdaneamente con férceps
2.Tire con cuidado para extraer la protesis para la reparacion de perforaciones del tabique nasal.
(NO EJERZA DEMASIADA FUERZA).
MANTENIMIENTO RECOMENDADO (a cargo de un médico cualificado)
1. Eliminacion de la suciedad visible con la prétesis colocada:
a. Use un aplicador con punta de algodén, humedecido en una solucion salina al 0,9 %, y paselo
suavemente alrededor y por debajo de las bridas.
2. Eliminacion de la suciedad visible con la prétesis retirada:
a. Con la protesis retirada, el médico puede intentar eliminar la suciedad visible con jabén neutro
y agua. Enjuague con agua y deje secar antes de volver a colocarla.
CONDICIONES ESPECIALES DE ALMACENAMIENTO Y MANIPULACION
El dispositivo no debera exponerse a temperaturas superiores a los 66 °C.
INSTRUCCIONES DE DESECHO
Este dispositivo no es biodegradable y puede contaminarse con el uso. Deseche el dispositivo con
cuidado de acuerdo con la normativa local.
INFORMACION SOBRE PEDIDOS
EE. UU.
Los productos Blom-Singer pueden pedirse directamente a InHealth Technologies. TELEFONO:
gratuito +1-800-477-5969 u +1-805-684-9337, de lunes a viernes de 9:30 a 19:00 h, zona horaria
del este de EE. UU. 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, California 93013-2918, USA, Attention: Customer
Service.
INTERNACIONAL
Los productos Blom-Singer se encuentran disponibles en todo el mundo a través de distribuidores
autorizados de InHealth Technologies. Para obtener asistencia o informacién adicional sobre los
productos, comuniquese con el distribuidor.
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Instrucciones de uso de la protesis para la reparacion de perforaciones del tabique nasal Blom-Singer

QUEJAS DE PRODUCTOS/INCIDENTES GRAVES DE LA UE

Si no esta satisfecho con el dispositivo o tiene alguna pregunta, dirijase a

productcomplai inhealth.com

Teléfono: +1-800-477-5969

Fax: +1-888-371-1530

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con el dispositivo debe notificarse a
Freudenberg Medical, LLC como se indicé anteriormente, 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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Blom-Singer’ Nasal Septal Perforation Prosthesis Instructions for Use

SYMBOLS GLOSSARY

FSLEEK/CSDMEEESE / Falorthii simboleve / 5« 3)x4 / Peunnk Ha cumsonuTe /
Pojmovnik simbola / Rejstiik symbolti / Symbolliste / Verklaring van symbolen / Simbolite
sonastik / Symbolisanasto / Glossaire des symboles / Symbolglossar / TA\woodpt cuporwv /
n'7non |17'n / Jelmagyarazat / Ordalisti yfir takn / Glossario dei simboli / 7| H / Simbolu
glosarijs / Simboliy zodynélis / Symbolforklaring / Stowniczek symboli / Glossério de simbolos /
Glosar de simboluri / noccapuin cumsonos / Tumac simbola / Slovnik symbolov / Glosario de
simbolos / Symbolordlista / Sembol Sézligu

SYMBOL

5 /585 / Simboli / 3<))1 / Cumson/ Simbol / Symbol / Symbol / Symbool / Siimbol / Symboli /
Symbole / Symbol / ZouBolo / Takn / Szimbélum /¥no / Simbolo / 7|Z / Simbols / Simbolis /
Symbol / Symbol / Simbolo / Simbol / Cumson / Simbol / Symbol / Simbolo / Symbol / Sembol

MEANING OF SYMBOL

TEMEN /LS DEDBk/ Kuptimi i simbolit / 343 32« / InameTsbp / Znaéenje simbola /
Vyznam symbolu / Symbolets betydning / Betekenis van het symbool / Stimboli téhendus /
Symbolin merkitys / Signification du symbole / Symbolbedeutung / Znpacia Tou cuppoiouv /
“n0n niynwn / Szimbolum jelentése / Merking takns / Significato del simbolo / 7= 2| 2|0 /
Simbola nozime / Simbolio reiksmé / Betydning av symbol / Znaczenie symbolu / Significado do
simbolo / Semnificatia simbolului / 3HaueHune cumsona / Znacenje simbola / Vyznam symbolu /
Significado del simbolo / Betydelse av symbol / Semboliin Anlami

SYMBOLS GLOSSARY

SYMBOL MEANING OF SYMBOL

To indicate the number of pieces in the package / KRR EIEERHIHEL / INwr—
ARDEBERDE %Y / Tregon numrin e copéve qé ndodhen brenda kutisé / 3Lzl
bl e 8 oLl e )/ MokasBa 6pos n3genva B onakoskata / Za oznacavanje
broja komada u pakiranju / Oznaceni poctu kusti v baleni / Angiver antal dele

i pakken / Geeft het aantal stuks in de verpakking aan / Naitab pakendis olevate
osade hulka / llmaisee paketissa olevan kappalemaaran / Indique le nombre de
piéces présentes dans 'emballage / Zeigt die Anzahl der Teile in der Verpackung
an/ YmoSelkvUel Tov apiBuo Tepayiwv TNG CUOKELATIAG / NTIXA NIT'N' 190N |IX7 /
A csomagban talalhaté elemek darabszamanak feltiintetése / Til ad tilgreina fjolda
hluta i pakkanum / Indica il numero di pezzi contenuti nella confezione / Z&&|0f
A= BK|Q| £E LIEFALICE/ Lai noraditu gabalu skaitu iepakojuma / Skirta
nurodyti vienety skaiciy pakuotéje / Angir stykkantallet i emballasjen / Oznacza
liczbe elementéw w opakowaniu / Para indicar o nimero de pegas no interior da
embalagem / Pentru a indica numarul de unitati dintr-un ambalaj / Yka3biBaeT Ha
KONMYeCcTBO elMHML, B ynakoBke / Za oznacavanje broja komada u pakovanju /
Oznacuje pocet sucasti v baleni / Indica el nimero de piezas en el envase / Anger
antalet delar i férpackningen / Ambalaj icindeki parca sayisini belirtir
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Blom-Singer” Nasal Septal Perforation Prosthesis Instructions for Use

SYMBOLS GLOSSARY

SYMBOL

MEANING OF SYMBOL

Medical device / BEy7 834 / EEARHESS / Pajisje mjekésore / b Slea / Meanuuntcko
n3penue / Medicinski uredaj / Zdraveotnicky prostfedek / Medicinsk udstyr / Medisch
hulpmiddel / Meditsiiniseade / Laakintalaite / Dispositif médical / Medizinprodukt /
latpotexvoloyiké mpoidv / *Xi9N [7nin / Orvostechnikai eszkoz / Laekningataeki /
Dispositivo medico / 2|& 7|7| / Mediciniska ierice / Medicinos jtaisas / Medisinsk
enhet / Wyréb medyczny / Dispositivo médico / Dispozitiv medical / MeguuuHckoe
nzpenue / Medicinski uredaj / Zdravotnicka pomécka / Dispositivo médico /
Medicinsk enhet / Tibbi cihaz

(USA)

Caution; Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician /
AE ZERPAENEASMUEEEHERREEHE /TR &3 CRE) EIC
£BE COEBOHRTTIIEMICED DD, X1 IFZDEMDIERICESDDICIREL
TUWET / Kujdes: Sipas ligjit federal (SHBAY), kjo pajisje mund té shitet vetém nga mjeku
ose me urdhér té tij / e 030 V) Sleall 138w (RS a1 saatiall Y L) sl oy 58 jlany tass
adls e ol g/ BHUMaHwe: DepepanHoTo 3akoHoaaTencTso (Ha CALL) orpaHuyasa
npofax6ata Ha ToBa M3eNVe [1a ce U3BbPLIBA CaMO OT W N0 3aABKa Ha nekap / Oprez:
savezni zakon (SAD) ogranicava prodaju ovoga uredaja samo na lijecnike ili po nalogu
lijecnika / Upozornéni: Podle federalniho zakona (USA) smi byt toto zafizeni prodavano
pouze Iékafem nebo na lékai'sky predpis / Forsigtig: Ifelge amerikansk (USA) lovgivning
ma denne anordning kun saelges af eller efter ordinering af en leege / 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
miidia arstid voi nende tellimusel / Huomio: Liittovaltion (USA) laki rajoittaa taman
laitteen myytavaéksi ainoastaan laékarin toimesta tai laakarin maaraykselld / 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 / Mpocoxn: H opoomovdiakr
vopoesoia Twv H.IMA. smrpéna TV TOANON TNG CUCKEVIG QUTAG HOVOV amd 1atpd i
KATOTV GLVTAYOYPA@NoNG o 1aTEG / 7¢ NN AWORN (A“NIXR) *T9N I :NNAT
T272 X9 NKIIN IX TA72 KON T2V AT [pnin / Figyelem: az Amerikai Egyesult
Allamok szdvetségi térvényei értelmében az eszkdz csak orvos altal vagy annak
rendelvényére értékesithetd / Varid: Alrikislog (Bandarikin) takmarka solu pessa
bunadar vid leekna eda samkvaemt fyrirmaelum laeknis / Attenzione: la legge federale
degli Stati Uniti ||m|ta Ia vendita del presente dlsposmvo ai medici o su prescrizione
medica / F2: 0]= AYHL2 0] 7|7|5 QALZH THOSEALE EEi= OJArS] X| AlStOf| A2k
mofst= = HI"*OI’I’. °'A|—| L}/ Uzmanibu! Saskana ar federalajiem (ASV) tiesibu aktiem
30 ierici drikst pardot tikai arsts vai ar arsta nOI’IkOJUmU / Démesio. Pagal Federalinj
(JAV) jstatyma §] 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 obrot tym wyvobem do sprzedazy
lekarzom lub na ich zaméwienie / Cuidado: a lei federal dos EUA s6 permite a venda
deste d|sposmvo sob prescricio médica / Atentie: In conformitate cu legislatia federald
(din SUA), vanzarea acestui dispozitiv nu poate fi efectuatd decat de citre sau la
recomandarea unui medic / Mpeaynpexpetne. GefepanbHoe 3aKOHOAATENbCTBO
(CLUIA) pa3petuaeT npogasy 3TOro yCTpoicTBa TOMbKO Bpayam Uiu Mo NpefnmcaHmio
Bpaya / Oprez: Savezni (SAD) zakon ogranicava ovaj uredaj na prodaju od strane ili po
nalogu lekara / Upozornenie: Federélny zakon (USA) obmedzuje predaj tohto zariadenia
na lekara 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 séljas av lékare eller pa lékares ordination
/ Dikkat: Federal (ABD) yasalar bu cihazi yalnizca hekim tarafindan veya hekim
talimatiyla satilacak sekilde kisitlar
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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/ RINZETIEHAIEENBEG LERAZR (25F) /
AERHENE—BEICERE (EROFKT) FATIZLETRY/

Pér té treguar se pajisja mjekésore mund té pérdoret shumé heré (shumé
procedura) te njé pacient i vetém /sae bl Sleall 138 aladiul oS ail 5 LEY) jaas
a5 g e e (320x0e Silel jal) &l / YKa3Ba, ue MeANLMHCKOTO N3Aene MOXe fja ce
13Mon3Ba MHOFOKPaTHO (HAKONKO Npoueaypw) ¢ eanH naument / Oznaka da se
medicinski uredaj moze koristiti vise puta (vise postupaka) na jednom pacijentu /
Znadi, ze zdravotnicky prostiedek muze byt pouzit vicekrat (vice postupti)

u jednoho pacienta / For at angive, at det medicinske udstyr kan anvendes flere
gange (til flere procedurer) pa 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 siita, ettd ladketieteellistd laitetta
voidaan kéyttda useita kertoja (useita toimenpiteitd) yhdellé 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 / lNa va &ei€et 6t
TO lATPOTEXVONOYIKO TIPOIOV UITOPE( va XpnotpomotnBei TOMEC PopEg (o€ TOANEG
S1adikaciec) o€ évav pévo acBevr) /190N 'RI9IN [FNNI WNNWN7 TWORY ["¥n

TN 791002 (D*2'70 190n) DMy / Annak jelzésére, hogy az orvostechnikai eszkéz
t6bbszor is hasznalhatd (tobbszoros eljarasok) egy betegen / Gefur til kynna ad
nota megi laekningataeki® i morg skipti (margar adgerdir) fyrir einn sjukling /

Per indicare che il dispositivo medico puo essere utilizzato piu volte (procedure
multiple) su un singolo paziente / & 2| & & X|7} th 2tXt0f| CHSHO| CHas AFS(CHE
A& 4 A2 LIEHN 7| 212/ Lai noraditu, ka medicinisko ierici var lietot
vairakas reizes (vairakas proceddras) vienam pacientam / Nurodo, kad medicinos
prietaisa galima naudoti keleta karty (per kelias proceduras) vienam pacientui / For
4 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 vérias 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 MHOFOKPaTHOro
(BNA HEOAHOKPATHOTO MPOBe/eHNA NPOLieAYP) UCMONb30BaHNA MEAULIMHCKOTO
ycTpoiicTBa oaHWUM naumeHTom / Da bi se oznacilo da medicinski uredaj moze da se
koristi vise puta (za vise postupaka) na jednom pacijentu / Oznacuje, ze zdravotnicka
pomadcka sa moze pouzit viackrat (viacero zékrokov) u jedného pacienta / Para
indicar que el dispositivo médico se puede utilizar varias veces (multiples
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 prosedurde) kullanilabilecegini
belirtmek igindir
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SYMBOLS GLOSSARY (USA only)

SYMBOL
symoL | STARDARD | 11 g per MEANING OF SYMBOL
: No.
EN SO 15223- | Manufacturer; | Indicates the medical device manufacturer, as
1:2016 5.1.1 defined in EU Directives or Regulations
CE Marking;
93/42/EEC
C € E?J32/g$/75§§5 AnnexXIl, | CE marking of conformity
EU 2017/745
AnnexV
Authorized
representative
EN SO 15223~ inthe Indicates the authorized representative in the
1:2016 European European Community
Community;
512

ENISO 15223- | Catalogue |Indicates the manufacturer’s catalogue number
1:2016 number; 5.1.6 | so that the medical device can be identified

X

ME® > |wEE §

E

T

ENISO 15223- | Batch code; [Indicates the manufacturer’s batch code so that
1:2016 5 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
instructions for use for important cautionary
Caution; 5.4.4 | information such as warnings and precautions
that cannot, for a variety of reasons, be
presented on the medical device itself

ENISO 15223-
1:2016

ENISO 15223 3‘;23::;: Indicates a medical device that should not be

12016 is damaged; used if the packaged has been damaged or

528 opened
ENISO 15223- insct?:cstl:cl:ns Indicates the need for the user to consult the
1:2016 instructions for use
for use; 5.4.3

Packaging | To indicate the number of pieces in the

15070002019 | (5003 | package
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SYMBOLS GLOSSARY (USA only)

SYMBOL
symoL | STARDARD | 11 g per MEANING OF SYMBOL
: No.
| Upper limit of | Indicates the upper limit of temperature
H EN I15201156223 temperature; | to which the medical device can be safely
) 53.6 exposed.
f'. Single patient | To indicate that the medical device may be
l’m) 1SO 7000:2019 | multiple use; | used multiple times (multiple procedures) on
g 3706 asingle patient
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