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Caution: Federal law
(USA) restricts this
device to sale by or on
the order of a physician.

21 CFR 801.109(b)(1)

R, ONLY

Atencidn: Las leyes federales
estadounidenses limitan la
venta de este dispositivo a
médicos o por prescripcion
facultativa.

Vorsicht: US-Gesetzen
zufolge darf dieses Gerat
nur von einem Arzt oder
auf Anweisung eines Arztes
verkauft werden.

Attention : Selon la loi
fédérale des Etats-Unis, ce
dispositif ne peut étre vendu
que par un médecin ou sur
sa prescription.

Attenzione - Le leggi federali
degli Stati Uniti ' America
limitano la vendita di questo
dispositivo ai medici o dietro
presentazione di prescrizione
medica.

Let op: Krachtens de
federale wetten van de
Verenigde Staten mag dit
apparaat uitsluitend door of
op voorschrift van een arts
worden verkocht.

Var forsiktig: Enligt federal
lagstiftning (USA) far denna
produkt endast séljas av
lakare eller pa lékares
ordination.

Forsigtig: Ifglge amerikansk
lov er dette instrument
begraenset til salg af eller pa
ordinering af en leege.

Huomio: USA:n liittovaltion
lain mukaan taté laitetta
saa myydé vain laakari tai
laakarin maarayksesta.

Cuidado: A legislacao federal
dos EUA autoriza a venda
deste dispositivo apenas a
médicos ou mediante receita
médica.

Forsiktig: Etter amerikansk
lovgivning kan dette utstyret
kun selges eller ordineres
av en lege.

Ostroznie: Prawo federalne
Stanéw Zjednoczonych
zezwala na sprzedaz tego
przyrzadu tylko przez lekarzy
lub na zlecenie lekarza.

Mpoooxn: H opoottovdiakn
vopoBeoia Twv H.M.A.
TEPLOPICEL TV TIWANOT ™G
OUOKEUNG QUTHG Hévov anod
1aTpo 1) KATomV eVIOANQ
atpou.

Dikkat: A.B.D. federal
yasalarina gore bu cihaz
sadece bir doktor tarafindan
ya da emriyle satilabilir.

MpenocTepexerne:
®DepeparnbHbin 3akoH CLUA
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accessory. Do not
operate above:

+ X% console setting

+ X psi input pressure

+ X rpm console setting

velocidad limitada. No la

utilice a més de:

* X% del valor de la consola

« X libras por pulgada
cuadrada de presion de
entrada

« X rpm (valor de la consola)

mit beschrankter

Geschwindigkeit. Nicht

betreiben bei mehr als:

* X% der Einstellung auf der
Konsole

+ X psi Eingangsdruck

+ X U/min Einstellung auf der
Konsole

a vitesse limitée. Ne pas

actionner a plus de :

* X % du réglage de console

« X bar (X psi) de pression
d’entrée

« X tr/mn du réglage de
console

limitata. Non usare oltre:

« il X% dell'impostazione
della consolle

* una pressione in ingresso
di X psi

* un’impostazione della
consolle di X giri/minuto

snelheid. Bedrijf niet hoger

dan:

*« X% van de instelling op de
console

« invoerdruk X psi

« X tpm instelling op de
console

begrénsad hastighet. Far ej

kéras med mer &n:

+ X % av mandverkonsol-
installning

+ X psi ingangstryck

« X varv/min manéverkonsol-
installning

begreenset hastighed.

Ma ikke betjenes over:

+ X% af indstillingen pa
konsollen

« X psi indgangstryk

+ X o/min indstilling pa
konsollen

leikkauslisavaruste. Ald

kayta yli:

+ X %:n nopeudella konsolin
asetuksesta

* Tulopaine: X psi

+ X kierroksen minuutti-
nopeudella konsolin
asetuksesta

velocidade limitada. Nao

funcionar acima de:

* X% do parametro da
consola

« X psi de pressao de
entrada

+ X rpm de parametro da
consola

begrenset hastighet. M&

ikke betjenes over:

+ X % av innstillingen pa
konsollen

+ X psi inngangstrykk

+ X o/min innstilling p&
konsollen

ograniczong predkoscia. Nie

stosowaé powyzej:

« Ustawienia konsoli X%

« Cisnienia wejsciowego X
bar

« Ustawienia X obr./min. na
konsoli

TiepLopLopévng Taxumrag.

Mn Bétete o€ Aettoupyia

navw arno:

* X% mg puBpiong g
KovooAag

+ Tiieon el06dou X psi

+ pUBuION ™G KovaoAag X
pm

aksesuarl. Sunun lizerinde
calistirmayin:

* %X konsol ayari

« X psi giris basinci

« X rpm konsol ayari
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Medical device

Producto sanitario

Medizinprodukt

Dispositif médical

Dispositivo medico

Medisch hulpmiddel

Medicinteknisk produkt

Medicinsk udstyr

Laakinnalliselld laitteella

Dispositivo médico

Medisinsk utstyr

Wyréb medyczny

latpotexvoAoyIkoé mpoidv

Tibbi cihaz

MenvuuHckoe uanenve

ETiag

Single sterile barrier
system

O &

Sistema de una sola barrera
estéril

einfach

Sterilbarri

Systéme de barriére stérile
simple

Sistema a singola barriera
sterile

Enkel steriel barriéresysteem

System med en steril barridr

Sterilt enkelt barrieresystem

Yhden steriilisuojauksen
jérjestelma

Sistema barreira estéril
simples

Sterilt enkeltbarrieresystem

System pojedynczej sterylnej
bariery

ZUoTnpa povou oTeipou
dpayuod

Tek steril bariyerli sistem

OpuHapHas bapbepHas cuctema
LNA cTepunusaunm
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op de voorzijde van het etiket. 9 g ’ 9 4 a2 tna Hn koG pait pasp HADRE - PIEEE BS EN ISO 15223-1 o 2
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Kun relevante tegn er med pa etiketten.
Etikettiin on otettu ainoastaan tuotetta koskevat Cut Depth: Profundidad de corte: Schneidetiefe: Profondeur de section : Lunghezza taglio: Snijdiepte: Skardjup: Skeeredybde: Leikkaussyvyys: Profundidade de corte: Skjeeredybde: Gtebokos¢ cigcia: Babog kormg: Kesme Derinligi: Mmy6uHa paspesa: t)]h’u . %‘%}L(I)/;"_‘g t)]%lj,;,’“;}% Non-sterile No estéril Néo Estéril HZE=
symbolit. X BS EN ISO 15223-1
Somente os simbolos pertinentes aparecem na face Ref 5.2.7 NON
da etiqueta. . STERILE
'q . . Thickness: Espesor: Dicke: Epaisseur : Spessore: Dikte: Tjocklek: Tykkelse: Paksuus: Espessura: Tykkelse: Grubosé: MNaxog: Kalinhk: TonwwuHa: }j(])]glk . EE
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Manufacturer Fabricante Fabricante BT #hER HZ A
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