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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
paspeLuaeT npopaxy

aTOro ycTpoiicTBa
VICKJTIOUNTENBHO Bpauam unm
N0 PacropsXXeHuio Bpava.
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damaged envase esta dafiado. Verpackung nicht verwenden.  est endommagé. danneggiata. verpakking beschadigd is. forpackningen &r skadad. emballagen er beskadiget. on vaurioitunut. estiver danificada. er skadet. jezeli opakowanie zostato cmcmyauqcrlu £XEL UTOOTEL kullanmayin ynakoBKa nospexaeHa Ciﬁﬁﬁ LEL‘T(T&Z?L‘Q ﬁ}ﬂo ANEGHA L 2
BS EN ISO 152231 uszkodzane. Qg
Ref5.2.8
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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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SymbOI Definition Do not use excessive K No emplear Keine (iberméBige N'appliquez pas une Non usare forza Geen overmatige Anvand inte for mycket  Brug ikke ungdige Al kayta likaa voimaa.  Nao use forca Ikke bruk for mye kraft.  Nie stosowaé Mnv epappolete Asin gig kullanmayin.  He npuknapbisaiite hEANTELEY  U93FBEH. Catalog number Nimero de Numero do catalogo H2X B3
force. e fuerza excesiva. Gewalt anwenden. force excessive. eccessiva. kracht gebruiken. kraft. kreefter. excessiva. nadmiernej sity. unepPOAKT duvapn. UpE3MEpHOro ycunms. TLIEEW, BS EN ISO 15223-1 catdlogo
Only applicable symbols appear on face of label. g Ref 5.1.6 _
En la etiqueta solamente aparecen los simbolos - - - — - — - — - —— - - - — — — - - - e Batch code Codigo de lote Codigo de lote b Xl (Batch)
correspondientes. Overall Length: @ Longitud total: Gesamtlénge: Longueur totale : Lunghezza complessiva: ~ Totale lengte: Total langd: Totallzengde: Kokonaispituus: Comprimento total: Totallengde: Dtugos¢ catkowita: ZUVOAIKS prikog: Genel Uzunluk: ObLwas anuHa: %5 . ,D-kfg; BS EN ISO 152231 Ic
Nur zutreffende Symbole erscheinen auf der Ref 5.1.5
Vorderseite der Beschriftung. Do not re-use No reutilizar este  N&o reutilizar THAFZEHRI
Seuls les symboles applicables sont indiqués au verso Cut Edge: Borde de corte: Schneidekante: Bord tranchant : Bordo di taglio: Snijvlak: Skérkant: Skaerlzengde: Leikkaava reuna: Borda de corte: Skjeerekant: Krawedz tnaca: Ak KormG;: Kesme Kenari: Kpait paspesa: FINDEE : Y0 %: BS EN ISO 152231 producto o 2t
de I'étiquette. Ref 5.4.2
Solo i simboli applicabili appaiono sull’etichetta.
- - - - o ==
Alleen de van toepassing zijnde symbolen verschijnen Do not resterilize No reesterilizar Néo reesterilizar THE 25HA
op de voorzijde van het etiket. Cut Depth: Profundidad de corte: Schneidetiefe: Profondeur de section : Lunghezza taglio: Snijdiepte: Skardjup: Skaeredybde: Leikkaussyvyys: Profundidade de corte: Skjeeredybde: Giebokos¢ ciecia: Babog kormg: Kesme Derinligi: My6uHa paspesa: tﬂ%’u . ;??L@;% t)]%lj,;’ﬁfg BS EN ISO 15223-1 g oF A
Etikettens framsida visar endast tillampliga symboler. T Ref 5.2.6 >
Kun relevante tegn er med pa etiketten.
Etikettiin on otettu ainoastaan tuotetta koskevat Thickness: Espesor: Dicke: Epaisseur : Spessore: Dikte: Tjocklek: Tykkelse: Paksuus: Espessura: Tykkelse: Grubos¢: naxoc: Kalinlik: TonwuHa: HDEE . EBE: : Non-sterile No estéril Néao Estéril HZE=
symbolit. Material Thickness: Espesor del material: Materialdicke: Epaisseur de matériau:  Spessore del materiale: Materiaaldikte: Materialtjocklek: Materialetykkelse: Ainepaksuus: Espessura do material: Materialtykkelse: Grubo$¢ materiatu: Maxog uAwou: Materyal Kalinligi: TonwmHa matepuana: :’f*ﬁ%ﬁ@ BE: M,H E fE: AT EH: BS EN ISO 15223-1
Somente os simbolos pertinentes aparecem na face Cut Thickness: Espesor de corte: Schneidedicke: Epaisseur de section : Spessore di taglio: Snijdikte: Skartjocklek: Skeeretykkelse: Leikkauspaksuus: Espessura de corte: Skjeeretykkelse: Grubos¢ ciecia: Maxog Kormg: Kesme Kalinligi: TonwuHa paspesa: t)]h’l J . %‘;—}L(D E t)]%'] E B Ho S Ref 5.2.7 NON
% of :
da etiqueta. X - STERILE
Det vises kun relevante tegn pa etikettens forside. Use-by date Utilizar antes del...  Prazo de validade 2 J|gt
Na etykiecie wystepuja tylko symbole odnoszace sie Replaces... Reemplaza... Ersetzt... Remplace... Rimpiazza... Vervangt... Ersétter... Kan an'vendes i Kéytetadn...asemesta Substitui... Erstatter... Zastepuje... AvtikaBlotad... Sunun yerini alir... 3ameHseT... N?éf‘)&}ggj'é B, .. CHAIStCH. 8 El\yl 150 152251 EFRRAIR 1 FRHAR Mg I8
do produktu. stedet for... Ref 5.1.4
TV rpdooyn g eTkéTag epdaviovtat povov woxvovta
ouppoAa. N ili ing i iati ili ili — P = B = B AL AT K
£ _iB ziind d " boller beliri MR Conditional Seguro bajo ciertas Bedingt MR-sicher Compatible avec la A compatibilita RM MRl-veilig onder MR-kompatibel forutsatt MR-sikker under visse Ehdollisesti turvallinen Condicional para RM MR-betinget Warunkowe AcdaAéq yia payvntiky MR Kosullu CosmecTumo ¢ MPT %{#M’{?Z’MRI E%Eﬁ%#ﬁ%ﬁ— ZAHE MR Sterized using fractation :ff;s:’:gz:o o :frsz:(eiirzla\hzéago - Eggfﬁ’ﬁh?/ﬁf 5&391% ; MEEA
tiket ylizlinde sadece gegerli semboller belirir. A condiciones de la RM résonance magnétique  condizionata bepaalde voorwaarden att vissa villkor &r betingelser magneettikuvauksessa stosowanie rezonansu Topoypadia urd MpU OnpeeneHHbIX ke TAIRLER BS EN ISO 15223-1 ¢ EEH 2o
Ha nuueBoit CTopoHe 3TMKETKM ykasaHbl TONbKO sous certaines uppfyllda magnetycznego nipoinoBéaelq YCnoBUAX RE Ref 5.2.4
MPUMEHVMbIE CUMBOTIbI. conditions Sterilized using ethylene Esterilizado con Esterilizado por oxido  TF| A+ HEZKRKE O
INITIF BRI S DIHHIRRENE T, oxide oxido de etileno de etileno HARICTR ==
REREN T TIE RIS BS EN ISO 15223-1 EEH o
NZ2Itsst ISt chE HEO LIEFLCEH Ref 5.2.3
Authorized representative Representante Representante FUSREEREIR MEAKRER S
in the European E E autorizado en autorizado na %%% R;E Zol
0 1 97 community la Comunidad Comunidade Europeia el e F
BS EN ISO 15223-1 Europea
Ref 5.1.2
Manufacturer Fabricante Fabricante BT #hER HZ A
Stryker European Operations Limited gst5N1l1so 152231
Anngrove, IDA Business & Technology Park er 5.1
Carigtwohill, Go Cork, T45 HX08 Ireland Date of manufacture Fecha de Data de fabrico HER #EBER HME S
fabricacié
700000730423 Rev-AA BS ENISO 152231 Ref 5.1.3 abricacion




