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Single use | Monouso | Zum einmaligen Gebrauch | Usage unique | Un solo uso | Descartavel | Za enkratno uporabo | Za
jednokratnu upotrebu | K jednorazovému pouziti | Jednorazové pouzitie | Eenmalig gebruik | EgHokpaTtHa ynoTtpeba |
Engangsbrug | Uhekordseks kasutamiseks | Fér engangsbruk | Produkt jednorazowego uzytku | Aonusaid | Miag xpAoewg
| Vienreizéjai lietoSanai | Vienkartinio naudojimo | Egyszeri hasznalatra | Ghal uzu ta’ darba biss | De unica folosinta |

Kertakayttdinen | JL/f#H | 231 & | OgHopasosoe ncnonk3osaHue | Tek kullanimlik

Use By | Scadenza | Verwendbar bis | A utiliser avant | Fecha de caducidad | Prazo de validade | Rok uporabnosti | Upotrijebiti
do | Pouzit do | Pouzit do | Te gebruiken tot | a ce nanonsea oo | Anvendes inden | Kasutaja | Utgangsdatum | Termin waznosci
| Usaid Faoi | Huepounvia AjEng | Lieto$anas termin3 | Naudoti | Felhasznalhaté (datum) | Uza Sa | A se folosi pana la |

Viimeinen kayttopéaiva | fff# | AtE D18t | UcnonbsosaTtk Ao | Kullanim

Lot Number | Numero di lotto | Losnummer | Numéro de lot | Numero de lote | Numero do lote | Serijska Stevilka | Broj
serije | Cislo 8arze | Cislo $arze | Lotnummer | Homep Ha naptuaa | Partinummer | Partii number | Lotnummer | Numer
serii | Uimhir Luchtoige | ApiBu6g TrapTtidag | Partijas numurs | Partijos numeris | Gyartasi szam | Numru tal-Lott | Numar lot
| Eranumero | #t%5 | MIZ¥ & | Homep naptum | Lot Numarasi

Reference number | Codice articolo | Referenznummer | Numéro de référence | Nimero de referencia | Nimero de
referéncia | Kataloska Stevilka | Referentni broj | Referenéni Cislo | Referenéné Cislo | Referentienummer | KatanoxeH Homep
| Referencenummer | Viitenumber | Referensnummer | Numer katalogowy | Uimhir thagartha | ApiBu6g ava@opdg | Atsauces
numurs | Nuorodos numeris | Referenciaszam | Numru ta’ referenza | Numar de referinta | Viitenumero | %% | #x# S

| MoeHTndurkaumoHHbin Homep | Referans numarasi

Caution | Attenzione | Vorsicht | Mise en garde | Atencion | Atengéo | Pozor | Oprez | Upozornéni | Upozornenie | Let op |
Buumanme | Forsigtig | Ettevaatust | Varning | Uwaga | Rabhadh | Z0oTaon mpoooxnig | Uzmanibu | Jspéjimas | Figyelem |
Attenzjoni | Atentie | Huomautus | /M.ty | Z=9| | BHumanue | Dikkat

Consult instructions for use | Leggere le istruzioni per 'uso | Bitte beachten Sie die Gebrauchsanweisung | Consulter le
mode d’emploi | Consultar instrucciones de uso | Consultar as instrugées de utilizacao | Glejte navodila za uporabo | Proucite
upute za upotrebu | Ctéte navod k pouZiti | Pozrite si navod na pouZitie | Zie gebruiksaanwijzing | KoHcyntupaiite ce ¢
yKkasaHusaTa 3a ynoTtpeba | Se brugsanvisningen | Jargige kasutusjuhendit | Se bruksanvisningen | Patrz: instrukcja uzycia |
Féach ar na treoracha um Usaid | ZupBouAcuteite TIC 0dnyieg xpAong | Skatit lietoSanas instrukciju | Zidréti naudojimo
instrukcijg | Olvassa el a hasznalati utasitast | Ikkonsulta I-istruzzjonijiet dwar I-uzu | A se consulta instructiunile de utilizare
| Lue kayttoohjeet | Z [ ff H ik | AFEXIZE | MpumnuTe BO BHUMaHWE MHCTPYKLUMO nonb3osaTtens | Kullanim igin talimatlara
bakin

Manufacturer | Fabbricante | Hersteller | Fabricant | Fabricante | Fabricante | Proizvajalec | Proizvodac | Vyrobce | Vyrobca
| Fabrikant | MpoussoaunTen | Producent | Tootja | Tillverkare | Producent | Monaréir | KataokeuaoThg | Razotajs | Gamintojas

| Gyarté | Manifattur | Producétor | Valmistaja | i | K22l Al | MpoussoauTens | Uretici

Keep away from sunlight | Tenere lontano dalla luce solare | Vor Sonnenlicht schiitzen | Protéger des rayons du soleil | No

) — N . ; - . L
//|"\“‘exponer a la luz solar | Manter longe da luz solar | Zasc¢itite pred sonéno svetlobo | Ne izlagati sunCevu svjetlu | Chrarite
e

pfed slunenim zafenim | Nevystavujte slne€nému svetlu | Niet blootstellen aan zonlicht | la ce abpxun faney oT npska
cnbHuYeBa ceeTnuHa | Skal holdes vaek fra sollys | Arge hoidke paikesevalguse kées | Hall borta fran solljus | Chronié przed
Swiatlem stonecznym | Coinnigh amach 6 sholas na gréine | KpatioTe yakpid atméd 1o nAiaké ewg | Neglabat tieSos saules
staros | Saugoti nuo saulés spinduliy | Napfénytél védve tarolja | Zomm ’il boghod mid-dawl tax-xemx | A se pastra departe
de lumina soarelui | Suojaa auringonvalolta | # A B | DAIZE 22 EH 25 | bepeyb oT conHeuHbix nyyeint | Glines

1IsIgindan uzak tutun
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Keep dry | Mantenere asciutto | Trocken aufbewahren | Tenir au sec | Mantener seco | Manter seco | Shranjujte ha suhem
mestu | Cuvati na suhom mjestu | Uchovaveite v suchu | Uchovavaijte v suchu | Droog bewaren | [la ce cbxpaHsiBa Ha Cyxo
| Opbevares tart | Hoidke kuivas kohas | Férvaras torrt | Chroni¢ przed wilgocia | Coinnigh tirim | Aiatnpeite To TTpOidV OTEYVO

| Glabat sausuma | Laikyti sausoje vietoje | Tartsa szarazon | Zomm f'post niexef | A se pastra uscat | Pida kuivana | {547 F

o
i
S

L8t &Ef Xl | XpanuTtb B cyxom mecTe | Kuru yerde tutun

beschadigt ist | Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé | No usar si el paquete esta deteriorado | Nao utilizar se a
embalagem estiver danificada | Ne uporabite, ¢e je ovojnina poskodovana | Ne koristiti ako je pakiranje oSte¢eno |
Nepouzivejte, pokud je baleni poSkozeno | Nepouzivajte, ak je obal poSkodeny | Niet gebruiken indien verpakking
beschadigd is | a He ce nsnonaea, ako ornakoBkaTa e nospefeHa | Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget |
Arge kasutage, kui pakend on kahjustunud | Anvénd inte om férpackningen &r skadad | Nie uzywad, jesli opakowanie jest
uszkodzone | Na husaid ma ta an pacaiste damaistithe | Na unv xpnoigotroigitai eév n cuokeuaaia £xel UTTOOTE (NUId |
Nelietot, ja iepakojums ir bojats | Nenaudoti, jei pakuoté pazeista | Ne hasznalja, ha a csomagolas sérlilt | Tuzahx jekk il-
pakkett ghandu I-hsara | A nu se folosi dacd ambalajul este deteriorat | Ala kayta, jos pakkaus on vahingoittunut | 325 4174
IR, VIR | 2& &4 Al AZ 23X | He ucnonb3osatb, ecnv ynakoska nospexaeHa | Paket hasarliysa kullanmayin

@ Do not use if package is damaged | Non utilizzare se la confezione € danneggiata | Nicht verwenden, wenn die Verpackung

See affixed label for method of sterilization of this device | Leggere I'etichetta affissa relativa al metodo di sterilizzazione di
guesto dispositivo | Das Sterilisationsverfahren furr dieses Produkt ist dem Etikett zu entnehmen | Voir le mode de stérilisation
de ce dispositif sur I'étiquette | Consulte la etiqueta adherida sobre el método de esterilizacion de este dispositivo | Ver
rétulo para saber qual o método de esterilizagdo deste dispositivo | Nacin sterilizacije pripomocka je naveden na oznaki na
pripomocku | Informacije o nacinu sterilizacije pomagala potrazite na naljepnici na proizvodu | Informace k metodé sterilizace
tohoto prostfedku naleznete na pfilepeném Stitku | Sterilizacna metéda pre tito pomécku je uvedena na etikete | Zie het
aangebrachte etiket voor de sterilisatiemethode van dit apparaat | BuxTe noctaBeHusi eTUKET 3a MeETOAA Ha CTEPUNN3MPaHe
Ha ToBa usgenue | Se maerkningen for steriliseringsmetoden for denne enhed | Selle seadme steriliseerimismeetodit vt
kinnitatud sildilt | Produktens steriliseringsmetod anges pa fastsatt etikett | Sprawdzi¢ metode sterylizacji na zatgczone;j
etykiecie | Féach an lipéad greamaithe le haghaidh mhodh steirilithe na feiste seo | INa 1N yéBodo armooTeipwong autou Tou
TpoidvTog, avarpégte atnv emKoAAnuévn eTikéTa | Informaciju par STs ierices sterilizéSanas metodi skatiet pievienotaja
etiketé | Informacijos apie $io jtaiso sterilizacijg ieSkokite etiketéje | Lasd a felragasztott cimkét az eszkéz sterilizalasanak
madjardl | Ara t-tikketta mwahhla ghall-metodu ta’ sterilizzazzjoni ta’ dan I-apparat | Consultati eticheta aplicata pentru
metoda de sterilizare a acestui dispozitiv | Katso laitteen sterilointimenetelma kiinnitetysta merkinnastéa| 2 WWir&NE4k, 71

fRIARM KB 79 | O BXIQl AS Y CHSt 2EE 2t S & =X | CMoTpeTh 4ONOMHUTENLHYI0 Haknenky ans cnocoba
cTepunusaumm atoro npubopa | Bu aletin sterilizasyon yontemi igin ekli etikete baki

Sterilized using irradiation | Sterilizzato mediante radiazioni | Strahlensterilisiert | Stérilisé par irradiation | Esterilizado
mediante radiacion | Esterilizado por irradiacéo | Sterilizirano s sevanjem | Sterilizirano zracenjem | Sterilizovano zafenim |
Sterilizované ozarovanim | Gesteriliseerd met bestraling | CtepunuanpaHo c obnwusaHe | Steriliseret ved hjaelp af bestraling
| Steriliseeritud kiiritusega | Steriliseeritud kiiritusega | Steriliserad med stralning | Wyjatowiono przez napromieniowanie |
Arna steiriliu agus ionradaiocht & husaid | ATrooTeipwpévo pe akTivoBoAia | Sterilizéts, izmantojot apstaroSanu | Sterilizuota
naudojant Svitinimg | Sugarzassal sterilizalt | Sterilizzat bl-uzu tal-irradjazzjoni | Sterilizat prin iradiere | Steriloitu

sateilyttamalla | {# ] i F A K | 2 S (Irradiation) | CTepunusoBaHo o6nyyeHvem | Isinlanma ile Sterilizasyon

Sterilized using ethylene oxide | Sterilizzato mediante ossido di etilene | Sterilisiert mit Ethylenoxid | Stérilisé par oxyde
d’éthyléne | Esterilizado con 6xido de etileno | Esterilizagdo por éxido de etileno | Sterilizirano z etilenoksidom |
Sterilizirano etilen-oksidom | Sterilizovano ethylenoxidem | Sterilizované pomocou etylénoxidu | Gesteriliseerd met
ethyleenoxide | CtepunuanpaHo ¢ etuneHos okuc | Steriliseret med ethylenoxid | Steriliseeritud etlileenoksiidiga |
Steriliserad med etylenoxid | Wyjatowiono tlenkiem etylenu | Arna steirilil agus ocsaid eitiléine & husaid | ATrooTeipwpuévo
pe aiBulevogeidio | Sterilizéts, izmantojot etiléna oksidu | Sterilizuota naudojant etileno oksidg | Etilén-oxiddal sterilizalt |

Sterilizzat bl-uzu ta’ ossidu tal-etilen | Sterilizat cu oxid de etilena | Steriloitu etyleenioksidilla | f# & L5 KH |
4 S (Ethylene Oxide) | CtepunusosaHo atuneHokeuaom | Etilen Oksit ile Sterilizasyon
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Date of manufacture | Data di fabbricazione | Herstellungsdatum | Date de fabrication | Fecha de fabricacion | Data de
fabrico | Datum proizvodnje | Datum proizvodnje | Datum vyroby | Datum vyroby| Productiedatum | Oata Ha
npoun3BoacTBo | Fremstillingsdato | Tootmise kuupaev | Tillverkningsdatum | Data produkcji | Data monaraithe |
Huepopunvia kataokeurg | RaZzoSanas datums | Pagaminimo data | Gyartas datuma | Data tal-manifattura | Data fabricatiei

| Valmistuspaiva | Jata npoussoactsa | Uretim tarihi | MIZ LAt | &£~ HHH

Jnique device identifier (UDI) | Identificativo univoco del dispositivo (UDI) | Einmalige Produktkennung (UDI) | Identifiant unique de
lispositif médical (UDI) | Identificador unico de dispositivo (UDI) | Identificador Unico do dispositivo (UDI) | Enoli¢ni identifikator
pripomocka (UDI) | Jedinstveni identifikator uredaja (UDI) | Jedinecny identifikator zafizeni (UDI) | Unikatny identifikator pomocky
(UDI) | Unieke identificatiecode hulpmiddel (UDI) | YHUKaneH naeHtuduratop Ha usgenveto (YUUN) | Entydig
anordningsidentifikator (UDI) | Seadme kordumatu identifitseerimistunnus (UDI) | Unik enhetsidentifierare (UDI) | Unikatowy
identyfikator wyrobu (UDI) | Sainaitheantdir uathuil feiste (UDI) | AtokAelotikd avayvwplotikd texvohoytkol mpoiovtog (UDI) |
lerices unikalais identifikators (UDI) | Unikalus priemonés identifikatorius (UDI) | Egyedi eszkdzazonosité (UDI) | Identifikazzjoni unika
tal-apparat (UDI) | Identificator unic de dispozitiv (IUD) | Yksil6llinen laitetunniste (UDI) | YHuKanbHbIN naeHtudmkatop nsgenus

(UDI)|  Benzersz cihaz tanimlayicisi (UDI) | 113 &HH| Al X} (upl) | ME—IRFFRIRFF (UDI)

Presence of Cobalt (CMR substance) | Presenza di cobalto (sostanza CMR) | Enthélt Kobalt (CMR-Stoff) | Présence de cobalt
(substance CMR) | Presencia de cobalto (sustancia CMR) | Presencga de cobalto (substdncia CMR) | Prisotnost kobalta (snov CMR) |
Prisutnost kobalta (CMR tvari) | Pfitomnost kobaltu (ldtka CMR) | Pritomnost kobaltu (CMR latka) | Aanwezigheid van kobalt (CMR-
stof) | Hannume Ha kobanT (CMR Bewectso) | Tilstedevaerelse af kobolt (CMR-stof) | Sisaldab koobaltit (CMR-aine) | Férekomst av
kobolt (CMR-dmne) | Obecnos¢ kobaltu (substancji CMR) | Laithreacht Chébailt (substaint CMR) | Mapouocia kofaAtiou (Ouoieg
KOPKLVOYOVeG, LeTaMalydveg 1 TogkéG yia tnv avamapaywyr], KMT) | Kobalta esamiba (CRM viela) | Sudétyje yra kobalto
(CMR medZiaga) | Kobalt jelenléte (CMR-anyag) | Prezenza ta’ Kobalt (sustanza CMR) | Prezenta cobaltului (substantd CMR) | Sisaltda
kobolttia (CMR-aine) | MpucyTcTBME KOBaNbTa (OTHOCKUTCA K KAHLLEPOreHHbIM, MyTareHHbIM 1 OTPULLATENBHO

BO3/e/CTBYIOLLMM Ha PENPOAYKTUBHYIO GyHKUMIO BellecTBam) | Kobalt Varligi (CMR maddesi) | 2ZE &t F(CMR 2 & | £ (

CMR ¥R ) WEEM

Double sterile barrier system [Sistema a doppia barriera sterile | Doppeltes Sterilbarrieresystem | Systeme de double barriére stérile |
Sistema de barrera estéril doble | Sistema de barreira dupla esterilizado | Sistem dvojne sterilne | Dvostruki sustav sterilne barijere |
Systém dvojité sterilni bariéry | Dvojity sterilny bariérovy systém | Systeem met dubbele steriele barriére | [goiiHa ctepunHa napHa
6apuepa | Dobbelt sterilt | Kahekordne steriilne barjdarisisteem | Dubbelt sterilt barridrsystem | System podwadjnej bariery sterylnej
| Cdras bacainne steiritil dubailte | Z0otnpa Suthol oteipou ppayuol | Dubultas sterilas barjeras sistéma | Dvigubo sterilaus barjero
sistema | Kétszeres sterilgat-rendszer | Sistema ta’ barriera sterili doppja | Sistem cu barier3 sterild dubla | Kaksinkertainen steriili

estojarjestelma | [igoiiHan cTepunbHas 6apbepHan cuctema | Cift steril bariyer sistemi | 0|5 0 &8 A AE | NEXZERERS

MR Conditional | Compatibilita RM condizionata | Bedingt MR-sicher | Compatible avec I'IRM sous conditions | RM condicional |
Condicionado a RM | Pogojno varno za MR-slikanje | Uvjetno sigurno za MR | MR podminéné | MR pripustné za urcitych podmienok |
MR-voorwaardelijk | Cnopeg marHuTHUA pesoHaHc (MP) | MR-betinget | MR-tingimuslik | MR-villkorlig | Produkt warunkowo
dopuszczony do stosowania w srodowisku RM | Faoi Choinnioll MR | AcdaArg yia payvntikn topoypadio und 6poug | Dross
lietoSanai MR vidé ar nosacijumiem | Salyginai saugus MR aplinkoje | MR-feltételes | MR Conditional | Compatibilitate RM

conditionati | MR-ehdollinen | YcnosHo coBmectumo ¢ MPT | MR Kosullu | MR 242 | MR &4

Date of implantation | Data di impianto | Datum der Implantation | Date d’implantation | Fecha de implantacién | Data de implante |

Datum vsaditve | Datum implantiranja | Datum implantace | Datum implantacie | Datum van implantatie | lata Ha UmnaaHTUpaHe
| Dato for implantation | Siirdamise kuupédev | Implantationsdatum | Data wszczepienia | Data ionchlannaithe | Huepounvia
epduTevong | Implantésanas datums | Implantavimo data | Implantacié datuma | Data tal-impjantazzjoni | Data implantarii |

Implantoinnin paiva | [Nata umnnantaumm | implantasyon tarihi | O| Al 2 X}, | #EA B A
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Patient information website | Sito web con informazioni per il paziente | Webseite mit | Patienteninformationen | Site Web
d’informations pour les patients | Sitio web de informacidn sobre el paciente | Sitio web informativo para os pacientes |
Spletno mesto z informacijami za bolnika | Web-mijesto s informacijama o pacijentima | Webové stranky s informacemi pro pacienty |
Webstranka s informaciami pre pacientov | Website met patiénteninformatie | Ye6cait 3a unpopmaums 3a naumenta | Websted med
patientoplysninger | Patsienditeavet sisaldav veebileht | Webbplats med patientinformation | Strona internetowa z informacjami dla
pacjentéw | Suiomh gréasdin faisnéise d’othair | Iotdtonog mAnpodopuwv yia acbeveig | Pacienta informacijas vietne |
Informacijos pacientams interneto svetainé | A paciens szamara informdciot nyujté weboldal cime | Sit web ta’ informazzjoni ghall-

pazjent | Potilastietojen verkkosivusto | Be6-caiiT ¢ uHpopmaumeit s naumenTos | Hasta bilgileri web sitesi | 2HXH S & EIALO|E |

BEEE Mk

Person identification | Identita della persona | Identifikation der Person | Identification de la personne | Identificacidn de la persona |
Identificagdo da pessoa | Identifikacija osebe | Identifikacija osobe | Identifikace osoby | Identifikacia osoby | Identificatie van de
persoon |MaeHTudukaumsa Ha nuue | Personidentifikation | Isikutuvastus | Personlig identifikation | Identyfikacja osoby | Sainaithint
an duine | Tautonoinon npoowrou | Personas identifikacija | Asmens tapatybés nustatymas | Személy azonositdsa | Identifikazzjoni

tal-persuna | Identificarea persoanei | Henkilén tunnistus | MaeHTuduKauma amuHocty | Kisi tanimlama |21 & 20l | ™ AERR A

Health care center or doctor | Istituzione sanitaria 0 medico | Gesundheitszentrum oder Arzt | Etablissement de santé ou médecin |
Centro de asistencia sanitaria o médico | Centro de satide ou médico | Zdravstvena ustanova ali zdravnik | Centar za
zdravstvenu njegu ili lije¢nik | Zdravotni stiedisko nebo lékat | Zdravotné stredisko alebo lekar | Gezondheidscentrum of arts |
MeauuMHCKM LeHTbp unm nekap | Hospital eller laege | Tervishoiuasutus vi arst | Vardcentral eller lakare | Placéwka ochrony
zdrowia lub lekarza | lonad ciram slainte né dochtuir | Kévtpo uyeiag fj tatpdg | Veselibas apripes centrs vai arsts | Sveikatos
prieZidros centras arba gydytojas | Egészségkdzpont vagy orvos | Centru ta’ kura tas-sahha jew tabib | Centru de ingrijire a s3natatii

sau medic | Terveyskeskus tai ladkari | MeguuuHckoe yupeskaeHue unm Bpay | Saglhk merkezi veya hekim | ol 7|2t 22 oAt | 2

RIFEHRLRESE

Medical Device! | Dispositivo medico! | Medizinprodukt?! | Dispositif médical® | Dispositivo médico? | Dispositivo Médico! | Medicinski
pripomocek! | Medicinski uredaj® | Zdravotnicky prostfedek® | Zdravotnicka pomécka?! | Medisch hulpmiddel® | MeauuuHcko
usgenue! | Medicinsk anordning? | Meditsiiniseade! | Medicinteknisk enhet® | Wyrédb medyczny?! | Feiste Leighis? | latpotexvoloyikod
npoidv! | Mediciniska ierice!| Medicinos priemoné?! | Orvostechnikai eszkdz! | Apparat Mediku? | Dispozitiv medical® | Ladkinnallinen

laite! | MeauupmHckoe usgenuel | Tibbi Cihazt| Q| 27| 7|1 | Ef7 2842

1 Please note that in the ISO context, the ‘MD’ symbol is used to identify that the product in question is a medical device [ISO_15223-
1]. On the implant card, this symbol is used to indicate the device name [ref. MDCG 2019-8 v2] | In ambito ISO, il simbolo ‘MD’ sta a
indicare che il prodotto in questione e un dispositivo medico [ISO_15223 -1]. Sulla scheda dell'impianto, questo simbolo viene utilizzato
per indicare il nome del dispositivo [rif. MDCG 2019- 8 v2]. | Bitte beachten Sie, dass das ,,MD“-Symbol im Zusammenhang mit der ISO-
Norm zur Kennzeichnung des betreffenden Produkts als Medizinprodukt dient [ISO 15223-1]. Auf dem Implantationsausweis wird
dieses Symbol zur Angabe des Produktnamens verwendet [s. MDCG 2019-8 V2]. | Noter que dans le contexte des normes ISO, le
symbole « MD » est utilisé pour indiquer que le produit en question est un dispositif médical (ISO 15223-1). Sur la carte de I'implant,
ce symbole indique le nom du dispositif (réf. MDCG 2019-8 v2). | Tenga en cuenta que en el contexto de la norma ISO, el simbolo "MD"
se usa para identificar que el producto en concreto es un dispositivo médico [ISO_15223-1]. En la tarjeta del implante, este simbolo se
usa para indicar el nombre del dispositivo [ref. MDCG 2019-8 v2]. | Note que no contexto ISO, o simbolo “MD” é usado para identificar
que o produto em questdo é um dispositivo médico [ISO_15223-1]. No cartdo de implante, este simbolo é utilizado para indicar o nome
do dispositivo [ref. MDCG 2019-8 v2]. | Upostevajte, da se v kontekstu ISO simbol »MD« uporablja za identifikacijo izdelkov, ki so
medicinski pripomocki [ISO_15223-1]. Na kartici vsadka se ta simbol uporablja za oznacitev imena pripomocka [ref. MDCG 2019-8 v2].
| Imajte na umu da se u kontekstu ISO-a simbol ,MD*“ koristi za identifikaciju doti¢nog proizvoda kao medicinskog uredaja [ISO_15223-
1]. Na kartici implantata ovaj se simbol koristi za navodenje naziva uredaja [ref. MDCG 2019-8 v2]. | Vezméte na védomi, Ze v kontextu
s ISO se symbol ,,MD*“ se pouZiva ke stanoveni, Ze je dany vyrobek zdravotnickym prostifedkem [ISO_15223-1]. Na karté implantatu je
tento symbol pouzit k uréeni ndzvu prostfedku [ref. MDCG 2019- 8 v2]. | Uvedomte si, prosim, Ze v kontexte I1SO sa symbol ,MD*
pouZiva na identifikaciu daného vyrobku ako zdravotnickej pomdcky [ISO_15223 -1]. Na karte implantatu slGZi tento symbol na
identifikdciu nazvu pomaocky [ref. MDCG 2019-8 v2]. | Merk op dat het ‘MD’-symbool in de ISO-context wordt gebruikt om te bepalen
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dat het betreffende product een medisch hulpmiddel is [ISO_15223-1]. Op het etiket van het implantaat wordt dit symbool gebruikt
om de naam van het hulpmiddel aan te geven [ref. MDCG 2019-8 v2]. | Mons, o6bpHeTe BHMMaHMe, Ye B KOHTEKCTa Ha cTaHaapTuTe
ISO cumBonbT ,MD” ce n3nonsea 3a uaeHTMPUUMpPAHE Ha NPOAYKTa KaTo MeamumHcko magenue [ISO_15223-1]. Ha KapTaTa Ha
MMM/IaHTa TO3U CMMBOJ CE M3MO/I3BA, 33 A3 YKarKe HAMMEHOBAHWETO Ha U3aenmeTo [3a cnpaska BuxTe MDCG 2019-8 B.2]. |

Bemaerk, at i ISO-kontekst anvendes symbolet ‘MD’ til at identificere det pageeldende produkt i en medicinsk anordning [ISO_15223-
1]. P4 implantatkortet bruges dette symbol til at angive anordningens navn [ref. MDCG 2019-8 v2]. | Pange tahele, et ISO-standardi
kontekstis kasutatakse slimbolit MD tuvastamaks, et kdnealune toode on meditsiiniseade [ISO_15223-1]. Implantaadi kaardil
kasutatakse seda stimbolit seadme nimetuse naitamiseks [viide MDCG 2019-8 v2]. | Notera att i ISO-sammanhang anvénds "MD" -
symbolen for att identifiera att produkten i fraga dr en medicinteknisk enhet [ISO_15223-1]. Pa implantatkortet anvands denna symbol
for att ange enhetens namn [ref. MDCG 2019-8 v2]. | Nalezy pamietac, ze w kontekscie ISO symbol, MD” jest uzywany w celu wskazania,
ze przedmiotowy produkt jest wyrobem medycznym [ISO_15223-1]. Na karcie implantu symbol ten jest wykorzystywany do wskazania
nazwy wyrobu [MDCG 2019-8 v2]. | Tabhair faoi deara go n-Usdidtear an tsiombail ‘MD’ i gcomhthéacs 1SO chun tabhairt le fios gur
feiste leighis an tairge ata i gceist [ISO_15223-1]. Ar an gcdrta ionphlandaithe, Usdidtear an tsiombail seo chun ainm na feiste a chur in
iul [tag. MDCG 2019-8 v2]. | Znpewwote 61, ota mAaiota tou ISO, To cupBoAo «MD» Xpnotpomnoleitat yLo va UTtoSeifeL 6TL To eV Adyw
TPOiOV amoTeAEL LATPOTEXVOAOYLKO TipoloV [ISO_15223-1]. To cUBOAO QUTO XPNOLLOTOLELTOL EMAVW 0TV KAPTA EUPUTEULOTOG VLo VOl
unodeiéel To 6voua TG cuokeung [Ap. avad. MDCG 2019-8 v2]. | Lidzu, ievérojiet, ka I1SO konteksta simbols “MD” tiek izmantots, lai
identificétu attiecigo produktu ka medicinisku ierici [ISO_15223-1]. Uz implanta kartes Sis simbols tiek izmantots ierices nosaukuma
noradi$anai [ats. MDCG 2019-8 v2]. | Atkreipkite démesj, kad 1SO kontekste simbolis ,MD“ yra naudojamas siekiant nurodyti, kad
atitinkamas produktas yra medicinos priemoné (ISO 15223-1). Implanto korteléje Sis simbolis naudojamas siekiant nurodyti jtaiso
pavadinima [nuor. MDCG 2019-8 v2]. | Felhivjuk figyelmét, hogy az ISO értelmében az MD szimbdlumot annak jel6lésére hasznaljuk,
hogy a szdéban forgd termék orvostechnikai eszkoz [ISO_15223-1]. Az implantatumkartyan ez a szimbolum jeloli az eszkoz nevét [MDCG
2019-8 v2]. | Jekk joghgbok innota li fil-kuntest tal-1SO, is-simbolu “MD” jintuza sabiex jidentifika I-prodott inkwistjoni bhala apparat
mediku [ISO_15223-1]. Fuq it-tessera tal-impjant, dan is-simbolu jintuza biex jindika |-isem tal-apparat [ref. MDCG 2019-8 v2]. | Retineti
cad, in contextul ISO, simbolul ,MD” este utilizat pentru a identifica daca produsul in cauza este un dispozitiv medical [ISO_15223 -1].
Pe cardul implantului, acest simbol este utilizat pentru a indica numele dispozitivului [ref. MDCG 2019- 8 v2]. | Huomaa, ettd I1SO-
kontekstissa MD-symbolin avulla todetaan, ettd kyseinen laite on ladkinnallinen laite[ISO_15223-1]. Tatd symbolia kaytetddn
implanttikortissa osoittamaan laitteen nimi [viite MDCG 2019-8 v2]. | O6paTute BHMMaHWE, YTO NPUMEHUTENbHO K CTaHAapPTM3aLmUu
ISO cumBon MD wcnonb3lyerca anA obo3HayeHWUA TOro, YTO paccMaTPUBAEMbI MPOAYKT ABAAETCA MELMULMHCKUM wu3genvem
[ISO 15223-1]. Ha KapTO4Ke MMNaaHTaTa 3TOT CUMBOJ UCNOb3YETCA AN 0603HaUYEHUA Ha3BaHUA U3genusa [cm. sokymeHT MDCG 2019-
8 pea. 2]. | I1SO baglaminda, s6z konusu Grinin tibbi bir cihaz oldugunu tanimlamak igin ‘MD’ semboliintn kullanildigini dikkate aliniz

[1SO_15223-1]. implant kartinda, bu sembol cihaz adini belirtmek igin kullanilir [ref. MDCG 2019-8v2]. | ISOOIA ‘mMD’ 7|Z2&=
HMEZ0| o|27|7|1150_15223-1] 21 X| AlHst= O AHEELICE 0|4 ZkEO0| M= O] 7|= 7t 7|7] O] &ref. MDCG 2019-8 V2]
2o =0 AFEELULCHL | EEE - 150 SERERN - ‘MD"HESATIRBIERTRE—MEF W [15S0_15223-1], TEHEA+R
Lt ZFSHATERRSEMER S MDCG 2019-8 v2].



