. . . Indications For Use: Bovie® SharkSkin Pencil
® Indications For Use:
Bovie® SharkSkin Pencil Adapter Adapter is an aspiration sheath that fits over an m

Electrosurgical Pencil Adapter electrosurgical pencil body and leaves the tip or
blade exposed. This device is considered an accessory
to an electrosurgical unit (ESU). Bovie® SharkSkin
Pencil Adapter removes surgical smoke during surgical

SS95, SS95-1 20/Case procedures that uses an ESU for cutting
) and cauterizing tissue. This device is used in
10 ft (3.05 m) tubing conjunction with a suction (vacuum) source.

Contraindication: This device is not to be used
for microsurgery.

Precautions: For single use only. Do not reuse,
reprocess, or re-sterilize. Reuse, reprocessing, or
re-sterilization will compromise integrity of Bovie®
SharkSkin Pencil Adapter and result in patient injury,
iliness, or death.

Instructions for Use: Using aseptic technique,
open packaging and remove Bovie® SharkSkin Pencil
Adapter onto the sterile field. Follow steps below.

Report complaints involving this device to
complaint@symmetrysurgical.com or to your local
distributor.
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Adaptateur pour crayon SharkSkin Indications : L'adaptateur pour crayon SharkSkin ﬁ
de Bovie® de Bovie® est une gaine d’aspiration qui s’adapte
i . . sur le corps d’un crayon électrochirurgical,
Adaptateur pour crayon électrochirurgical tout en laissant la pointe ou la lame exposée. Ce
dispositif est considéré comme un accessoire d'unité
d’électrochirurgie (UEC). L'adaptateur pour crayon

$S95, SS95-1 20/boite SharkSkin de Bovie® élimine la fumée chirurgicale
. durant les interventions chirurgicales utilisant une
Tubulure de 3,05 m (10 pieds) UEC pour la coupe et la cautérisation. Ce dispositif
est utilisé conjointement avec une source d’aspiration
(vide).

Contre-indications : Ce dispositif ne doit pas étre
utilisée pour les micro-chirurgies.

Mises en garde : Réservé a un usage unique. Ne
pas rédutiliser, retraiter ni restériliser. La réutilisation,
le retraitement ou la restérilisation risquent de
compromettre I'intégrité de I'’Adaptateur pour crayon
SharkSkin de Bovie® et d’entrainer chez le patient des
blessures, des maladies, voire la mort.

Mode d’emploi : En utilisant une technique aseptique,
ouvrir 'emballage et retirer le Adaptateur pour crayon
SharkSkin de Bovie® et le placer dans le champ stérile.
Suivre les étapes suivantes.

Signaler les plaintes impliquant ce dispositif a
complaint@symmetrysurgical.com ou au distributeur
local.
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La Commission européenne exige que tout incident grave qui se produig en lien avec MDSS GmbH
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Bovie® SharkSkin adattatore per Indicazioni per I'uso: Bovie® SharkSkin
lett hi . adattatore per penna elettrochirurgica € una
penna elettrochirurgica . . guaina di aspirazione da montare sul corpo di una
Adattatore per penna elettrochirurgica penna elettrochirurgica e che lascia la punta o la lama
esposte. |l dispositivo € considerato un accessorio
di un’unita elettrochirurgica (ESU). Bovie® SharkSkin
SS95, SS95-1 20/custodia adattatore per penna elettrochirurgica rimuove i fumi
chirurgici durante gli interventi chirurgici che prevedono
Tubo da 3,05 m (10 piedi) I'uso di una ESU per il taglio e la cauterizzazione. Il
presente dispositivo viene utilizzato congiuntamente a
un’unita di aspirazione.

Controindicazioni: il presente dispositivo non deve
essere utilizzato per la microchirurgia.

Precauzioni: esclusivamente monouso. Non
riutilizzare, ricondizionare o risterilizzare. Il

riutilizzo, il ricondizionamento o la risterilizzazione
comprometteranno l'integrita di Bovie® SharkSkin
adattatore per penna elettrochirurgica e determineranno
lesioni per il paziente, patologie o persino la sua morte.

Istruzioni per I'uso: utilizzando una tecnica asettica,
aprire la confezione e rimuovere Bovie® SharkSkin
adattatore per penna elettrochirurgica ponendolo sul
campo sterile. Seguire le fasi indicate qui di seguito.

Segnalare eventuali reclami relativi al dispositivo
all'indirizzo complaint@symmetrysurgical.com o al
distributore locale.
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La Commissione Europea prevede che qualsiasi incidente grave verificatosi in MDSS GmbH
relazione all'uso del dispositivo debba essere segnalato al produttore e all’autorita Schiffgraben 41
competente dello Stato membro in cui risiede I'utente e/o il paziente. D-30175 Hannover
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Bovie® SharkSkin Stiftadapter
Adapter fur elektrochirurgischen Stift

20/Behilter

$895, $595-1

Schlauch 3,05 m (10 FuB)

Indikationen: Der Bovie® SharkSkin ﬁ
Stiftadapter ist eine Absaughtilse, die Gber einen
elektrochirurgischen Stift passt und dabei die

Spitze oder Klinge frei lasst. Diese Vorrichtung gilt als
Zubehor zu einer elektrochirurgischen Einheit (ESU -
electrosurgical unit). Wahrend chirurgischer Eingriffe,
bei denen ESUs zum Schneiden und Kauterisieren
zum Einsatz kommen, entfernt der Bovie® SharkSkin
Stiftadapter chirurgischen Rauch. Die Vorrichtung
wird in Verbindung mit einem Sauggerat verwendet
(Saugquelle).

Kontraindikationen: Die Vorrichtung darf nicht bei
Mikrochirurgie verwendet werden.

VorsichtsmaRBnahmen: Nur fir den Einmalgebrauch.
Nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten oder
resterilisieren. Wiederverwendung, Wiederaufbereitung
und Resterilisierung gefahrden die Unversehrtheit

des Bovie® SharkSkin Stiftadapters und flihren zu
Verletzung, Erkrankung oder Tod des Patienten.

Gebrauchsanweisung: Mittels aseptischer Technik
die Packung 6ffnen, den Bovie® SharkSkin Stiftadapter
herausnehmen und in ein steriles Feld legen. Folgende
Schritte einhalten:

Beschwerden im Zusammenhang mit dieser
Vorrichtung sind an complaint@symmetrysurgical.com
oder an den zustandigen Vertriebshandler zu richten.
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gemeldet wird.

Die Européaische Kommission fordert, dass jeder schwerwiegende Vorfall, der sich im
Zusammenhang mit dem Gerat ereignet hat, an den Hersteller und die zustandige
Behdrde des Mitgliedstaats, in dem der Benutzer und/oder Patient niedergelassen ist,
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Adaptador de lapiz Bovie® SharkSkin Indicaciones de uso: El adaptador de lapiz E
Adaptador de lapiz electroquirtrgico Bovie® SharkSkin es una funda de aspiracion que
se coloca sobre el |apiz electroquirrgico, dejando
la punta o la hoja expuestas. Este dispositivo se
considera un accesorio para unidades electroquirdrgicas
(UEQ). El adaptador de lapiz Bovie® SharkSkin
$S95, $S95-1 20/estuche elimina el humo quirdrgico durante los procedimientos
quiruirgicos en los que se utilizan UEQ para realizar
Tubo de 3,05 m (10 ft) cortes y cauterizaciones. Este dispositivo se utiliza en
combinacién con una fuente de succién (vacio).

Contraindicaciones: Este dispositivo no debe
utilizarse en microcirugias.

Precauciones: De un solo uso. No reutilizar,
reprocesar ni reesterilizar. Si lo reutiliza, reprocesa
o resteriliza, pondra en peligro la integridad del
adaptador de lapiz Bovie® SharkSkin y podria causar
lesiones, enfermedades o la muerte al paciente.

Instrucciones de uso: Empleando una técnica
aséptica, abra el envoltorio y coloque el adaptador de
lapiz Bovie® SharkSkin en el campo estéril. Siga los
pasos indicados a continuacion.

Informe acerca de problemas con este dispositivo a
complaint@symmetrysurgical.com o a su distribuidor
local.
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La Comision Europea requiere que cualquier incidente grave que haya ocurrido en MDSS GmbH
relacion con el dispositivo sea notificado al fabricante y la autoridad competente Schiffgraben 41
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Mpocappoyéag poAufiol
Bovie® SharkSkin
Mpocapuoyéag nAekTpoxeipoupyikoU poAuBiol

$S95, $595-1 20/kiB@TI0

SwAdvwon 10 ft (3,05 m)

Evaeieig xpiong: O mpocappoyéag poAufiold
Bovie® SharkSkin eivai éva repiBAnua

avappdPnaong To OTToI0 EPAPUOLE! ETTAVW ATTO TO

OWHA EVOG NAEKTPOXEIPOUPYIKOU HOAUBIOU Kal a@rivel TO
GKpo f Tn AeTTida ekTeBeIpéva. H ouokeur autr) Bewpeital
TIOPEAKOUEVO NAEKTPOXEIPOUPYIKNG povadag (ESU).

O mpooappoyéag poAupiol Bovie® SharkSkin agaipei
TOV XEIPOUPYIKO KATTVO KATA T DIGPKEID XEIPOUPYIKWV
SIadIkaoiwy Trou Xpnaoiyotroiolv ESU yia kot kal
kautnpiaon 1I0ToU. AUTH N GUOKEUN XPNOIPOTIOIEITAI O€
OuVvOUOOWG PE HIa TIYR avappo®naong (kevou).

Avrevdeigeig: H ouokeur) auth 8ev TTpETTEl va
XPNOIUOTIOIEITAI YIa PIKPOXEIPOUPYIKH.

OpoguAdéeig: MNa pia pévo xpron. Mnv
€TTAVAYPNOIUOTIOIEITE, PNV ETTAVETTECEPYALETTE OUTE

Va ETTAVATTIOOTEIPWVETE. H emmavaypnaoigotroinon,
eTTAVETTECEPYQTIQ 1) ETTAVATIOOTEIpWON Ba SiakuBelcouv
TNV aKePAIOTNTA TOU TIPOCapUoyEa oAUBIoU Bovie®
SharkSkin ka1 8a 0dnyrioouv o€ TPAUPATIONS, AoBEvEIa I
Tov Bdvaro Tou acBevoug.

0dnyigg xpRoNg: XpnoIKOTIOIWVTAG AONTITN TEXVIKN,
QVOIETE TN CUCKEUATIT KOl AQaAIPETTE TOV TIPOOAPHOYEQ
HoAuBiou Bovie® SharkSkin edvw oTo oTeipo Tredio.
AKOAOUBAOTE Ta TTAPAKATW BAMATA.

AVa@EPETE TUXOV TTAPATTOVA TTOU APOPOUV TNV
TTopoUoa CUCKEUNR OTNV NAEKTPOVIKA dielBuvon
complaint@symmetrysurgical.com r} oTov diavouéa
NG TTEPIOXIG OTG.
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ZUpowva pe Tnv Eupwraikr) ETITpoT, KGBe coBapd TTEPICTATIKO TTOU TTPOKUTITE
g€ ax€on YE TN XPAoN TNG GUOKEUNG Ba TTPETTEI VO aVAPEPETAl GTOV KATOOKEUOOTH
KaI oTNV appédia apxr Tou KPAToug HEAOUG OTO OTTOI0 BPICKETaI O XPAOTNG A/Kal

XOPHIOZ £THN AYZTPAAIA:
The OR Company Pty Ltd
1/32 Silkwood Rise
Carrum Downs

VIC 3201 AuoTpahia 2 7 9 7
[EC[REP|
MDSS GmbH
Schiffgraben 41

D-30175 Hannover
eppavia

Bovi

— Symmetry Surgical, Inc.

%0;3 3034 Owen Drive, Antioch, TN 37013, HMA
HMA & Kavaddg: 800.251.3000 dag;: 800.342.3272
Email: customerservice@symmetrysurgical.com
Ta diebveig epwroeig: +1 615.964.5532
Email: internationalorders@symmetrysurgical.com

905293 RevD  12/2021

CONMED Corporation
525 French Road, Utica, NY 13502-5994



z . ) . Indicagdes de utilizagdo: O adaptador de
Adaptador de lapis Bovie® SharkSkin  |4;is'Bovie® Sharkskin & uma bainha de

Adaptador de lapis eletrocirurgico aspiragdo que se encaixa no corpo de um lapis
eletrocirurgico e deixa a ponta ou lamina exposta.
Este dispositivo é considerado um acessorio de uma
unidade eletrocirurgica (ESU). O adaptador de lapis

$S95, $S95-1 20/Embalagem  Bovie® SharkSkin remove o fumo cirdrgico durante
procedimentos cirtrgicos que utilizam ESU para cortar

Tubagem de 3,05 m (10 ft) e cauterizar. Este dispositivo é utilizado em conjunto
com uma fonte de succéo (vacuo).

Contraindicagao: Este dispositivo ndo se destina a
utilizagdo em microcirurgia.

Precaugdes: Para uma Unica utilizagdo. Nao
reutilize, reprocesse ou reesterilize. A reutilizagéo,
o reprocessamento ou a reesterilizagao irdo
comprometer a integridade do adaptador de lapis
Bovie® SharkSkin e resultara em lesdes, doenga ou
morte do doente.

Instrucdes de utilizagdo: Utilizando uma técnica
asséptica, abra a embalagem e remova o adaptador
de lapis Bovie® SharkSkin no campo estéril. Siga os
passos abaixo.

Comunique as queixas relacionadas com este
dispositivo através de complaint@symmetrysurgical.com
ou ao seu distribuidor local.
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. . Indicagdes de uso: O adaptador de caneta =)

Adaptador de caneta Bovie® SharkSkin eletrocirurgica Bovie® SharkSkin é uma bainha .
Adaptador de caneta eletrocirurgica de aspiragéo que se encaixa ao longo do corpo

de uma caneta eletrocirurgica, deixando a ponta ou

a lamina exposta. Este dispositivo é considerado um

acessorio de uma unidade eletrocirurgica (ESU).
SS95, SS95-1 20/Embalagem O adaptador de caneta Bovie® SharkSkin remove a

fumacga cirurgica durante procedimentos cirGrgicos
Tubo de 10 pés (3,05 m) que usam ESU para corte e cauterizagéo de tecido.

Este dispositivo é usado juntamente com uma fonte de

sucgao (vacuo).

Contraindicagao: Este dispositivo ndo deve ser usado
em microcirurgia.

Precaugées: Este € um dispositivo de uso unico.
Nao reutilize, reprocesse nem reesterilize. A
reutilizacéo, o reprocessamento ou a reesterilizagdo
comprometera a integridade do adaptador de caneta
Bovie® SharkSkin e causara lesdes, doenga ou morte
do paciente.

Instrucdes de uso: Usando uma técnica asséptica,
abra a embalagem, remova o adaptador de caneta
eletrocirtrgica Bovie® SharkSkin e coloque-o no
campo estéril. Siga as etapas a seguir.

Quaisquer reclamagdes envolvendo este dispositivo
devem ser enviadas a complaint@symmetrysurgical.com
ou ao seu distribuidor local.
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Bovie® Adapter voor SharkSkin-stift
Adapter voor elektrochirurgische stift

$S95, $595-1 20/Cassette

3,05 m (10 ft) slangen

Indicaties voor gebruik: Bovie® Adapter voor
SharkSkin-stift is een aspiratieschede die over

een elektrochirurgische stift past en de punt of het

mes bloot laat. Dit instrument is een toebehoren van
een elektrochirurgisch apparaat (electrosurgical unit,
ESU). Bovie® Adapter voor SharkSkin-stift verwijdert
chirurgische rook bij chirurgische procedures waarbij
gebruik gemaakt wordt van chirurgische apparatuur
voor snijden en dichtschroeien. Dit instrument wordt
samen met een afzuiger (vacuiim) gebruikt.

Contra-indicaties: Dit instrument dient niet gebruikt te
worden voor microchirurgie.

Voorzorgsmaatregelen: Uitsluitend voor eenmalig
gebruik. Niet hergebruiken, recycleren of opnieuw
steriliseren. Hergebruiken, recycleren of opnieuw
steriliseren tast de integriteit van de Bovie® Adapter
voor SharkSkin-stift aan en kan leiden tot patiéntletsel,
ziekte of de dood.

Gebruiksaanwijzing: Gebruik een aseptische techniek
om de verpakking te openen en de Bovie® Adapter
voor SharkSkin-stift uit de verpakking in het steriele
veld te brengen. Volg onderstaande stappen.

Meld klachten over dit apparaat aan
complaint@symmetrysurgical.com of aan uw lokale
verdeler.
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is gevestigd.

De Europese commissie stelt de eis dat elk ernstig incident dat zich in verband met
het gebruik van het hulpmiddel heeft voorgedaan, moet worden gemeld aan de
fabrikant en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of patiént
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Bovie® SharkSkin penadapter
Elektrokirurgisk penadapter

$S95, $595-1 20/Hylster

3,05 m (10 fod) rer

Anvendelsesindikationer: Bovie® SharkSkin m
penadapter er en aspirationsskede, som passer

uden pa skaftet af en elektrokirurgisk pen og

efterlader spidsen eller bladet blottet. Denne anordning
anses for at veere et tilbeher til en elektrokirurgist
enhed (ESU). Bovie® SharkSkin penadapter fierner
kirurgisk r@g under kirurgiske procedurer, som
anvender ESU til skaerearbejde og kauterisering.
Denne anordning anvendes sammen med en
sugeenhed (vakuum).

Kontraindikation: Denne anordning ma ikke bruges
til mikrokirurgi.

Forholdsregler: Kun til engangsbrug. Den ma ikke
genanvendes, genforarbejdes eller resteriliseres.
Genanvendelse, genforarbejdning eller resterilisering
vil kompromittere integriteten af Bovie® SharkSkin
penadapter og medfgre patientskade, sygdom eller
dad.

Brugervejledning: Abn pakningen ved brug af
aseptisk teknik, og tag Bovie® SharkSkin penadapter til
det sterile felt. Fglg trinene nedenfor.

Rapportér klager vedrgrende denne anordning til
complaint@symmetrysurgical.com eller til din lokale
distributer.
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Europa-Kommissionen kreever, at enhver alvorlig hae
i forbindelse med brug af udstyret, skal indberettes til

kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er bor.
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;@ . .. Indikationer fér anvéndning: Bovie® SharkSkin
Bovie® SharkSkin adapter for penna adapter for penna ar ett aspirationsskydd
Adapter for diatermipenna som passar Gver ramen pa en diatermipenna

och lamnar spetsen eller bladet exponerat. Denna
utrustning betraktas som tillbehor till elektrokirurgisk
utrustning (EKU). Bovie® SharkSkin adapter for
$S95, SS95-1 20/forpackning penna anvands for att avidgsna kirurgisk rék under
kirurgiska ingrepp som anvander EKU for att skéra och
3,05 m (10 ft) slang kauterisera. Utrustningen anvands tillsammans med en
insugningskalla (vakuumkalla).

Kontraindikationer: Denna anordning far inte
anvandas for mikrokirurgi.

Forsiktighetsatgarder: Endast for engangsbruk.

Far inte ateranvandas, upparbetas eller omsteriliseras.
Ateranvandning, upparbetning eller omsterilisering
aventyrar integriteten hos Bovie® SharkSkin adapter
for penna och leder till patientskada, sjukdom eller
dodsfall.

Bruksanvisning: Anvand aseptisk teknik, 6ppna
forpackningen och placera Bovie® SharkSkin adapter
for penna i det sterila faltet. Folj stegen nedan.

Rapportera klagomal som involverar den har enheten
till complaint@symmetrysurgical.com eller till din lokala
distributor.

o
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Enligt den Europeiska Unionens regler méaste varje allvarlig incident som har intréffat MDSS GmbH
i samband med anvandning av enheten rapporteras till tillverkaren och relevant Schiffgraben 41
myndighet i det land dar anvéndaren och/eller patienten ar verksam. D-30175 Hannover
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: ® . . s Kéayttéohjeet: Bovie® SharkSkin -kynan sovitin
B_‘_)‘"__e _ Sh?rk3k|n_ 'kyn?_n sovitin on aspirointiholkki, joka sopii sahkokirurgisen m
Sahkokirurgisen kynan sovitin kynan runkoon ja jattaa karjen tai teran paljaaksi.

Tama laite katsotaan sahkokirurgisen yksikon
(ESU) lisévarusteeksi. Bovie® SharkSkin -kynan
sovitin poistaa kirurgista savua sellaisten kirurgisten
S$S95, SS95-1 20/laatikko toimenpiteiden aikana, joissa kaytetaan ESU-yksikkda
kudoksen leikkaukseen ja polttoon. Tata laitetta
10 jalan (3,05 m) letku kéytetddn yhdessa imun (tyhjién) lhteen kanssa.

Vasta-aiheet: Tata laitetta ei saa kayttaa
mikrokirurgiaan.

Varotoimet: Vain kertakayttoon. Ei saa kayttaa,
kasitella tai steriloida uudelleen. Uudelleenkaytto,
-kasittely tai -sterilointi vaarantaa Bovie® SharkSkin
-kynan sovittimen eheyden ja johtaa potilasvammaan,
sairauteen tai kuolemaan.

Kayttoohjeet: Aseptista menetelméaa kayttaen avaa
pakkaus ja siirrd Bovie® SharkSkin -kynan sovitin
steriiliin kenttdan. Suorita alla olevat vaiheet.

limoita tahan laitteeseen liittyvista reklamaatioista
osoitteeseen complaint@symmetrysurgical.com tai
paikalliselle jalleenmyyjalle.
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Euroopan komissio edellyttaa, etta kaikki laitteeseen liittyvat vakavat tapahtumat MDSS GmbH
ilmoitetaan valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa Schiffgraben 41
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) . . Bruksindikasjoner: Bovie® SharkSkin-
Bovie SharkSkln-stlftadapter stiftadapter er en aspirasjonshylse som passer m

Elektrokirurgisk stiftadapter over en elektrokirurgisk stift, slik at spissen eller
bladet er eksponert. Denne enheten anses som et
tilbeher til en elektrokirurgisk enhet (ESU). Bovie®
SharkSkin-stiftadapter fjerner kirurgisk reyk i lgpet av

S$S95, SS95-1 20/Case kirurgiske prosedyrer som bruker ESU for kutting og
kauterisering av vev. Denne enheten brukes sammen
10 ft (3,05 m) slange med en sugekilde (vakuum).

Kontraindikasjon: Denne enheten skal ikke brukes
for mikrokirurgi.

Forholdsregler: Kun for engangsbruk. Ma ikke
gjenbrukes, reprosesseres eller resteriliseres.
Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering vil skade
integriteten til Bovie® SharkSkin-stiftadapter og fere il
pasientskade, sykdom eller dgd.

Bruksanvisning: Bruk aseptisk teknikk for & apne
pakningen, og fiern Bovie® SharkSkin-stiftadapter pa
det sterile feltet. Falg trinnene nedenfor.

Klager vedrgrende denne enheten skal rapporteres til
complaint@symmetrysurgical.com eller til den lokale
distributgren.

B

AU SPONSOR:
@ ISTERILEIEOl Rx ONLY Selskapet eller selskapet c
2

(varemerkebeskyttet)
Ll 1/32 Silkwood Rise
® A ‘? E].i_l Carrum Downs 7 9 7
- VIC 3201, Australia
http://eifu.conmed.com ’ m

EU-kommisjonen krever at enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i forbindelse MDSS GmbH
med enheten, ma rapporteres til produsenten og pagjeldende myndighet i landet der Schiffgraben 41
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. . . Przeznaczenie: Adapter noza Bovie® SharkSkin
® Lfzeznaczenie. PL
Adapter noza Bowg SharkSkln jest ostong do aspiracji, ktora jest natozona .
Adapter noza elektrochirurgicznego na noz elektrochirurgiczny i pozostawia jego

konce lub ostrze odstoniete. Urzadzenie zalicza
sie do akcesoridw jednostki elektrochirurgicznej
(ESU). Adapter noza Bovie® SharkSkin usuwa dym
S$S95, SS95-1 20/opakowanie chirurgiczny podczas operacji wymagajacych ESU dla
nacinania i kauteryzacji tkanek. Urzadzenia uzywa si¢
Dren 10 stop (3,05 m) razem z pompg $sgcq (prozniowa).

Przeciwskazania: Urzadzenia nie nalezy uzywac¢
w mikrochirurgii.

Srodki ostroznosci: Wyréb przeznaczony wytacznie
do jednorazowego uzytku. Nie nalezy uzywacé
ponownie, przystosowywa¢ do ponownego uzycia

ani sterylizowa¢ ponownie. Ponowne uzycie,
przystosowywanie do ponownego uzycia lub ponowna
sterylizacja spowoduje naruszenie integralnosci
adaptera noza Bovie® SharkSkin i doprowadzi do
obrazen, choroby lub zgonu pacjenta.

Instrukcja obstugi: Otworzy¢ adapter noza Bovie®
SharkSkin z zastosowaniem techniki aseptycznej w polu
sterylnym. Wykonac¢ kolejno nastgpujace czynnosci.

Reklamacje zwigzane z tym urzadzeniem nalezy zgtasza¢
pod adresem complaint@symmetrysurgical.com lub do
lokalnego dystrybutora.

o

1/32 Silkwood Rise
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Komisja Europejska wymaga, aby kazde powazne zdarzenie, do ktérego doszto MDSS GmbH
w zwigzku z wyrobem, zgtosi¢ producentowi oraz wiasciwej instytucji w swoim kraju Schiffgraben 41
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) . —— Kullanim Endikasyonlari: Bovie® SharkSkin
Bovie® SharkSkin Kalem Adaptoru Kalem Adaptdrd, bir elektrocerrahi kalemi gévdesi

Elektrocerrahi Kalemi Adaptoru lizerine oturan ve ucu veya bigadi agikta birakan
bir aspirasyon kilifidir. Bu cihaz bir elektrocerrahi
Uinitesinin (ESU) aksesuari olarak kabul edilir. Bovie®
SharkSkin Kalem Adaptéri doku kesme ve koterize
$895, $S95-1 20/Muhafaza etme igin ESU kullanilan cerrahi prosediirler sirasinda
cerrahi dumani giderir. Bu cihaz bir aspirasyon (vakum)
10 ft (3,05 m) hortum kaynagiyla beraber kullanilir.

Kontrendikasyon: Bu cihaz mikrocerrahide
kullaniimamalidir.

Onlemler: Sadece tek kullanim igindir. Tekrar
kullanmayin, tekrar kullanima hazirlamayin veya tekrar
sterilize etmeyin. Tekrar kullanmak, tekrar kullanima
hazirlamak veya tekrar sterilize etmek, Bovie®
SharkSkin Kalem Adaptériine zarar verir ve hastanin
yaralanmasina, hastalanmasina veya 6limiine sebep
olur.

Kullanma Talimatlari: Aseptik teknik kullanarak,
ambalaji agin ve Bovie® SharkSkin Kalem Adaptoriini
steril alana alin. Asagidaki adimlari uygulayin.

Bu cihazla ilgili sikayetleri
complaint@symmetrysurgical.com adresine
veya yerel dagitimciniza bildirin.
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Avrupa Komisyonu, cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi ciddi bir MDSS GmbH
olayin Ureticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu Uye Devletin yetkili Schiffgraben 41
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Adaptor pentru creion
Bovie® SharkSkin
Adaptor pentru creionul electrochirurgical

$595, $595-1 20/cutie

Tubulatura de 3,05 m (10 picioare)

Indicatii de utilizare: Adaptorul pentru creion
Bovie® SharkSkin este o teaca de aspiratie

care se monteaza peste corpul unui creion
electrochirurgical, Iasand varful sau lama expuse.
Acest dispozitiv este considerat accesoriu al unei
unitati electrochirurgicale (UEC). Adaptorul pentru
creion Bovie® SharkSkin elimina fumul chirurgical in
timpul procedurilor chirurgicale care utilizeaza o unitate
electrochirurgicald pentru sectionarea si cauterizarea
tesutului. Acest dispozitiv este folosit in combinatie cu
o sursa de aspiratie (vacuum).

Contraindicatii: Acest dispozitiv nu este destinat
utilizarii pentru microchirurgie.

Masuri de precautie: Exclusiv de unica folosinta.
A nu se reutiliza, reprocesa sau resteriliza.
Reutilizarea, reprocesarea sau resterilizarea

vor compromite integritatea adaptorului pentru
creion Bovie® SharkSkin si vor cauza vatamarea,
imbolnavirea sau decesul pacientului.

Instructiuni de utilizare: Utilizand o tehnica aseptica,
deschideti ambalajul si scoateti adaptorul pentru creion
Bovie® SharkSkin pe campul steril. Urmati pasii de

mai jos.

Raportati plangerile care au legatura cu acest
dispozitiv catre complaint@symmetrysurgical.com
sau catre distribuitorul dvs. local.

o

(&) STERIEIES] [Rx ONLY]
QA=

Comisia Europeana impune ca orice incident grav survenit in legatura cu utilizarea
dispozitivului sa fie raportat producatorului si catre autoritatea competenta
a statului membru in care Tsi are resedinta utilizatorul si/sau pacientul.
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ApnanTep pyuku-gepxartens

anekTpogoB Bovie® SharkSkin
ApanTep anekTpoXMpypruyeckon
pYyYKn-AepKaTens anekTpoaoB

$S95, $595-1 20 w. B KOpoBke

Tpy6ka anvHoii 10 dyToB (3,05 m)

MNoka3saHua kK npuMeHeHuto Anantep
BNEeKTPOXVUPYPINHECKON PYUKU-AepxaTens
anekTponos Bovie® SharkSkin — aTo nHTpoabtocep
AN acnupaumu, KOTopbI KPenuTcst Ha Kopnyc
3NeKTPOXVPYPIUHECKON pyUKu-aepxaTens
9NeKTPoAOB M OCTaBMSAET OTKPbITHIM KOHUYMK 1IN
nessve. [laHHOe n3genue sBMsieTcst A4OMNONHUTENbHON
NPUHAANEXHOCTBIO K annapary Ans aNeKTpoxXupyprimn
(ASX). ApanTep pyyku-aepxatensi anekTpoaos
Bovie® SharkSkin yganset xupypruyeckuii obim

BO BPEMS XVPYpPruyeckyx npoLeayp, B KOTOPbIX
ncnonbayeTtca A9X Ans paspesaHvs u kaytepusauumn
TKaHW. [laHHOe n3aenune ucnonb3yeTcsl BMecTe

C YCTPOWCTBOM A5l BCACbiBaHWSA (BaKyyMMPOBaHWS).

[poTnBonokasanua [laHHoe nsgenve He
npeaHasHayYeHo Anst MUKPOXUPYPruu.

Mepb! NpeaocTopoXHOCTU TOMbKO ANs
O[HOKPaTHOro NpMMeHeHus. 3anpetlaeTcs

NOBTOPHO MCMOMb30BaTb, NOABEPraTb MOBTOPHOMN
ob6paboTke unu ctepunmaaumn. NosTopHoE
ncnonb3oBaHue, ob6paboTka nunu crepunusaumns
HapyLUaloT LeNoCTHOCTb afanTtepa pyyku-gepxarens
anekTpoaos Bovie® SharkSkin, 4to MoxeT npusectu
K TpaBme, 3aborneBaHuio N CMePTU NaumeHTa.

WHCcTpyKuma no npumeHeHuto Vicnonbays
acenTUYecKUin MeToA, OTKPOMTE YNakoBKY, U3BNEKUTE
afjanTep pyyku-gepxarens anekrpogos Bovie®
SharkSkin n nomectute B cTepunbHoe nore.
CobntofaiiTe ykasaHHbli HUXe NopsaoK AeWCTBUN.

Peknamauun no noBoay AaHHOMO yCTPONCTBa
HanpaensanTe No agpecy dNeKTPOHHOW NoYTbI:
complaint@symmetrysurgical.com unm MmectHomy
AVCTpuUGBIOTOPY.

@ [sTERILE[EO] [Rx ONLY

® & j http://eifu.conmed.com

nonb3oBartenb U/vnm nauneHT.

B cootBetcTBUM ¢ npegnucaHusmu Komuccumn EC o niobom cepbesHom MHUMAEHTE,
CBSI3aHHOM C UCMONb30BaHWEM YCTPOWCTBA, crneayeT coobluate Npou3BoauTento
1 KOMMNETEHTHOMY OpraHy rocygapcrea-yneHa EC, B KOTOpOM 3apernctTpmpoBaH
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) . Indikacije za uporabu: Adapter za olovku Bovie®
Adapter za olovku Bovie® SharkSkin SharkSkin je aspiracijski omotac koji se postavlja

na tijelo elektrokirurske olovke tako da vrh ili noz

Adapter za elektrokirursku olovku

ostavlja otvorenima. Ovaj je proizvod dodatan pribor
za elektrokirursku jedinicu (ESU). Adapter olovke
Bovie® SharkSkin uklanja kirurski dim tijekom kirur§kih

S$S95, SS95-1 20/kutija zahvata koji koriste ESU za rezanije i kauterizaciju
- tkiva. Proizvod se upotrebljava sa sustavom usisavanja
Cijev 3,05 m (10 ft) (vakuuma).

Kontraindikacija: Ovaj se proizvod ne smije
upotrebljavati u mikrokirurgiji.

Mjere opreza: Samo za jednokratnu uporabu. Nemojte
ponovo upotrebljavati, ponovno obradivati ili ponovno
sterilizirati. Ponovna uporaba, obrada ili sterilizacija
dovest ¢e do oStec¢enja adaptera olovke Bovie®
SharkSkin te ozljede, bolesti ili smrti pacijenta.

Upute za uporabu: Otvorite pakiranje aseptickom
tehnikom i izvadite adapter za elektrokirursku olovku
Bovie® SharkSkin u steriinom polju. Pridrzavajte se
sljedecih koraka.

Reklamacije u vezi ovog proizvoda mozete prijaviti na
adresu e-poste: complaint@symmetrysurgical.com ili
svojem lokalnom dobavljacu.
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. ) . Indikace k pouziti: Adaptér pera Bovie®
Adap’ter pera B_OV“? $harkSkln SharkSkin je odsavaci pouzdro, které se nasazuje
Adaptér elektrochirurgického pera na télo elektrochirurgického pera a ponechava

odkryty hrot nebo ¢epel. Tento prostfedek je
povazovan za pfisluSenstvi elektrochirurgické jednotky
(ESU). Adaptér pera Bovie® SharkSkin odstrarnuje
$895, $S95-1 20 kust/baleni  chirurgicky kouf b&hem operagnich zakroku, které
vyuzivaji ESU k fezani a kauterizaci tkané. Tento
Hadicka délky 10 ft (3,05 m) prostfedek se pouziva ve spojeni se zdrojem odsavani
(podtlaku).

Kontraindikace: Tento prostfedek se nesmi pouzivat
pro mikrochirurgii.

Bezpecénostni opatieni: Pouze k jednorazovému
pouziti. Nepouzivejte opakované, nezpracovavejte
opakované a opakované nesterilizujte. Opakované
pouziti, opakované zpracovani nebo sterilizace narusi
celistvost adaptéru pera Bovie® SharkSkin a zplsobi
zdravotni Ujmu, onemocnéni nebo umrti pacienta.

Navod k pouziti: Aseptickym postupem oteviete
baleni a vyjméte adaptér pera Bovie® SharkSkin do
sterilniho pole. Dodrzujte nasledujici kroky.

Reklamace tykajici se tohoto prostfedku hlaste na
e-mailovou adresu complaint@symmetrysurgical.com
nebo svému mistnimu distributorovi.
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Evropska komise vyZzaduje, aby kazda zavazna pfihoda, ktera nastala v souvislosti MDSS GmbH
s pouzivanim tohoto prostfedku, byla nahlasena vyrobci a pfisluSnému organu Schiffgraben 41
&lenského statu, v némz se nachazi sidlo/bydlité uZivatele, pfipadné pacienta. Dﬁog]é%gsggovef
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. . Alkalmazasi teriilet: A Bovie® SharkSkin
Bovie® SharkSkin ceruzaadapter ceruzaadapter elszivohiively, amely az
Elektrosebészeti ceruzaadapter elektrosebészeti ceruza testére illeszthetd

ugy, hogy a hegyet vagy a pengét szabadon

hagyja. Az eszkoz elektrosebészeti berendezések

(ESU) tartozékanak tekinthet6. A Bovie® SharkSkin

SS95, SS95-1 20/doboz ceruzaadapter eltavolitia az ESU segitségével
végzett sebészeti beavatkozasok, példaul vagas

3,05 m-es (10 Iab) cs6 vagy kauterezés soran keletkezé sebészeti fistot.
Az eszkdzt (vakuumos) szivoforrassal egyiitt kell
hasznalni.

Ellenjavallat: Az eszkdz nem hasznalhaté
mikrosebészeti beavatkozasokhoz.

Ovintézkedések: Kizarolag egyszer hasznalatos.
Tilos ujrafelhasznalni, feldjitani és Gjrasterilizalni.

Az ujrafelhasznalas, felljitas vagy Ujrasterilizalas
veszélyezteti a Bovie® SharkSkin ceruzaadapter
épségeét, és a beteg sérlilését, megbetegedését vagy
halalat okozhatja.

Hasznalati utasitas: Aszeptikus technikaval bontsa fel
a csomagolast, és a steril terlileten vegye ki bel6le a
Bovie® SharkSkin ceruzaadaptert. Kévesse az alabbi
lépéseket.

Az eszkbzzel kapcsolatos problémakat a
complaint@symmetrysurgical.com e-mail-cimen vagy
a helyi képviseletnek jelentheti.

¥
9,5 mm W

AUSZTRALIAI KEPVISELO:
@ I STERILE I EOl Rx ONLY The OR Company Pty Ltd
1/32 Silkwood Rise
L Carrum Downs
® & ? D—i_l VIC 3201 Auszirdia 2797
http://eifu.conmed.com m

Az Eurépai Bizottsag el6irasai szerint az eszkdzzel kapcsolatban eléfordult MDSS GmbH
minden sulyos eseményt jelenteni kell a gyartonak, illetve a felhasznald és/vagy Schiffgraben 41
a beteg szempontjabdl illetékes tagallam illetékes hatésaganak. D_ﬁg;\g t;'fsnzgzvef
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) . . . Naudojimo indikacijos. ,Bovie® SharkSkin“
»Bovie® SharkSkin‘ kotelio adapterls kotelio adapteris yra aspiracinis apvalkalas, kuris

Elektrochirurginio kotelio adapteris telpa ant elektrochirurginio piestuko korpuso ir
palieka jo galiukg ar aSmenis atidengtus. Sis prietaisas
laikomas elektrochirurginio mazgo (angl. k. ESU)
priedu. ,Bovie® SharkSkin“ kotelio adapteris pasalina

$895, $S95-1 20 vnt. dézéje chirurginius damus per chirurgines procedras, kai
ESU naudojamas audiniui pjauti ir kauterizuoti. Sis

10 ft (3,05 m) vamzdelis prietaisas naudojamas kartu su siurbimo (vakuumo)
Saltiniu.
Kontraindikacijos Sis prietaisas neturi bt
naudojamas mikrochirurgijai.

Atsargumo priemonés Naudoti tik vieng karta.
Negalima pakartotinai naudoti, perdirbti ir pakartotinai
sterilizuoti. Pakartotinis naudojimas, perdirbimas

ar pakartotinis sterilizavimas gali pakenkti ,Bovie®
SharkSkin“ kotelio adapterio vientisumui ir gali bati
paciento suzalojimo, ligos ar mirties priezastimi.

Naudojimo instrukcija Aseptiniu badu atidarykite
pakuote ir iSimkite ,Bovie® SharkSkin“ kotelio adapterj
i sterily lauka. Atlikite toliau nurodytus veiksmus.

Apie su prietaisu susijusius skundus praneskite
el. pastu complaint@symmetrysurgical.com arba
vietiniam platintojui.
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Pagal Europos Komisijos reikalavimus apie bet kokj rimtg incidentg, jvykusj MDSS GmbH
dél prietaiso naudojimo, reikia pranesti gamintojui ir valstybés narés, kurioje Schiffgraben 41
yra naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai. D-301v705;<i2€jr;nover
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. ) . Indikacie na pouzitie: Adaptér na pero
Adap’ter na pero BOV'_e 'SharkSkm Bovie® SharkSkin je aspira¢né puzdro, ktoré m
Adaptér na elektrochirurgické pero sa nasUva zhora na telo elektrochirurgického

pera a ponechava $picku alebo ¢epel odhalené.

Tato pomdcka sa povazuje za prisluSenstvo

k elektrochirurgickej jednotke (ESU). Adaptér na pero
S$S95, SS95-1 20/puzdro Bovie® SharkSkin odstrariuje chirurgicky dym pocas

chirurgickych zakrokov, pri ktorych sa pouziva jednotka
10 stdp (3,05 m) hadicka ESU na rezanie a kauterizaciu tkaniva. Tato pomécka

sa pouziva spolu so zdrojom odsavania (vakua).

Kontraindikacia: Tato pomécka sa nesmie pouzit na
mikrochirurgiu.

Bezpeénostné opatrenia: Len na jednorazové
pouzitie. Nepouzivajte, nespracovavaijte ani
nesterilizujte opakovane. Opakované pouzitie,
spracovanie alebo sterilizacia narusia celistvost
adaptéra na pero Bovie® SharkSkin a budi mat za
nasledok poranenie, ochorenie alebo smrt pacienta.

Navod na pouzitie: Obal otvorte pomocou aseptickej
metddy a vyberte adaptér na pero Bovie® SharkSkin do
sterilného pola. Postupujte podla krokov nizSie.

Staznosti tykajuce sa tejto pombdcky oznamte na
adrese complaint@symmetrysurgical.com alebo
svojmu distributorovi.
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Eurépska komisia vyZzaduje, aby sa akakolvek zavazna udalost, ktora sa vyskytla MDSS GmbH
v suvislosti s pomdckou, nahlasila vyrobcovi a prislusnému organu ¢lenského Statu Schiffgraben 41
podra sidla pouzivatela a/alebo pacienta. D-30’1'§n :gg‘over
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. ) . Indikacije za uporabo: Adapter za peresnik
Adapter za peresnlk Bovie® SharkSkin Bovie® SharkSkin je aspiracijska zas¢ita, ki se

Adapter za elektrokirurski peresnik namesti preko ohisja elektrokirurskega peresnika,
tako da je izpostavljena samo konica ali rezilo. Ta
pripomocek je dodatek za elektrokirursko enoto (ESU).
Adapter za peresnik Bovie® SharkSkin med kirurskim

SS95, SS95-1 20/%katlo posegom, pri katerem se za rezanje in kavterizacijo
X Lo tkiva uporablja elektrokirurska enota, odstranjuje
Cevje 10 Cevljev (3,05 m) kirurski dim. Ta pripomocek se uporablja skupaj s

sukcijskim (vakuumskim) virom.

Kontraindikacija: Ta pripomocek ni namenjen uporabi
v mikrokirurgiji.

Previdnostni ukrepi: Samo za enkratno uporabo.

Ne uporabite, obdelajte ali sterilizirajte znova.
Ponovna uporaba, obdelava ali sterilizacija bo ogrozila
neoporecnost adapterja za peresnik Bovie® SharkSkin
in povzrocila poskodbo, bolezen ali smrt bolnika.

Navodila za uporabo: Z asepti¢no tehniko odprite
ovojnino in adapter za peresnik Bovie® SharkSkin
odstranite iz ovojnine in postavite na sterilno polje.
Upostevajte spodnje korake.

O pritozbah glede tega pripomocka poroc¢ajte na
elektronski naslov complaint@symmetrysurgical.com
ali lokalnemu distributerju.
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Evropska komisija zahteva, da je treba o vseh resnih dogodkih, do katerih pride MDSS GmbH
Vv povezavi s pripomo¢kom, porocati proizvajalcu in pristojnemu organu drzave €lanice, Schiffgraben 41
v kateri ima sedeZ pacient in/ali uporabnik. D—301’\T§nl:3aijr;nover
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. T . Kasutusnéidustused: Bovie® SharkSkini
Bovie® SharkSkini pluat5|adapter pliiatsiadapter on aspiratsioonivoolik, mis on
Elektrokirurgilise pliiatsi adapter sobitatud Umber elektrokirurgilise pliiatsi pohiosa
nii, et ots vdi tera jaab valja. Seade on elektrokirurgilise
seadme tarvik. Bovie® SharkSkini pliiatsiadapter
eemaldab kirurgilist suitsu, mis tekib koe I6ikamiseks ja

S$S95, SS95-1 20/karp kauteriseerimiseks elektrokirurgilist seadet kasutavate
. kirurgiliste protseduuride ajal. Seadet kasutatakse
3,05 m (10 ft) voolik koostoimes suktsiooniallikaga (vaakum).

Vastundidustus: seade ei ole ette ndhtud
kasutamiseks mikrokirurgias.

Ettevaatusabindud: ainult Ghekordseks
kasutamiseks. Mitte korduskasutada, taastéodelda ega
taassteriliseerida. Korduskasutamine, taasté6tlemine
voi taassteriliseerimine rikub Bovie® SharkSkini
pliiatsiadapteri terviklikkuse ja toob kaasa patsiendi
vigastuse, haiguse v&i surma.

Kasutusjuhised: Aseptilist tehnikat kasutades avage
pakend ja eemaldage sellest Bovie® SharkSkini
pliiatsiadapter ning paigutage steriilsele alale. Jargige
allpool esitatud etappe.

Seadmega seotud kaebused tuleb esitada aadressil
complaint@symmetrysurgical.com véi kohalikule
jaemudujale.
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Euroopa Komisjon nduab, et kdigist seoses seadmega tekkinud tdsistest MDSS GmbH
vahejuhtumitest peab teatama tootjale ning kasutaja ja/véi patsiendi asukohajargse Schiffgraben 41

liikmesriigi padevale asutusele. D-30175 Hannover
Germany
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