BAUSCH+LOMB

Medical Device Directive Reuse Statement

If this product is reprocessed and/or reused, Bausch & Lomb cannot guarantee the functionality,
material structure, or cleanliness or sterility of the product. Reuse could lead to illness, infection
and/or injury to the patient or user and, in extreme incidents, death. This product is labeled as
‘single use’ which is defined as a device intended to be used once only for a single patient.

Mise en garde concernant la réutilisation des dispositifs médicaux

En cas de retraitement et/ou de réutilisation, Bausch & Lomb ne peut garantir le bon
fonctionnement, la structure matérielle, la propreté ou la stérilité du produit. La réutilisation peut
occasionner au patient ou a |'utilisateur une maladie, une infection et/ou une blessure, et peut,
dans de rares cas, entrainer la mort. Ce produit est étiqueté « a usage unique » : il s'agit donc d'un
dispositif congu pour étre utilisé une seule et unique fois pour un seul et unique patient.
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Richtlinie iiber Medizinprodukte - Erklarung zur Wiederverwendung

Bei Wiederverwertung und/oder Wiederverwendung des Produkts kann Bausch & Lomb

nicht fiir Funktionsfahigkeit, Materialstabilitét, Sauberkeit und Sterilitdt garantieren. Die
Wiederverwendung fiihrt womaglich zu Krankheit, Infektionen und/oder Verletzungen bei Patient
und Anwender, im Extremfall sogar zum Tod. Auf dem Etikett des Produkts ist die Aufschrift,zum
einmaligen Gebrauch” zu finden. Definitionsgemal bedeutet dies, dass es fiir die einmalige
Verwendung bei nur einem Patienten bestimmt ist.
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Istruzioni relative al dispositivo medico — Dichiarazione sul riutilizzo

Bausch & Lomb non puo garantire la funzionalita, la struttura del materiale, la pulizia o la sterilita
del prodotto qualora questo venga rielaborato e/o riutilizzato. Il riutilizzo puo causare malattie,
infezioni e/o lesioni e, in casi estremi, la morte del paziente o dell'operatore. Questo prodotto &
etichettato come “monouso”, il che significa un dispositivo destinato a essere usato una sola volta
per un singolo paziente.

Producto no reutilizable conforme a la directiva sobre productos sanitarios

Bausch & Lomb no garantiza la funcionalidad, la estructura material, la limpieza ni la esterilidad
del producto en caso de reutilizacién o modificacion del mismo. La reutilizacion del producto
podria provocar infecciones, enfermedades o dafios al paciente y, en caso extremo, la muerte. Este
producto se ha clasificado como “desechable”, lo que significa que debe utilizarse una sola vez con
un Gnico paciente.

Declaracéo de reutilizacao segundo a directiva sobre dispositivos médicos

Se este produto for reprocessado e/ou reutilizado, a Bausch & Lomb ndo pode garantir a sua
funcionalidade, estrutura material ou a limpeza ou esterilidade do produto. A reutilizacdo podera
causar doenca, infecgdo e/ou lesdo no paciente ou utilizador e, em casos extremos, morte. Este
produto estd rotulado como sendo de “utilizagdo tnica’, ou seja, define-se como sendo um
dispositivo destinado a ser usado uma s6 vez num Unico paciente.
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Direktiv om genbrug af medicinsk udstyr

Hvis dette produkt omarbejdes og/eller genbruges, kan Bausch & Lomb ikke garantere produktets
funktionalitet, materialestruktur, renhed eller sterilitet. Genbrug kan medfgre sygdom, infektion
og/eller skade pa patienten eller brugeren og i ekstreme tilfelde dod. Dette produkt er maerket
med ‘engangsbrug; hvilket per definition betyder, at udstyret kun er beregnet til at blive brugt én
gang til én patient.
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Verklaring richtlijn hergebruik medisch hulpmiddel

Indien dit product opnieuw wordt verwerkt en/of hergebruikt, kan Bausch & Lomb de
functionaliteit, materiaalstructuur of reinheid danwel steriliteit van het product niet garanderen.
Hergebruik kan leiden tot ziekte, infectie en/of letsel van de patiént of gebruiker en, in extreme
gevallen, overlijden. Dit product is gelabeld als ‘eenmalig gebruik’ wat betekent dat het hulpmiddel
slechts eenmaal gebruikt mag worden bij één patiént.

Erklaering om gjenbruk i henhold direktivet for medisinsk utstyr

Hvis dette produktet behandles for gjenbruk og/eller brukes pa nytt, kan ikke Bausch & Lomb
garantere produktets funksjonalitet, materialstruktur, renslighet eller sterilitet. Gjenbruk kan fore
til sykdom, infeksjon og/eller skader pa pasienten eller brukeren, og i ekstreme tilfeller til ded.
Dette produktet er merket for“engangsbruk’, dvs. at det er kun ment for én gangs bruk pa én
pasient.

&

Laakintalaitedirektiivin mukainen lausunto uudelleenkaytosta

Jos tama tuote kasitellddn uudelleen ja/tai sitd kdytetddn uudelleen, Bausch & Lomb ei voi
taata tuotteen toimivuutta, materiaalin rakennetta tai tuotteen puhtautta tai steriiliytta.
Uudelleenkdyttd saattaa johtaa sairauteen, infektioon ja/tai potilaan tai kéyttéjan vammaan
ja, ddrimmaisissd tapauksissa, kuolemaan. Timd tuote on “kertakayttdinen’, mikd méarittely
tarkoittaa laitetta, joka on tarkoitettu kdytettavéksi ainoastaan yhdelld potilaalla.

Deklaration om dteranvandning av medicinteknisk produkt

Om denna produkt rengdrs och/eller dteranvands kan Bausch & Lomb inte garantera dess funktion,
materialstruktur eller renhet eller sterilitet. Ateranvéndning kan leda till sjukdom, infektion
och/eller skada pa patient eller anvandare och, i extrema fall, dodsfall. Produkten ar mérkt“For
engangsbruk” och definieras darmed som en enhet avsedd att anvéndas pa en enda patient.
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Aqlwon emavaypnaeipomoinong 0nyiag mepi 1ATPIKWY CUOKEVWV

Av 10 mpoidv auTd avakatackevaoTei f/Kat enavaypnotpomoinBei, n Bausch & Lomb ev pmopei

va eyyunBei yia Tn \erroupyikdtnTa, T dopr Twv LKWV i TV KaBapdtnTa 1y TV Katdotaon
amooTeipwong Tou mpoiovtog. H emavaypnotpomoinon Ba pmopolae va odnynoet o aobévela,
uéhuvon f/kat Tpavpatiopd Tou aoBevoug 1y Tou XprioTn Kal, o¢ ESAIPETIKES MEPIMTQIOEL, 0 Bdvaro.
To mpoidv auto Bewpeitat’piac xprogwc dnhadi mpokettal yia pia Guckeun mou mpoopidetal yia pia
6vo xprion o€ évav povo acBeviy.

Meditsiiniseadmete direktiivi kohane korduvkasutamise deklaratsioon

Selle toote imbertdtamisel ja/voi taaskasutamisel ei garanteeri Bausch & Lomb toote talitlust,
ehitust ega steriilsust. Korduvkasutamine voib kaasa tuua patsiendi vdi kasutaja haigestumise,
nakkuse, infektsiooni ja/vdi vigastuse, darmuslikel juhtudel ka surma. See on toode on tahistatud
kui ,ihekordselt kasutatav” toode, mis tahendab, et seda tohib kasutada ainult iihel patsiendil.

Prohlaseni o opakovaném poutziti lékafskych vyrobkii

Pokud bude tento vyrobek pfipraven k opakovanému pouZiti popf. takto pouZit, spolecnost Bausch
& Lomb nemiize zarucit jeho funkénost, strukturu materidlu, Cistotu ani sterilitu. Opakované pouziti
miize vést k prenosu onemocnéni, infekci popf. poranéni pacienta nebo uZivatele a v extrémnich
piipadech i k imrti. Tento vyrobek je oznacen jako,,jednorazovy”, &imz se rozumi predmét urceny

k jedinému poutZiti u jediného pacienta.

Orvosi eszkoz ujra felhasznalasara vonatkozd titmutato nyilatkozat

Ha ezt a terméket tjra feldolgozzak és/vagy Ujra felhasznéljék, a Bausch & Lomb nem garantélja
a termék megfeleld makodését, anyagszerkezetét, illetve tisztasagat vagy sterilitdsat. Az Gjra
felhasznélds a betegnél vagy a felhaszndlonal betegséget, fertdzést és/vagy sériilést, sét,
szélsdséges esetekben halalt okozhat. A termék cimkéjén az,egyszeri haszndlatra” felirat szerepel,
amely azt jelenti, hogy ezt az eszkdzt csak egyetlen betegnél, egyszer szabad felhaszndlni.

Oswiadczenie dotyczace powtdrnego uzycia urzadzenia medycznego

Jezeli ten produkt zostanie przetworzony i/lub powtdrnie uzyty, to firma Bausch & Lomb nie moze
gwarantowac funkcjonowania, struktury materiatu lub czystosci albo sterylnosci tego produktu.
Powtdrne uzycie moze prowadzic do choroby, infekdji i/lub urazu pacjenta lub uzytkownika, oraz w
skrajnych przypadkach smierci. Produkt ten jest oznaczony jako produkt, jednorazowego uzytku” co
oznacza, ze urzadzenie jest przeznaczone tylko do jednego uzycia na jednym pacjencie.

Declaratie de reutilizare conform Directivei privind dispozitivele medicale

Dacd acest produs este reprocesat si/sau reutilizat, compania Bausch & Lomb nu este raspunzétoare
pentru functionalitatea, pentru structura materiald, sau pentru starea de curatenie sau de
sterilitate a produsului. Reutilizarea produsului poate conduce la imbolndvirea, infectarea si/sau

la vdtamarea pacientului sau a utilizatorului si, in cazul incidentelor extreme, la decesul acestuia.
Acest produs poarta eticheta de, produs de unicé folosintd” care este definit drept un produs menit
sd fie utilizat 0 singurd datd doar pentru un singur pacient.

PykoBopswee Yka3anue o loeTropHom Ucnonb3oBaHun MeauumHckoro
YcrpoiictBa

Tpu noBTOPHOM MCNoNb30BaHuN UK 06pabotke, Bausch & Lomb He rapaHTupyet
GYHKLVOHUPOBAHWE, MaTEpPUanbHYH CTPYKTYPY, YACTOTY UM CTEPUIBHOCT MPOAYKTA.
TToBTOPHOE MCNOb30BaHUE MOXeT NPUBECTI K 3a60neBaHI0, UHOULIPOBAHUIO U/vnK TpaBMe
nauyeHTa un NoTpebuTens 1, B KpUTUYECKUX C1yYasX, K CMepTH. 3T0T MPOAYKT OTHOCUTCA K
KaTeropuy NPpozyKTOB <0AHOPA30BOro MPUMEHEHNA», 1 XapaKTepu3yeTca Kak yCTpoiicTBo,
npesiHa3HaueHHoe A1A UCT0Nb30BaHNA TONbKO eANHOXAbI ANA OZHOTO NaLUeHTa.

Prehlasenie o opakovanom poutziti lekarskeho zariadenia

Ak je tento produkt opakovane spracovany a/alebo pouZity, spolo¢nost Bausch & Lomb nemoze
zarudit jeho funkénost, Struktdru materidlu, Cistotu alebo sterilitu. Opakované pouzitie moze viest
k ochoreniu, infekcii a/alebo poraneniu pacienta alebo pouzivatela a v extrémnych pripadoch aj

smrt. Tento produkt je oznaceny ako produkt na,jednorazové pouZitie’, o znamend, Ze je urceny
len na jedno pouZitie pre jedného pacienta.
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