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BbJ/ITAPCKN

NPEANA3HU NAHUETU, AKTUBUPAHU NOA HANATAHE - PA

Mogpen:

PA

Cneuudpukaums:
Cneunduraums [ebennHa (mm)
14G-33G 1,2-2,5
14G-33G Octpue 1,2-2,5

OCHOBHa CTPYKTypa Ha NpoAyKTa:
MpeanasHUAT IAHLET Ce CbCTOM OT CbPLEBMHA Ha UMA, eN1aCTUYHO YCTPOMCTBO,
YCTPOWMCTBO 33 U3CTpe/iBaHe v Kopnyc.

MYCK NPYXUH
CnyckoBa npyxwHa Crot MpeanasHa Kanayka

Kanak
rHe3/o 3a NaHueT

) _

=

NaHuet Bb3BpaTHa NpyuHa Kopnyc

MpepHasHavyeHue:

[‘Ipe,qnasHMTe NaHUEeTU Ca npegHa3HayeHU 3a I'Ip06l4 KanunapHa KpbB 3a
Nnosly4yaBaHe Ha Manku KPbBHU NPobM 3a pasnuyHu Tectose. MpeaHasHayeHn

Ca 3a yn0Tpe6a KaKTO OT 34paBHM CNeunanncTu, Taka n Ha Herlpod)eCMOHanHM
notpebuTenu, Kato ocurypssa 6esonaceH u yaobeH meTog, 3a B3emaHe Ha KpbBHa
npoﬁa B K/IMHWYHU 34paBHU 3aBeAeHNA U B JOMALLHU yCN0BUA.

MpoTuBonoKasaHusa:
Ll,a Ce n3nonssa C NOBULWEHO BHUMaHUeE Npu inua C HapylweHna B MexaHn3ma Ha
KpbBOCbCUPBAHe.

Pa6otHa npoueaypa:

e [peau ynotpeba npoyeTeTe UHCTPYKLUUTE.

e M3muitTe pbueTe cu npeam ynotpeba. Mscywete rn gobpe.

¢ [ouncteTe u ae3nHbeKUMpanTe LUaNaTa KOXKHa NOBbPXHOCT HAa MACTOTO 3a
B3eMaHe Ha KPbB C MeANLMHCKM Ae3UMHPEKTAHTU, KaTo MOA, AU CNUPT U Ap.
34paBHMTE CNeUnanmcTi HOCAT PbKaBULM Npean Aa Ae3nHdeKumpaT MACTOTO
3a B3eMaHe Ha KPbB U Aa NpUK/oYaT npoLiesypaTa no B3emMaHe Ha KpbB, KaKTo
cnepga.

¢ M3nonssaiite npeanasHUA NaHLET BeAHara cnes oTBapsaHe Ha NbpBMYHATA
OMnaKoBKa.

e CnepgaiTe MHCTPYKLMKTE 33 CTBNKUTE Ha ynoTpeba, 3a Aa usnonssate
npeanasHUa NaHLET 338 KpbBHA Npoba.

e Cnep BcAKa ynotpeba n3xBbpeTe NpesnasHUA NaHLET B KOHTeHep 3a
61oN0rMYHM onacHu oTnagbuun. M3amuiite pbueTe cu cieg ynotpeba.

UHCcTpYKuMA:

[lBoitHa 3awwmTa

N

1. 3amuiiTe pbueTe cu npeam ynotpeba. Mounctete u gesnHdekumnpaiiTe
LANaTa KOXKHA MOBBbPXHOCT HAa MACTOTO 3a B3eMaHe Ha KPbB C MeAULIMHCKU
Ae3MHbEKTaHTK, KaTo Mog, UK CNUPT U Ap. 34paBHUTE CNeLnanmncTu HoCAT
pbKaBuUM Npeaun Aa Ae3nHdeKunpaT MACTOTO 33 B3eMaHe Ha KpbB U Aa
NPUKAOYaT Npoueayparta no B3emaHe Ha KpbB, KaKTo cneaBa.

2. PasBuiiTe 3aWMTHOTO Kanaye.

3. 3agpbXKTe NpeAnasHMA NaHLEeT Ha BbpXxa Ha NPbCTa Ha MNauMeHTa U HaTUCHeTe
NeKo, 3a @ U3TernTe KPbB.

4. HaTucHeTe KanaykaTa B M3N0/a3BaHWA NpeanaseH faHueT obpaTHo, oKaTo
KamnaukaTa ce 3aBue AOKpal v cnep ToBa ro U3xsbpaeTe B NOAXOAALL, KOHTENHEpP
33 OTNagbuM.

5. U3muiite pbueTe cu cnes ynotpeba.

6. Mpu NeamaTpUYHN U HeoHaTaIHM NaLMEHTU MbPBO 0be3aBuKeTe AEeTeTO, KaTo
nomonuTe poauTens aa:

6.1 CepHe Ha cTona 3a $pneboTOMUA C AETEeTO B CKyTa Ha poauTens;

6.2 06e34B8MKMN [ONHUTE KPAaNHULM HA AETETO, KaTO NOCTaBU KPbCTOCAHU
KpaKaTa CM OKONO AeTeTo;

6.3 MpoTerHe pbKa Npes rbpauTe Ha AETeTO U Aa XBaHe CBOBOAHATA pbKa Ha
[eTeTo, KaTo 34paBo A npubepe nog, cBOATa;

6.4 XBaHe NnakbTA Ha AEeTeTO U ro AbPXu 34paBo;

6.5 M3nonsBa gpyraTta c1 pbKa, 3a Aa XBaHe 34paBo KMTKaTa Ha AeTeTo, KaTo A
ABPXKM C AN1aHTa Harope.

YKasaHusA 3a ynoTtpeba:

o NpeanasHUAT NaHLET e u3ge/me 3a eAHOKpaTHa ynoTpeba, npeaHasHaYeHo 3a
B3eMaHe Ha KanunapHa Kpba.

e Camo 3a efHOKpaTHa ynotpe6a. [la He ce M3Mon3Ba Npu nNoseye OT eauH



naumeHT. M3aenunero ce AeakTMBMpa cnes efHOKpaTHa ynotpeba.

MpeaynpexxpeHue:

¢ Camo 3a efHOKpaTHa ynotpeba. He e npegHasHayeH 3a noseye oT egHa
ynoTpeba. [la He ce M3non3Ba NpY NOBEYE OT eiMH NaLMeHT. U3genneTo ce
[eaKkTUBMpa cnep efHOKpaTHa ynoTpeba, He MoKe Aa ce M3nos3Ba noseye ot
BEAHDBXK.

e HenpasuaHata ynotpeba Ha NpeAnasHU NaHLETU MOKE A3 YBEIUUYMU PUCKA OT
HEBO/IHO NPesaBaHETO Ha KPbBHONPEHOCMMM NATOreHn, 0COBEHO B yC0BUS, B
KOWTO Ce M3CNeABaT MHOMKECTBO NaLMeHTH.

e CpOKbT Ha rOAHOCT € 5 roAMHU 1 U3N0A3BAHETO Ha NPOAYKTA C/es, U3TuYaHe Ha
CPOKa Ha rogHOCT e CTPoro 3abpaHeHo.

e [pOAYKTHT HAMA TEPaNeBTUYHA UM ANArHOCTUYHA GYHKLMSA.

e AKO npeanasHaTa Kanauyka e nospeseHa uav nsrybeHa, He usnosssainre
NaHueTa.

¢ 113n0/13BaiiTe BHUMATENHO NPU ML C HAPYLIEHMA HA MEXaHU3Ma Ha
KpbBOCbCMpPBaHE.

¢ 3a NoTpebuTenu CbC 3aTTBCTABAHE UM /IMLA, KOMTO CE HY}KAAAT OT NO-ronemm
obemu KpbB, ce NpenopbyBa 4a ce u3bupaT NPoAYKTU C MO-Masika CTOMHOCT Ha
,G“ nnun ronama abnbounHa Ha yborkaaHe 3a B3emMaHe Ha KpbB.

CbXxpaHeHMe U TpaHcnopTUpaHe:

1. U3pgenveTo TpsabBa Aa ce cbxpaHABa Npu TemnepaTypa mexay -20°C u 40°C
1 OTHOCUTE/NHA BAAXKHOCT nog, 80%. MomelleHWeTo 3a CbXxpaHeHUe Tpabsa
Aa e 6e3 KOPO3MBHM ra3oBe, CyX0, 3aLLMTEHO OT CIbHYEBA CBETAUHA, A0bpe
NPOBETPEHO U YUCTO.

2. C uspenueto Tpabea ga ce 6opaBM BHUMATENIHO NO BpeMe Ha TpaHCnopTMpaHe
n 6bopaseHe.

CpOK Ha rogHocT:
CpOK Ha roaHocCT 5 roguHu.

KAUHUYHM non3u:
MomoL, Ha MeaULIMHCKNA NepCcoHan 1 NauMeHTUTe 3a B3emMaHe Ha npo6a
KanuaapHa KPbB 3a NoJsiy4aBaHe Ha MaJIKu KpbBHU np0614 3a pas/IndHU TecTose.

HekenaHu edpekru:

MoTbpcxme MHPOPMALLMA 33 HEXKeNaHM epeKTU U Hal-HoBaTa InTepaTypa

3a EKBUBAJIEHTHU U I'IO,EI,OGHM yCTpOﬁCTBa Ha nasapa. He OTKPUXMeE HeXxXe/laHn
ed)eKTM 3a eKBUBAZIEHTHU U I'IO,CI,06HI4 NPOAYKTU, KOETO NOoKa3Ba CbOTBETCTBUE C
OeNCTBalLMTe TEXHUYECKM CTaHAAPTH.

AKo no Bpeme Ha yn0Tpe63Ta Ha NPOAYKTa Bb3HUKHAT HeXXeJlaHU C'b6MTl4ﬂ, ce
CBbpXKeTe C HaC U We paspelinm CbOTBETHUTE np06neMM Bb3MOXHO Haﬁ-CKOpO.
B Aonb/iHEeHUe, MmaiiTe npeasua, 4e BCMYKU CEPUO3HU UHUMAOEHTU, CBBP3AHU C
nsgenueto, Tpabea Aa 6baaT CbobLLABAHM HA MPOU3BOAUTENA U HA KOMMNETEHTHUA
OpraH Ha AbpXKaBaTa Y/1eHKa, B KOATO € YCTaHOBEH nOTpeﬁMTeﬂﬂT M/MIIM
NauMeHTbT.

U3xBbpasaHe:

e [poayKTbT TPABBa Aa Ce U3XBbPAU cnes ynotpeba.

® 3aMbPCEHUAT C KpbB NPOAYKT TPAGBaA Aa ce U3XBbPAW B CbOTBETCTBUE C
JAeicTBalumTe pasnopenby 3a onacHU Matepuasnu.

e MpoayKTbT He TPAGBA Ja ce U3MN0N3Ba C/eA U3TUYAHe Ha CPOKA Ha FOAHOCT.

¢ Be30macHOTO U3XBbP/IAIHE Ce M3BbPLUIBA B CbOTBETCTBME C AeNCTBaLLMUTE
HaLMOHaNHW pasnopeabu.

TAPAHUMWOHHU YC/NOBUA HA GIMA
Mpwunara ce ctaHgapTHaTta 12-meceyHa B2B rapaHumsa
(3a B3aMmooTHOWeEHMA mexxay dupmu) Ha dupma Gima.
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IT - Fabbricante GB - Manufacturer FR - Fabricant ES - Fabricante
PT - Fabricante DE - Hersteller GR - Napaywyog PL - Producent CZ -
Vyrobce SE - Tillverkare FI - Valmistaja SI - Proizvajalec SK - Vyrobca RO
- Producdtor NL - Fabrikant HR - Proizvoda¢ HU - Gyarté DK - Fabrikant
NO - Produsent BG - lMpoussoguten LT - Gamintojas LV - RaZotajs EE - Tootja
RU - Mpowussogutens

daiuanll 3201 - SA

IT - Data di fabbricazione GB - Date of manufacture FR - Date de fabrication
ES - Fecha de fabricacion PT - Data de fabrico DE - Herstellungsdatum
GR - Huepopnvia mapaywyng PL - Data produkcj C€Z - Datum vyroby SE -
Tillverkningsdatum  FI - Valmistuspaivamaara Sl - Datum proizvodnje  SK
- Datum vyroby RO - Data fabricatiei NL - Productiedatum HR - Datum
proizvodnje HU-Gyartasdatuma DK- Fabrikationsdato NO - Fabrikasjonsdato
BG - [lata Ha npou3BoacTeo LT - Pagaminimo data LV - Izgatavosanas datums
EE - Valmistamise kuupdev RU - [lata Bbinycka

ki)l Gyl - SA

STERILE|R]

IT - Sterilizzato per irradiazione GB - Sterilized using irradiation FR -
Stérilisé par irradiation ES - Esterilizado por irradiacion PT - Esterilizado
por irradiagdo DE - Durch Bestrahlung sterilisiert GR - mootelpwvetat pe
aktwoPoAnon PL - Sterylizowane napromienianiem CZ - Sterilizovano
ozafovanim SE - Steriliserad genom bestralning FI - Steriloitu sateilyttamalla
Sl - Sterilizirano z obsevanjem SK - Sterilizované oZiarenim RO - Sterilizat
priniradiere NL- Gesteriliseerd door bestraling HR - Sterilizirano zraenjem
HU - Besugarzdssal sterilizalt DK - Steriliseret ved bestraling NO - Sterilisert
ved bestraling BG - CrepunusupaH upes obnabusaHe LT - Sterilizuojamas
Svitinant LV - Sterilizéts ar apstarosanu EE - Steriliseeritud kiiritusega RU
- CTepunM30BaHO C UCMoNb30BaHMEM 06ayYeHUs

sl @b e lgashial - SA




IT - Dispositivo monouso, non riutilizzare ~ GB - Disposable device, do not
re-use FR - Dispositif pour usage unique, ne pas réutiliser ES - Dispositivo
monouso, no reutilizable PT - Dispositivo descartéavel, ndo reutilizar DE - Fiir
einmaligen Gebrauch, nicht wiederverwenden CZ - Jednorazovy prostiedek,
nepouzivejte opakované DK - Engangsenhed, ma ikke genbruges GR - Mpoidv
utag xpAoews. Mnv to xpnowonoteitat ek véou. EE - Uhekordne, arge kasu-
tage seda mitu korda FI - Kertakdyttinen laite, ei saa kdyttaa uudelleen HR
- Uredaj za jednokratnu upotrebu, nemojte ponovo koristiti HU - Eldobhatd
eszkoz, ne hasznalja Ujra LT - Vienkartinis prietaisas, nenaudokite pakartotinai
LV - Vienreiz lietojama ierice, nelietojiet to atkartoti PL - Jedno urzadzenie,
nie uzywaj ponownie NL- Voor eenmalig gebruik, niet hergebruiken RO - Di-
spozitiv de unica folosinta, a nu se refolosi SK - Zariadenie na jedno poutitie,
nepouzivajte opakovane SI- Za enkratno uporabo, ne uporabiti ponovno SE
- Engangsanordning, far ej ateranvandas NO - Engangsutstyr, ikke gjenbruk
BG - M3genwe 3a eqgHoKpaTHa ynotpeba, Aa He ce u3non3sa nosTopHo RU -
OpHopasosoe nsgenve. NoBTOPHOE UCMONb30BaHME 3anpeLLeHo

Al (e i Y cplasidl ol 8lol - SA

IT - Dispositivo medico GB - Medical Device FR - Dispositif médical ES
- Producto sanitario PT - Dispositivo médico DE - Medizinprodukt GR -
latpotexvoloyikod poidv  PL - Wyréb medyczny CZ - Zdravotnicky prostfedek
SE - Medicinteknisk produkt FI - Laakinnallinen laite  SI - Medicinski
pripomocek SK - Zdravotnicka pomécka RO - Dispozitiv medical NL -
Medisch hulpmiddel HR - Medicinski uredaj HU - Orvostechnikai eszkéz DK
- Medicinsk udstyr NO - Medisinsk utstyr BG - MeguuuHcko usgenve LT -
Medicininis prietaisas LV - Mediciniska ierice EE - Meditsiiniline seade RU
- MepguuuHckoe usgenne

b Slex - SA

IT - Conservare in luogo fresco ed asciutto GB - Keep in a cool, dry place FR
- A conserver dans un endroit frais et sec ES - Conservar en un lugar fresco
y seco PT- Armazenar em local fresco e seco DE - An einem kiihlen und
trockenen Ort lagern GR - Alatnpeitat o 8pooepo Kat oTeyvo mepBAAov
PL - Przechowywac¢ w suchym miejscu CZ - Skladujte na vétraném a suchém
misté SE - Forvara pa svalt och torrt stélle FI- Sailytd kuivassa ja viiledssa Sl
- Hraniti na suhem in hladnem mestu SK - Skladujte na chladnom a suchom
mieste RO - A se pastra intr-un loc racoros si uscat NL - Koel en droog
opslaan HR - Cuvati na hladnom i suhom mjestu HU - Szaraz, h(ivos helyen
tarolandé DK - Opbevares kgligt og tert NO - Ma oppbevares pa et tgrt og
kaldt sted BG - [la ce cbxpaHsBa Ha X1agHO U cyxo mAcTo LT - Laikyti vésioje
ir sausoje vietoje LV - Uzglabat vésa, sausa vieta EE - Hoida jahedas ja
kuivas kohas RU - XpaHuUTb B Cyxom NpoxnagHoM mecte
Gy 3y 0o (3 Laamy - SA

IT - Conservare al riparo dalla luce solare GB - Keep away from sunlight FR
- A conserver a I'abri de la lumiére du soleil ES - Conservar al amparo de la
luz solar PT - Guardar ao abrigo da luz solar DE - Vor Sonneneinstrahlung
geschiitzt lagern GR - Kpatriote 1o pokpLd and nAwakr aktwvoBoiia PL -
Przechowywac z dala od $wiatta stonecznego CZ - Skladujte mimo sluneéni
svétlo SE - Skyddas fran solljus FI - Sailytd auringonvalolta suojassa Sl
- Hraniti zas¢iteno pred soncno svetlobo SK - Skladujte mimo slne¢ného
svetla RO - A se pdstra ferit de razele soarelui NL- Afgeschermd van zonlicht
opslaan HR - Cuvati zastiéeno od sunceve svjetlosti HU - Napfénytél védve
taroland6 DK - M3 ikke udsaettes for sollys NO - Ma oppbevares pa et sted
uten direkte sollys BG - [la ce cbxpaHsaBa Ha MACTO, 3aLMTEHO OT CAbHYEBA
cBeTiMHa LT - Saugoti nuo saulés spinduliy LV - Uzglabat prom no saules
gaismas EE - Hoida eemal pdikesevalgusest RU - Bepeub oT nonagaHus
COJTHEeYHbIX Nyyeit
oueddl 550 o6 Vs Jaiy - SA

IT - Limite di umidita GB - Humidity limit FR - Limite d’humidité ES -
Limite de humedad PT - Limite de humididade DE - Feuchtigkeitsgrenzwert
GR - Oplo vypaoiag PL - Granica wilgotnosci C€Z - Limit vihkosti  SE -
Fuktighetsgrans FI- Kosteusraja Sl - Omejitev vlaznosti SK - Hranica vlhkosti
RO - Limita de umiditate NL - Drempelwaarde vochtigheid HR - Granica
vlaznosti HU - Paratartalom hatarérték DK - Graense for luftfugtighed NO -
Fuktighetsgrense BG - OrpaHuyeHue Ha BnaxkHoctTa LT - Drégmés riba LV
- Mitruma robeza EE - Niiskuse piirang RU - npeaen BnasHocTu

sboy)l dpud 4> - SA

IT - Data di scadenza GB - Expiration date FR - Date d’échéance ES - Fecha
de caducidad PT - Data de validade DE - Ablaufdatum GR - Huepounvia
M€ewg PL- Data waznosci C€Z - Datum ukondeni platnosti SE - Utgangsdatum
FI - Viimeinen voimassaolopdiva Sl - Rok uporabnosti SK - Datum exspiracie
RO - Valabil pana la data de NL - Vervaldatum HR - Datum isteka HU -
Lejarati datum DK - Udlgbsdato NO - Utlgpsdato BG - Cpok Ha rogHocT LT
- Galiojimo laikas LV - Deriguma termins EE - Aegumiskuupdev RU - Cpok
roflHOCTH

&odall gl Goyls - SA

IT - Limite di temperatura GB - Temperature limit FR - Limite de
température ES - Limite de temperatur  PT - Limite de temperatura  DE -
Temperaturgrenzwert GR- Atatnpeital petagy -10 kat49°C  PL- Przechowu;j
pomiedzy i ° C CZ - Uchovavejte pfi teploté mezia °C SE - Lagras mellan och °
C FI-Séilytyslampatila -10/49°C  SI - Hranite pri temperaturi med in °C  SK -
Uchovavajte pri teplote od do °C RO - A se pastra la temperaturi cuprinse intre
si°C NL- Bewaren tussen en °C HR - Cuvati izmedu i °C HU - és °C kozott
tarolandé DK - Greense for luftfugtighed NO - Oppbevares mellom og °C BG -
[a ce cbxpaHasa mexay 1 °C LT - Temperatdros riba LV - Uzglabat temperatara
lidz °C EE - Temperatuuripiirang RU - XpaHuTb npu Temnepatype °C

dgia dzyd 9 op by -SA

IT - Leggere le istruzioni per 'uso GB - Consult instructions for use FR -
Consulter les instructions d’utilisation  ES - Consultar las instrucciones de
uso PT - Consulte as instrugdes de uso DE - Gebrauchsanweisung beacht-
en GR - AwaBdote mpooexTikd TG o8nyieg xpriong PL - Przeczytaj instruk-
cje uzytkowania CZ - Prectéte si navod k pouziti SE - Las bruksanvisningen
Fl - Lue kdyttoohjeet SI - Preberite navodila za uporabo SK - Preditajte si
navod na pouzitie RO - Cititi instructiunile de utilizare NL - Lees de gebru-
iksaanwijzing HR - Procitajte upute za uporabu HU - Olvassa el a hasznélati
utasitasokat DK - Se brugsvejledningen NO - Les bruksinstruksjonene BG
- NMpoueTeTe MHCTpyKUMUTe 3a ynoTpeba LT - Perskaitykite naudojimo instruk-
cijas LV - Izlasiet lietosanas instrukcijas EE - Lugege kasutusjuhendit RU - Cm.
MHCTPYKLMIO

plascd! Oladad (oy>-9 &4, 1,31 - SA

IT - Sterile GB-Sterile FR- Stérile ES-Estéril PT - Esterilizado DE - Steril
GR-ZIteipog PL-Jatowy CZ-Sterilni SE-Steril FI-Steriili SI-Sterilno SK
- Sterilné RO -Steril NL-Steriel HR-Sterilno HU-Steril DK-Steril NO-
Steril BG-CrepuneH LT -Sterilus LV -Sterils EE - Steriilne RU - CTepunbHbIit

dodao - SA

IT - Identificatore univoco del dispositivo GB - Unique device identifier FR
- Identifiant unique de I'appareil ES - Identificador de dispositivo Unico PT -
Identificador exclusivo do dispositivo DE - Unique Device Identifier (Eindeutige
Kennung des Gerats) GR - Movasiko avoyvwpLlotiko ouokeur¢ PL - Unikalny
identyfikator urzadzenia CZ - Jedinec¢ny identifikator zafizeni SE - Unik identi-
fierare for enheten FI - Laitteen yksil6llinen tunniste SI - Enoli¢ni identifikator
naprave SK - Jedinecny identifikator zariadenia RO - Identificatorul unic al
dispozitivului  NL - Unieke identificatie van het apparaat HR - Jedinstveni
identifikator uredaja HU - Az eszkdz egyedi azonositdja DK - Unik identi-
fikator for enheden  NO - Unik identifikator for enheten BG - YHukaneH
naeHTudmKaTop Ha yctpoictsoto LT - Unikalus jrenginio identifikatorius LV
- Unikals ierices identifikators EE - Seadme kordumatu identifikaator RU -
YHUKanbHbI MAaeHTUdMKATOP yCTpoMCTBa
Sl gy e - SA
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IT - Dispositivo medico conforme alla Direttiva 93/42/CEE GB - Medical Device
complies with Directive 93/42/EEC FR - Dispositif médical conforme a la
directive 93/42 / CEE ES - Dispositivo médico segun a la Directiva 93/42 /
CEE PT - Dispositivo médico em conformidade com a Diretiva 93/42/CEE DE
- Medizinprodukt gem&R Richtlinie 93/42/CEE GR - latpikr) cuokeu oUWV
ue tnv odnyia 93/42 / CEE PL - Wyrdb medyczny zgodny z dyrektywa 93/42
/ CEE CZ - Zdravotnicky prostfedek v souladu se smérnici 93/42/EHS SE
- Den medicintekniska produkten 6verensstimmer med Direktiv 93/42/
EEG FI - Direktiivin 93/42/ETY mukainen ladkinnallinen laite SI - Medicinski
pripomocek v skladu z Direktivo 93/42/EGS SK - Zdravotnicka pomdcka v
sulade so smernicou 93/42/EHS RO - Dispozitiv medical realizat in confor-
mitate cu prevederile Directivei 93/42/CEE NL - Medisch apparaat dat voldoet
aan Richtlijn 93/42/EEG HR - Medicinski uredaj u skladu s Direktivom 93/42 /
EEC HU - Dispozitiv medical realizat in conformitate cu prevederile Directivei
93/42/CEE DK - Medicinsk udstyr i overensstemmelse med direktiv 93/42/E@F
NO - Medisinsk utstyr i samsvar med direktiv 93/42/EEC BG - MeAWUMHCKO
YCTPOWCTBO, OTroBapAwWo Ha Aupektvsa 93/42/EEC LT - Medicinos prietaisas,
atitinkantis direktyvg 93/42/EEB LV - Medicinas ierice, kas atbilst Direktivai
93/42/EEK EE - Meditsiiniseade, mis vastab direktiivile 93/42/EMU RU -
MeaunumHckoe obopyaoBaHue, cooteetcTaytolwee [upektuse 93/42/EEC
CEE/93/42 453l a0 33522 sk 5> - SA

IT - Numero di lotto GB - Lot number FR - Numéro de lot ES - Nimero de
lote PT-Numero de lote DE - Chargennummer GR - AplOuog naptidag PL
- Kod partii €Z - Cislo $arze SE - Satsnummer FI - Eranumero Sl - Stevilka
partije  SK - Cislo $arfe RO - Numér de lot NL - Partijnummer HR - Broj
serije HU - Tételszdm DK - Batchnummer  NO - Produksjonsserienummer
BG - Homep Ha naptuga LT - Partijos numeris LV - Partijas numurs EE - Partii
number RU - Homep napTtumn

dxdudl 03y - SA

IT - Codice prodotto GB - Product code FR - Code produit ES - Cédigo
producto PT - Cédigo produto DE - Erzeugniscode GR - Kwdikdg mpoiovtog
PL - Numer katalogowy C€Z - K6d vyrobku SE - Produktkod FI - Tuotekoodi
Sl - Koda izdelka SK - Kéd vyrobku RO - Cod produs NL - Productcode HR
- Sifra proizvoda HU - Termékkdéd DK - Produktkode NO - Produktkode BG
- Kog, Ha npogykta LT - Prekés kodas LV - Produkta kods EE - Toote kood
RU - Kop nsgenuna

il 355 - SA

IT - Non utilizzare se I'imballaggio & danneggiato GB - Don't use if package
is damaged FR - Ne pas utiliser si le colis est endommagé ES - No usar si
el paquete estd dafiado PT - Ndo use se o pacote estiver danificado DE -
Nicht verwenden, wenn das Paket beschadigt ist CZ - Nepouzivejte, pokud
je obal poskozen DK - Ma ikke bruges, hvis pakken er beskadiget GR - Mnv
TO XPNOLUOTOLEITE av N cuokevacia eival kateotpappévn Fl - Ei saa kayttad,
jos pakkaus on vaurioitunut HR - Ne koristiti ako je pakiranje osteceno HU
- Ne hasznalja, ha a csomagolas sérilt LT - Nenaudokite, jei pakuoté pazeista
LV - Nelietot, ja iepakojums ir bojats PL - Nie uzywa¢, jesli opakowanie jest
uszkodzone NL - Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is RO - A nu se
utiliza daca ambalajul este deteriorat SK - NepouZivajte, ak je obal poskodeny
SI - Ne uporabljajte, Ce je embalaza poskodovana SE - Anvand inte en forp-
ackning som ar skadad NO - Ikke bruk hvis emballasjen er skadet BG - [la He
ce M3non3Ba, ako OnakoBKaTa e ¢ HapyweHa uanoct EE - Arge kasutage, kui pa-
kend on kahjustatud RU - B cnyyae nospexaeHua ynakoBK1 He UCMoNb30BaTb
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IT - Rappresentante autorizzato nella Comunita europea GB - Authorized
representative in the European community FR - Représentant autorisé
dans la Communauté européenne ES - Representante autorizado en la
Comunidad Europea PT - Representante autorizado na Unido Europeia DE
- Autorisierter Vertreter in der EG  GR - E€ouclo80Tnpévog avTutpOowmnog
otnv Eupwnaikr Evwon PL - Upowazniony przedstawiciel we Wspdlnocie
Europejskiej CZ - Zplnomocnény zastupce v Evropském spolecenstvi  SE -
Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen Fl - Valtuutettu edustaja
Euroopan yhteisdssd Sl - Pooblas¢eni zastopnik za Evropsko skupnost SK -
Splnomocneny zastupca v Eurépskom spolocenstve RO - Reprezentant autor-
izat pe teritoriul Comunitatii Europene NL - Bevoegde vertegenwoordiger in
de Europese Gemeenschap HR - Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajedni-
ci HU - Meghatalmazott képvisel6 az Eurdpai Kozosségben DK - Autoriseret
repraesentant i det Europaeiske Faellesskab NO - Autorisert representant i
EU BG - OTopu3npaH npeacrasuten B EBponeiickata obwHoct LT - Jgaliotasis
atstovas Europos bendrijoje LV - Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena EE -
Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses RU - OduumanbHbIi npeactasutens
Ha TeppuTopuM cTpaH EBponeiickoro coobuectsa
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IT - Importatoda GB-Imported by FR-Importé par ES-Importado por PT
- Importado por DE - Eingefiihrt von GR - Eloaywyn amd PL-Importowane
przez CZ- Dovezeno uZivatelem SE - Importerad av Fl - Tuoja Sl - Uvozil
SK - Dovézal RO - Importat de NL - Geimporteerd door HR - Uvezeno od
strane HU -Importalta DK-Importeretaf NO - Importert av BG - BHeceHo
oT LT-Importavo LV -Importéja EE-Importija RU - BBo3umble
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IT - Sistema di barriera sterile singolo GB - Single sterile barrier system FR -
Systéme de barriére stérile unique ES - Sistema de barrera estéril tnica PT
- Sistema de barreira estéril Unico DE - Einzelbarriere-Sterilsystem GR - Movo
AnooTElpWHEVO cloTtnua dpaypol PL - System pojedynczej bariery sterylnej
CZ - Sterilni systém s jednou bariérou SE - Sterilt system med en barriar Fl -
Yhden esteen steriili jarjestelma Sl - Sterilni sistem z eno pregrado SK - Sterilny
systém s jednou bariérou RO- Sistem steril cu o singura bariera NL - Steriel
systeem met enkele barriere HR - Sterilni sustav s jednom barijerom HU -
Single barrier steril rendszer DK - Enkeltbarriere sterilt system NO - Enkelt
sterilt barrieresystem BG - EavHuyHa 6bapvepHa ctepuiHa cuctema LT -Vieno
barjero sterili sistema LV - Viena barjera sterila sistéma EE - Uhe barjiariga
steriilne stisteem RU - He cogeput dpranarta 43rd
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IT - Non-pirogeno GB - Non-pyrogenic FR - Apyrogéne ES - Apirégeno PT -
N3o pirogénico DE - Nicht pyrogen GR - Mn niupetoyovo PL - Niepirogenny
CZ - Nepyrogenni SE - Icke-pyrogen FI - Ei-pyrogeeninen Sl - Nepirogeno
SK - Nepyrogénny RO - Apirogen NL - Niet-pyrogeen HR - Nepirogeno HU
- Nem pirogén DK - Ikke-pyrogen NO - Ikke-pyrogen BG - HenuporeneH LT
- Nepirogeninis LV - Nepirogéns EE - Mitteplrogeenne RU - AnuporeHHbiit
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