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TILSIGTET BRUG

Sprojten til flernelse af grevoks hjaelper med at bledgere, lasne og fierne arevoks. For meget grevoks kan blokere gregangen og nedszette horelsen.
Dette leegemiddel frigiver ilt og begynder at skumme, nar det kommer i kontakt med huden. Det er et lille paereformet instrument, der fyldes med
vand, s& brugeren kan sprojte vandet forsigtigt ind i eret for at fierne grevoks.

ANBEFALET DEKONTAMINERINGS- OG STERILISERINGSPROCEDURE

Ligesom ved dekontamineringsproceduren skal personalet falge anerkendte retningslinjer for handvask, brug af beskyttelsestoj osv. som anbefalet
af A.A.M.I. Standarder og anbefalet praksis, "Sikker handtering og biologisk dekontaminering af medicinsk udstyr i sundhedsfaciliteter og i ikke-
kliniske omgivelser’, ANSI/AAMI ST35:2003.

MANUEL DEKONTAMINERING
Er en proces, der bestar af to trin:-
- Grundig rengering.

« Sterilisering / desinfektion.

FORRENG@RING

For at flerne groft snavs fra instrumenterne skal man bruge en lap-svamp og sterilt vand under proceduren for at forhindre udterring af blod og
kropsvaesker pa instrumenterne.

Vandtemperatur: >400C

Tid: Minimum 5 minutter

MANUEL RENG@RING

For at minimere risikoen for personale, der udferer manuel rengering, skal steenk og sprejt altid undgas. Personale, der udferer manuel rengering,
skal altid baere personlige vaernemidler.

Enhederne bor veere:

1) Rengeres med en fnugfri klud, impraegneret med en egnet rengeringsoplesning, efterfulgt af en ren, fugtig, fnugfri klud; og derefter
2) Terres med en anden ren, fnugfri klud. Spritimpraegnerede klude kan bruges efter en manuel rengeringsproces.

Rengeringsmidler — De anvendte rengeringsmidler skal veere specielt fremstillet til rengering af kirurgiske instrumenter: Opvaskemiddel ma ikke
anvendes.

Brug af et enzymatisk rengeringsmiddel og et alkalisk rengeringsmiddel for at lette rengeringen af instrumenterne.

Anbefalet oplgsning: 0,8 % enzymatisk rengeringsmiddel/ 0,5 % alkalisk rengeringsmiddel

Anbefalet rengori iddel: Cidezyme/Enzol (enzymatisk rengoringsmiddel), Neodisher Mediclean/ Sekumatic® (alkalisk rengeringsmiddel

DESINFEKTION

Vaskedesinfektorer bruges til behandling af en lang raekke produkter, der bruges i klinisk praksis, som beskrevet i BS EN ISO 15883.

Desinfektion kan opnas ved at vaske eller skylle udstyr i vand ved mellem 73 °C og 90 °C. En typisk vaskedesinfektor renser kirurgiske instrumenter
ved hjzelp af felgende fem trin:

« KOLD SKYLNING - flerner bade fast og flydende "grov" snavs. Der anvendes en temperatur pa under 45 °C for at forhindre proteinkoagulation og
fiksering af forurenende stof pa instrumentets overflade.

Vandtemperatur: <450C

Tid: 5 minutter

« VARM VASK - flerner eventuelle rester af snavs. Fjerner eventuel resterende tilsmudsning. Mekaniske og kemiske processer lgsner og nedbryder
forurening, der sidder fast pa instrumentets overflade.

Vandtemperatur: >550C

Tid: 10 minutter

« SKYLNING - fierner det rengeringsmiddel, der er brugt under rengeringen. Denne fase kan indeholde flere undertrin. Kvaliteten af det vand, der
bruges i dette trin, er en vigtig faktor i forhold til at sikre et rent produkt uden pletter.

Vandtemperatur: 800C- 90°C

Tid: 2 minutter

« TERMISK DESINFEKTION - der bruges varme i et bestemt tidsrum til at desinficere instrumenterne. Lastens temperatur haves og holdes pa den
forudindstillede desinfektionstemperatur i den kraevede desinfektionstid, f.eks. 80°C i ti minutter eller 90°C i et minut.

Vandtemperatur: 800C- 90°C

Tid: Minimum 5 minutter

«T@RRING - der bruges varm luft til at terre instrumenterne. Gennemblzeser lasten og kammeret med opvarmet luft for at fierne resterende fugt.
Tid: 15 minutter

STERILISERING

Efter at have fulgt ovenstaende renggringsprocesser er MEDISTAR INSTRUMENTS CO.s genanvendelige instrumenter klar til sterilisering. MEDISTAR
INSTRUMENTS CO. anbefaler dampsterilisering som effektiv steriliseringsproces til sine genanvendelige instrumenter. De indpakkede instrumenter
skal veere sterile ved anvendelse af folgende betingelser;

sterilisering Til de damptryk ksi tilladt peratur Mini steriliseringstid
peratur

°C Bar-maler °C Minutter

121 1.03 124 15

134 230 137 3

Dette anbefales af AAMI-standarder og anbefalet praksis, Volume 1, 1992. Derimod skal sterilisatorproducentens skriftlige instruktioner for cyklu-
sparametre fglges.

Dampsterilisering af lumeninstrumenter kraever, at de skylles grundigt med sterilt vand lige for indpakning og sterilisering. Vandet genererer damp
indeni lumen, sa luften fares ud. Luft er den starste hindring for dampsterilisering, da den forhindrer dampen i at komme i kontakt med instrumentet.
Derfor skal den elimineres for at sikre korrekt dampsterilisering.

Et andet vigtigt aspekt er, at den anbefalede eksponeringstid for steriliseringstemperatur fra producenten af det medicinske udstyr kan veere leenge-
re end det minimum, der er angivet af producenten af sterilisatoren, men den ma aldrig veere kortere.



INSTRUMENTERS TOLERANCE OVER FOR DAMPSTERILISERING
Instrumenter leveret af MEDISTAR INSTRUMENTS CO. kan modsta en damptemperatur pa 1500C og et tryk pa 3,61 bar i op til en time uden at vise
nogen andring i instrumentets struktur eller kemiske egenskaber.

HANDTERING PA BRUGSSTEDET

Alle genanvendelige instrumenter leveret af MEDISTAR INSTRUMENTS CO. ma kun anvendes til det formal, de er designet til, og kun af tilstraekkeligt
kvalificeret personale. Den korrekte teknik til brug af instrumentet er kirurgens ansvar. Desuden er kirurgen ansvarlig for passende uddannelse af og
tilstraekkelig information til personalet pa operationsstuen samt for en tilstreekkelig ekspertise i hdndteringen af instrumenterne.

BEGRANSNINGER

Hyppig rengering og sterilisering har kun ringe indflydelse pa levetiden, som generelt bestemmes af slitage og skader, der opstér under den tilsigte-
de brug eller ved forkert brug. Efter brug af instrumentet pa patienter med Creutzfeldt-Jacobs sygdom (CJD) eller variationer heraf fraskriver vi os
ethvert ansvar for genanvendelse! Vi anbefaler at destruere instrumenterne. Hvis du alligevel renger, steriliserer og genanvender instrumentet, selv
i henhold til RKI2-retningslinjerne, baerer du det fulde ansvar. Instrumenter, der indeholder aluminium, beskadiges af alkaliske renggringsmidler >
pH7!

OPBEVARING OG VEDLIGEHOLDELSE

Opbevaringsomradet skal vaere hensigtsmaessigt indrettet for at forhindre beskadigelse af pakninger og for at muliggere streng rotation af lager-
beholdningen. Hylderne skal vaere lette at rengere og tillade fri bevaegelighed for luft omkring det opbevarede produkt.

Produkterne skal opbevares over gulvniveau og vaek fra direkte sollys og vand i et sikkert, tort og keligt milje.

INDESLUTNING OG TRANSPORT

For at minimere risici skal instrumenterne placeres i lukkede, sikre beholdere og transporteres til dekontamineringsomradet sé hurtigt som muligt
efter brug.

Transportbeholdere skal beskytte bade produktet under transport og den, der handterer det, mod utilsigtet kontaminering og skal derfor vaere:

- teette

- lette at regore

« stive, sa d kan indeholde instrumenter og forhindre, at de bliver til fare for enhver, der handterer varerne, og beskytte dem mod utilsigtede skader
« kunne lukkes forsvarligt

- aflaselige, hvor det er relevant, for at forhindre manipulation

- tydeligt maerket for at identificere brugeren og indholdet,

« robuste nok til at forhindre, at instrumenterne bliver beskadiget under transport.

ADVARSEL

Brug ikke et rustent instrument. Steriliser for brug. Vask haenderne med antibakteriel szebe eller brug godkendt handdesinfektionsmiddel fer brug.
Ma kun bruges af kirurgen eller en person, der er autoriseret af kirurgen. For enhver foresporgsel vedrerende den tilsigtede brug, der er defineret
ovenfor, bedes du kontakte "MEDISTAR INSTRUMENTS CO." direkte eller dets autoriserede EAR (europaeisk autoriseret repreesentant) og folge kravene
i direktivet MDR 2017/745. Se risikoanalysen og sikkerhedskravene, der folger med forsendelsen.

FORHOLDSREGLER

Instrumenterne ma kun handteres af uddannet personale. Kun kirurger eller personale, der er autoriseret af kirurgerne, ma bruge instrumenterne.
Steriliser ikke instrumenterne med en oplgsning med kloridioner. Steriliseringsoplgsningen skal have en pH-veerdi teet pa 6,0 - 7,0. Kun til professio-
nel brug - desinficer for brug.

RISIKOVURDERING: EN 14971:2019

Estimering af risiko: Risikoen i forbindelse med rustdannelse og brud er minimal, da enhederne testes for begge risici, for de sendes til kunden. Der
udfores en kogetest pa 100 % af partiet for at vurdere effektiviteten af passiveringsprocessen og modstandsdygtigheden over for oxidering / rust.
Funktions- og hardhedstest udferes for at teste instrumenternes styrke og holdbarhed.

ACCEPT AF RISIKO
Disse tilknyttede risici er meget lave og kan derfor accepteres uden yderligere analyse eller &ndring i fremstillingen.

KONKLUSION
Det er tydeligt, at risikoen for bade patienten og brugeren er minimal, hvis instrumentet bruges til det tilsigtede formal af kvalificeret personale.
Sterilisering og dekontaminering af instrumenterne skal dog udferes for hver brug.

GIMA GARANTIBETINGELSER
Standard Gima B2B garanti pa 12 maneder gzelder.

Du skal indberette enhver alvorlig haendelse, der opstar i forbindelse med det medicinske udstyr, der er leveret af os, til producenten og til den
kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor du befinder dig.
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EN THIS DOCUMENT IS INTELLECTUAL PROPERTY OF MEDISTAR INSTRUMENTS CO. ANY UNAUTHORIZED COPYING / REPRINTING OF
THIS DOCUMENT OR ANY PORTION OF THIS DOCUMENT IS STRICTLY PROHIBITED WITHOUT WRITTEN APPROVAL

ITIL PRESENTE DOCUMENTO E PROPRIETA INTELLETTUALE DI MEDISTAR INSTRUMENTS CO. QUALSIASI COPIA / RISTAMPA NON AUTO-
RIZZATA DEL PRESENTE O DI PARTE DI ESSO E SEVERAMENTE VIETATA SENZA LA PREVIA AUTORIZZAZIONE SCRITTA

FR CEDOCUMENT EST LA PROPRIETE INTELLECTUELLE DE MEDISTAR INSTRUMENTS CO. TOUTE COPIE/REIMPRESSION NON AUTORISEE
DE CE DOCUMENT, EN TOTALITE OU EN PARTIE, EST STRICTEMENT INTERDITE SANS AUTORISATION ECRITE

DE DIESES DOKUMENT IST GEISTIGES EIGENTUM VON MEDISTAR INSTRUMENTS CO. JEDE/R UNERLAUBTE KOPIE / NACHDRUCK DIE-
SES DOKUMENTS ODER IRGENDEINES TEILS DIESES DOKUMENTS OHNE SCHRIFTLICHE GENEHMIGUNG IST STRENGSTENS UNTERSAGT

ES ESTE DOCUMENTO ES PROPIEDAD INTELECTUAL DE MEDISTAR INSTRUMENTS CO. CUALQUIER COPIA/REIMPRESI()N NO AUTORIZA-
DA DE ESTE DOCUMENTO O DE CUALQUIER PARTE DEL MISMO ESTA ESTRICTAMENTE PROHIBIDA SIN APROBACION ESCRITA

PT ESTE DOCUMENTO E PROPRIEDADE INTELECTUAL DA MEDISTAR INSTRUMENTS CO. E RIGOROSAMENTE PROIBIDA QUALQUER
COPIA/REIMPRESSAO DESTE DOCUMENTO, NO TODO OU EM PARTE, SEM A PERMISSAO POR ESCRITO

ELTOMAPONEIFTPA®OAMNOTEAEINNEYMATIKHIAIOKTHZIATHZ MEDISTARINSTRUMENTS CO.OMOIAAHNOTEMHEZOYXZIOAOTHMENH
ANTIFPAOH/ANATYNQIH AYTOY TOY EFTPA®OY H ONOIOYAHMOTE TMHMATOX AYTOY TOY EFTPA®OY AMATFOPEYETAI AYZTHPA
XQPIZ FPANTH EFKPIZH

BG TO3/ AOKYMEHT E UHTENEKTYAJIHA COBCTBEHOCT HA MEDISTAR INSTRUMENTS CO. BCAKO HEPA3PELWLEHO KOMUPAHE/
NPEMNEYATBAHE HA TO3U AOKYMEHT W HA YACT OT HEIO E CTPOIO 3ABPAHEHO BE3 MMCMEHO O4OBPEHUE

CZ TENTO DOKUMENT JE DUSEVNIM VLASTNICTVIM SPOLECNOSTI MEDISTAR INSTRUMENTS CO. JAKEKOLI NEOPRAVNENE
KOPIROVANI / PRETISK TOHOTO DOKUMENTU NEBO JEHO CASTI JE BEZ PISEMNEHO SOUHLASU PRISNE ZAKAZANO.

DA DETTE DOKUMENT ER INTELLEKTUEL EJENDOM TILHGRENDE MEDISTAR INSTRUMENTS CO. ENHVER UAUTORISERET KOPIERING /
GENUDSKRIVNING AF DETTE DOKUMENT ELLER DELE HERAF ER STRENGT FORBUDT UDEN SKRIFTLIG GODKENDELSE

ET SEE DOKUMENT ON ETTEVOTTE MEDISTAR INSTRUMENTS CO. INTELLEKTUAALOMAND.DOKUMENDI VOI SELLE OSA MIS TAHES VO-
LITAMATA KOPEERIMINE/KORDUSTRUKKIMINE ILMA KIRJALIKU NOUSOLEKUTA ON RANGELT KEELATUD

FI TAN!A ASIAKIRJAN TEKIJANOIKEUDET OMISTAA MEDISTAR INSTRUMENTS CO. TAMAN ASIAIRJAN OSITTAINENKIN VALTUUTTAMA-
TON JALJENTAMINEN/UUDELLEENTULOSTAMINEN ON EHDOTTOMASTI KIELLETTY ILMAN KIRJALLISTA LUPAA

HR OVAJ DOKUMENT JE INTELEKTUALNO VLASNISTVO TVRTKE MEDISTAR INSTRUMENTS CO. SVAKO NEOVLASTENO KOPIRANJE / PO-
NOVNO ISPISIVANJE OVOG DOKUMENTA ILI BILO KOJEG DIJELA OVOG DOKUMENTA STROGO JE ZABRANJENO BEZ PISMENOG ODO-
BRENJA

HU EZ A DOKUMENTUM A MEDISTAR INSTRUMENTS CO. SZELLEMI TULAJDONA. [RASOS JOVAHAGYAS NELKUL TILOS A JELEN DOKU-
MENTUM VAGY BARMELY RESZENEK ENGEDELY NELKULI MASOLASA/UJRANYOMTATASA.

LT SIDOKUMENTACIJA YRA,,MEDISTAR INSTRUMENTS CO.* NUOSAVYBE. BET KOKS NELEISTINAS 510 DOKUMENTO ARBA KURIOS NORS
SIO DOKUMENTO DALIES KOPIJAVIMAS / PERSPAUSDINIMAS BE RASYTINIO PATVIRTINIMO YRA GRIEZTAI DRAUDZIAMAS

Lv SIs DOKUMENTS IR MEDISTAR INSTRUMENTS CO. INTELEKTUALAIS IPASUMS. JEBKURAS VAI JEBKURU 51 DOKUMENTA DALU
NEATLAUTA KOPESANA/PARDRUKASANA BEZ RAKSTISKA APSTIPRINAJUMA IR STINGRI AIZLIEGTA

NB MEDISTAR INSTRUMENTS CO. HAR DEN INTELLEKTUELLE EIENDOMSRETTEN TIL DETTE DOKUMENTET ENHVER UAUTORISERT KO-
PIERING/OPPTRYKK AV DETTE DOKUMENTET ELLER DELER AV DET, ER STRENGT FORBUDT UTEN SKRIFTLIG TILLATELSE

NL DIT DOCUMENT IS INTELLECTUEEL EIGENDOM VAN MEDISTAR INSTRUMENTS CO. HET ONGEOORLOOFD KOPIEREN / OPNIEUW
AFDRUKKEN VAN DIT DOCUMENT OF EEN DEEL VAN DIT DOCUMENT IS ZONDER SCHRIFTELIJKE GOEDKEURING TEN STRENGSTE VER-
BODEN
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A ACESTUI DOCUMENT SAU A ORICAREI ALTE PARTI A ACESTUI DOCUMENT ESTE STRICT INTERZISA FARA APROBARE SCRISA
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Simboli - Symbols - Symboles - Symbole - Simbolos - Simbolos - ZopoAa - CumBonu - Symboly - Symboler -
Siimbolid - Symbolit - Simboli - Szimbélumok - Simboliai - Simboli - Symboler - Symbolen - Symbolika - Simboluri

- Symboly - Simboli - Symboler - js_

IT - Codice prodotto GB - Product code FR - Code produit ES - Cédigo producto PT - Codigo produto DE
- Erzeugniscode GR - Kwbikodg mpoidvtog PL - Numer katalogowy C€Z - Kéd vyrobku  SE - Produktkod FI -
Tuotekoodi Sl - Koda izdelka SK - Kéd vyrobku RO - Cod produs NL - Productcode NO - Produktkode HR
- Sifra proizvoda HU - Termékkéd DK - Produktkode BG - Produktkode LT - Prekés kodas LV - Produkta kods

EE - Toote kood
el 355 - AA

IT - Numero di lotto GB - Lot number FR - Numéro de lot ES - Nimero de lote PT - Numero de lote DE -
Chargennummer GR - ApBudg moptidag PL - Kod partii  €Z - Cislo $ar7e SE - Satsnummer Fl - Erinumero
SI - Stevilka partije  SK - Cislo $arfe RO - Numir de lot NL - Partijnummer NO - Produksjonsserienummer
HR - Broj serije  HU - Tételszdm DK - Batchnummer BG - Batchnummer LT - Partijos numeris LV - Partijas
numurs EE - Partii number

axdul o) - AA

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 - Awatnpeital o€ 5pooepd kat oteyvo meptPariov PL - Przechowywaé w suchym
miejscu  CZ - Skladujte na vétraném a suchém misté SE - Forvara pa svalt och torrt stille FI - Sailyta 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 NO - Ma oppbevares pa et tgrt og kaldt sted
HR - Cuvati na hladnom i suhom mjestu HU - Széraz, hivos helyen térolandé DK - Opbevares kgligt og tgrt
BG - Opbevares kgligt og tgrt LT - Laikyti vésioje ir sausoje vietoje LV - Uzglabat vésa, sausa vieta EE - Hoida
jahedas ja kuivas kohas
Glog b 0o (3 Jaames - AA

DM
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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 laluz solar PT- Guardar ao abrigo da luz solar DE - Vor Sonneneinstrahlung
geschitzt lagern GR - Kpatrjote 1o pokpld amd nAwakr aktvoBolia  PL - Przechowywad z dala od $wiatta
stonecznego CZ - Skladujte mimo slune¢ni svétlo SE - Skyddas fran solljus FI - Sdilyta auringonvalolta suojassa
Sl - Hraniti zasciteno pred soncno svetlobo SK - Skladujte mimo sInecného svetla RO - A se pastra ferit de razele
soarelui NL - Afgeschermd van zonlicht opslaan NO - Ma oppbevares pa et sted uten direkte sollys HR - Cuvati
zasti¢eno od sunceve svjetlosti HU - Napfénytdl védve tarolandé DK - Ma ikke udsaettes for sollys BG - Ma
ikke udsaettes for sollys LT - Saugoti nuo saulés spinduliy LV - Uzglabat prom no saules gaismas EE - Hoida

eemal paikesevalgusest
onaddl £940 56 \amy Jadxy - AA

H

IT - Data di fabbricazione GB - Date of manufacture FR - Date de fabrication ES - Fecha de fabricacion PT -
Data de fabrico DE - Herstellungsdatum GR - Huepopnvia mapaywyric PL - Data produkcj CZ - Datum vyroby
SE - Tillverkningsdatum  FlI - Valmistuspaivamaara Sl - Datum proizvodnje SK - Datum vyroby RO - Data
fabricatiei NL - Productiedatum NO - Fabrikasjonsdato HR - Datum proizvodnje HU - Gyartas datuma DK -
Fabrikationsdato BG - Fabrikationsdato LT - Pagaminimo data LV - Izgatavosanas datums EE - Valmistamise

kuupdev
el 7o)l - AA

E

IT - Fabbricante GB - Manufacturer FR - Fabricant ES - Fabricante PT - Fabricante DE - Hersteller GR -
Napaywydg PL-Producent CZ - Vyrobce SE - Tillverkare FI - Valmistaja SI - Proizvajalec SK - Vyrobca RO
- Producdtor NL- Fabrikant NO - Produsent HR - Proizvoda¢ HU - Gyarté DK - Fabrikant BG - Fabrikant LT
- Gamintojas LV - RaZotajs EE - Tootja

Gaiaall 8201 - AA

IT - Non sterile GB - Non-sterile FR - Pas stérile ES - No estéril PT - N3o estéril DE - nicht steril GR - oxt
anootelpwpévo PL - Nie sterylne CZ- Nesterilni SE - Ej steril FI - Ei-steriili SI- Nisterilno SK- Nesterilné RO
- Nesteril NL- Niet steriel NO - Ikke steril HR - Nije sterilno HU - Nem steril DK - Ikke-steril BG - HectepuneHn
LT - Ne sterilus LV - Nav sterils EE - Mittesteriilne

odae ud - AA
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IT - Dispositivo medico conforme al regolamento (UE) 2017/745 GB - Medical Device compliant with Regulation
(EU) 2017/745 FR - Dispositif médical conforme au réglement (UE) 2017/745 ES - Producto sanitario
conforme con el reglamento (UE) 2017/745 PT - Dispositivo médico em conformidade com a regulamento
(UE) 2017/745 DE - Medizinprodukt im Sinne der Verordnung (EU) 2017/745 GR - latpikry cuoKeun
oUpdwva pe tnv KANONIZMOS (EE) 2017/745 PL - Wyréb medyczny zgodny z Rozporzadzenie (UE) 2017/745
CZ - Zdravotnicky prostiedek v souladu s nafizenim (EU) & 2017/745 SE - Den medicintekniska produkten
overensstammer med férordning (EU) 2017/745 FI - Laakinnallinen laite, joka vastaa asetusta (EU) 2017/745
SI - Medicinski pripomocek, skladen z uredbo (EU) 2017/745 SK - Zdravotnicka pomdcka v stlade s nariadenim
(EU) 2017/745 RO - Dispozitiv medical conform regulamentului (UE) 2017/745 NL - Medisch hulpmiddel
in overeenstemming met verordening (EU) 2017/745 NO - Medisinsk utstyr som samsvarer med gjeldende
regelverk (EU) 2017/745 HR - Medicinski proizvod sukladan propisu (EU) 2017/745 HU - A 2017/745/EU
rendeletnek megfelel6 orvostechnikai eszkéz DK - Medicinsk udstyr i overensstemmelse med forordning (EU)
2017/745 BG - Medicinsk udstyr i overensstemmelse med forordning (EU) 2017/745 LT - Medicinos prietaisas,
atitinkantis reglamentg (ES) 2017/745 LV - Mediciniska ierice, kas atbilst Regulai (ES) 2017/745 EE - Maarusele
(EL) 2017/745 vastav meditsiiniseade (UE) 2017/745
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IT - Attenzione: Leggere e seguire attentamente le istruzioni (avvertenze) per I'uso GB - Caution: read instructions
(warnings) carefully FR - Attention: lisez attentivement les instructions (avertissements) ES - Precaucion:
lea las instrucciones (advertencias) cuidadosamente PT - Cuidado: leia as instrugdes (avisos) cuidadosamente
DE - Achtung: Anweisungen (Warnungen) sorgféltig lesen GR - NMpoooxn: StaBdote MPOoEKTIKA TIG 08nyieg
(evotdoelg) PL - Ostrzezenie - Zobacz instrukcje obstugi  CZ - Pozor: Peclivé si prectéte a dodrZujte pokyny
(varovani) k pouziti SE - Varsamhet: lds anvisningarna (varningar) noga Fl - Huomio: Lue kdyttdohjeet
(varoitukset) ja noudata niita huolellisesti Sl - Pozor: Preberite in skrbno sledite navodilom (opozorilom) za
uporabo SK - Pozor: Pozorne si preditajte a dodrZiavajte pokyny na pouZitie (vystrahy) RO - Atentie: Cititi
si respectati cu atentie instructiunile (avertismentele) de utilizare NL - Opgelet: Lees en volg aandachtig de
gebruiksaanwijzing (waarschuwingen) NO - OBS! Les og fglg anvisningene (advarslene) svaert ngye HR - Pozor:
Procitajte i pazljivo slijedite upute (upozorenja) za upotrebu HU - Figyelem: Figyelmesen olvassa el és kovesse
a hasznalati utasitasokat (figyelmeztetéseket) DK - Forsigtig: Laes instruktioner (advarsler) omhyggeligt BG -
Forsigtig: Lees instruktioner (advarsler) omhyggeligt LT - Démesio: perskaitykite ir atidZiai laikykités naudojimo
instrukcijy (jspéjimy). LV - Uzmanibu: Izlasiet un uzmanigi ievérojiet lietoSanas instrukcijas (bridinajumus) EE
- Tahelepanu! Lugege kasutusjuhised (hoiatused) labi ja jargige neid hoolikalt
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IT - Dispositivo medico GB - Medical Device FR - Dispositif médical ES - Producto sanitario PT - Dispositivo
médico DE - Medizinprodukt GR - latpotexvohoytkd mpoiov  PL - Wyrdb medyczny CZ - Zdravotnicky
prostfedek SE - Medicinteknisk produkt Fl- Ladkinnallinen laite SI- Medicinski pripomocek SK - Zdravotnicka
pomdcka RO - Dispozitiv medical NL - Medisch hulpmiddel NO - Medisinsk utstyr HR - Medicinski uredaj HU -
Orvostechnikai eszk6z DK - Medicinsk udstyr BG - Medicinsk udstyr LT - Medicininis prietaisas LV - Mediciniska
ierice EE - Meditsiiniline seade
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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
beachten GR - AlaBdote mpooexTkA TG 0dnyieg xpriong PL - Przeczytaj instrukcje uzytkowania CZ - Pfeététe
si ndvod k pouziti  SE - Las bruksanvisningen FI - Lue kdyttoohjeet SI - Preberite navodila za uporabo SK -
Precitajte si ndvod na pouzitie RO - Cititi instructiunile de utilizare NL - Lees de gebruiksaanwijzing NO - Les
bruksinstruksjonene HR - Procitajte upute za uporabu HU - Olvassa el a hasznalati utasitasokat DK - Se
brugsvejledningen BG - Se brugsvejledningen LT - Perskaitykite naudojimo instrukcijas LV - Izlasiet lietoSanas
instrukcijas EE - Lugege kasutusjuhendit
plasidl Glagkss (oy>g 4345 1,31 - AA

IT - Limite di temperatura GB - Temperature limit  FR - Limite de température ES - Limite de temperatura
PT - Limite de temperatura DE - Temperaturgrenze GR - Opto Beppokpaciag PL - Limit temperatury CZ -
Teplotni limit SE - Temperaturgrdns Fl - Lampétilaraja  SI - Temperaturna omejitev  SK - Teplotny limit RO
- Limita de temperatura NL - Temperatuurlimiet NO - Temperatuurlimiet HR - Ogranicenje temperature HU
- H6mérséklet korlat DK - Temperaturgreense BG - TemnepatypHa rpaHuua LT - Temperatiras ierobeZojums
LV - Temperatlros riba EE - Temperatuuri piirang
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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€ouclobotnuévog avtupoownog otnv Eupwnaiki Evwon PL - Upowazniony przedstawiciel we
Wspdlnocie Europejskiej CZ-Zplnomocnény zastupce v Evropském spolecenstvi SE - Auktoriserad representant
i Europeiska gemenskapen FI - Valtuutettu edustaja Euroopan yhteiséssa Sl - Pooblaséeni zastopnik za Evropsko
skupnost SK - Splnomocneny zastupca v Eurépskom spoloc¢enstve RO - Reprezentant autorizat pe teritoriul
Comunitdtii Europene NL - Bevoegde vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap NO - Autorisert
representant i EU HR - Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici HU - Meghatalmazott képvisel6 az Eurdpai
KozOsségben DK - Autoriseret reprasentant i det Europaeiske Fzellesskab BG - Autoriseret reprasentant i det
Europaeiske Faellesskab LT - Jgaliotasis atstovas Europos bendrijoje LV - Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena
EE - Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses
QY syl § detas Jioo - AA

IT - Importato da GB - Imported by FR-Importé par ES -Importado por PT - Importado por DE - Eingefiihrt
von GR - Eloaywyn and PL - Importowane przez CZ - Dovezeno uzivatelem SE - Importerad av  Fl - Tuoja
Sl - Uvozil SK-Dovazal RO - Importat de NL - Geimporteerd door NO - Importert av HR - Uvezeno od strane
HU - Importalta DK - Importeret af BG - Importeret af LT - Importavo LV - Importéja EE - Importija
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IT - Identificativo unico GB - Unique identifier FR - Identifiant unique ES - Identificador Gnico PT - Identificador
exclusivo DE - Eindeutiger Bezeichner GR - Movadiké avayvwptotikd PL - Unikalny identyfikator CZ - Jedinecny
identifikdtor SE - Unik identifierare Fl - Ainutlaatuinen tunniste SI - Enoli¢ni identifikator SK - Jedinecny
identifikator RO - Identificator unic NL- Unieke identificatie NO - Unik identifikator HR - Jedinstveni identifikator
HU - Egyedi azonosité DK - Unik identifikator BG - YHukaneH ngentudukatop LT - Unikalus identifikatorius LV
- Unikals identifikators EE - Unikaalne identifikaator
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