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KASUTUSOTSTARVE

Korvavaha eemaldamise sustal aitab pehmendada, eraldada ja eemaldada kérvavaiku. Liiga palju korvavaiku voib blokeerida kérvakanali ja hal-
vendada kuulmist. Ravim vabastab hapnikku ja hakkab kokkupuutes nahaga vahutama. Instrument on véikese pirni kujuline. See tdidetakse veega,
misjarel saab kasutaja vett ornalt korva pritsida, et korvavaiku eemaldada.

SOOVITATAV SAASTEST PUHASTAMISE JA STERILISEERIMISE PROTSEDUUR

Sarnaselt saastest puhastamise protseduuriga peaksid to6tajad jargima A.A.M.I. soovitusi kdtepesu, kaitseriietuse kasutamise jms kohta. Standards
and Recommended Practice, "Safe Handling and Biological Decontamination of Medical Devices in Health Care Facilities and in Non-Clinical Set-
tings', ANSI/AAMI ST35:2003.

KASITSI SAASTEST PUHASTAMINE
Protsess koosneb kahest etapist:

« pohjalik puhastamine,

« steriliseerimine/desinfitseerimine.

EELPUHASTUS

Suurema mustuse eemaldamiseks instrumentidelt kasutage marlilappi ja steriilset vett, et valtida vere ja kehavedelike instrumentide kiilge kuiva-
mist.

Vee temperatuur: >400C

Aeg: minimaalselt 5 minutit

KASITSI PUHASTAMINE

Kasitsi puhastust tegeva personali puudutava ohu minimeerimiseks tuleb véltida pritsmete teket. Instrumente kasitsi puhastavad to6tajad peaksid
kandma isikukaitsevahendeid.

Seadmete puhastamisel:

1) puhastage ebemevaba lapiga, mis on immutatud sobiva pesuvahendi lahusega, ja seejérel lapiga, mis on puhas, niiske ja ebemevaba;
2) kuivatage teise puhta ja ebemevaba lapiga. Pérast kasitsi puhastamist voib kasutada alkoholiga immutatud salvrétikuid.

Pesuvahendid - kasutatavad pesuvahendid peavad olema spetsiaalselt ette ndhtud kirurgiliste instrumentide puhastamiseks; néudepesuvahendi
kasutamine on keelatud.

Enstimaatilise pesuvahendi ja aluselise pesuvahendi kasutamine instrumentide puhastamise holbustamiseks on lubatud.

Soovitatav lahus: 0,8% enstimaatilist pesuvahendit / 0,5% aluselist pesuvahendit

Soovitatav pesuvahend: Cidezyme/Enzol (ensiimaatiline pesuvahend), Neodisher Mediclean/Sekumatic® (leeliseline pesuvahend)

DESINFITSEERIMINE

Vastavalt standardile BS EN ISO 15883 kasutatakse kliinilistes praktikates paljude toodete t66tlemiseks pesur-desinfitseerijaid.

Desinfitseerimiseks peske voi loputage seadmed vees temperatuurivahemikus 73-90 °C. Ttipiline pesur-desinfitseerija puhastab kirurgilisi instru-
mente, tehes labi jargmised viis etappi.

« KULMLOPUTUS - eemaldab suurema tahke ja vedela mustuse. Valgu koagulatsiooni ja saasteainete instrumendi pinnale kinnitumise véltimiseks
tehakse seda temperatuuril alla 45 °C.

Vee temperatuur: <450C

Aeg: 5 minutit

« SOJA VEEGA PESEMINE - eemaldab kogu allesjadnud mustuse. Eemaldab véimaliku alles jaanud saaste. Mehaanilised ja keemilised protsessid
eraldavad ja murendavad instrumendi pinnale kleepunud saaste.

Vee temperatuur: >550C

Aeg: 10 minutit

« LOPUTUS - eemaldab puhastamisel kasutatud pesuvahendi. Etapp voib sisaldada mitut alaetappi. Selles etapis kasutatava vee kvaliteet on oluline,
et tagada puhas ja plekkideta toode.

Vee temperatuur: 800C- 90°C

Aeg: 2 minutit

« TERMILINE DESINFITSEERIMINE - instrumentide desinfitseerimiseks kasutatakse kindlaksméaaratud aja valtel kuumust. Laadungi temperatuuri t6-
stetakse ja hoitakse eelseadistatud desinfitseerimistemperatuuril néutava desinfitseerimisaja jooksul, nditeks 80 °C juures 10 minutit voi 90 °C juures
1 minuti.

Vee temperatuur: 800C- 90°C

Aeg: minimaalselt 5 minutit

« KUIVATAMINE - instrumentide kuivatamiseks kasutatakse kuuma 6hku. Laadungi ja kambri puhastamine kuumutatud 6huga, et eemaldada jagkni-
iskus.
Aeg: 15 minutit

STERILISEERIMINE

Pérast nimetatud puhastusprotsesse on MEDISTAR INSTRUMENTS CO. korduskasutatavad instrumendid steriliseerimiseks valmis. MEDISTAR INSTRU-
MENTS CO. soovitab oma korduskasutatavate instrumentide téhusaks steriliseerimiseks auruga steriliseerimist. Pakendatud instrumendid peavad
olema steriilsed ja hoiustatud jargmistel tingimustel.

Mini Ine steriliseeri Vastav aururohk Maksimaalne lubatud tem- Minimaalne steriliseerimise
peratuur peratuur aeg
°C Rohu nait °C Minutid
121 1.03 124 15
134 230 137 3

Soovitused: A.A.M.I. Standards and Recommended Practices, Volume 1, 1992. Lisaks tuleks jérgida sterilisaatori tootja kirjalikke juhiseid tsiikli para-
meetrite kohta.

Valendikuga instrumentide auruga steriliseerimiseks tuleb neid vahetult enne pakkimist ja steriliseerimist pohjalikult steriilse veega loputada. Vesi
tekitab valendikus auru, mis aitab 6hu vilja suunata. Ohk on auruga steriliseerimisel suurim takistus, sest halvendab auru kokkupuudet instrumen-
diga. Seetéttu tuleb auruga steriliseerimisel dige tulemuse saavutamiseks 6hk eemaldada.

Pidage silmas, et meditsiiniseadme tootja soovitatud kokkupuuteaeg steriliseerimistemperatuuriga véib olla pikem kui sterilisaatori tootja ndidatud
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miinimum, kuid ei tohi olla sellest lihem.

INSTRUMENTIDE AURUGA STERILISEERIMISE TALUVUS
MEDISTAR INSTRUMENTS CO. tarnitavad instrumendid taluvad auru temperatuuri 150 oC ja réhku 3,61 baari kuni tiks tund, ilma et instrumendi
struktuur voi keemilised omadused muutuksid.

KASITSEMINE JA KASUTAMINE

Koiki ettevotte MEDISTAR INSTRUMENTS CO. tarnitud korduskasutatavaid instrumente tohib tarvitada ainult sellel otstarbel, milleks need on ette
néhtud, ja seda tohib teha ainult piisava kvalifikatsiooniga personal. Instrumendi 6ige kasutamismeetodi eest vastutab kirurg. Lisaks vastutab kirurg
operatsioonisaali personali asjakohase véljadppe, piisava teabe ning instrumentide kasitsemise piisava ekspertiisi eest.

PIIRANGUD
Instrumentide sage to6tlemine méjutab nende kasutusiga vihe. Uldiselt madravad selle kulumine ja kahjustused, mis on tekkinud kas ettenahtud
kasutamise kdigus voi vadrkasutuse tagajarjel. Pérast instrumendi kasutamist Creutzfeldt-Jacobi tove (CJD) véi selle variatsioonidega patsientidel
keeldub tootja taaskasutamise korral igasugusest vastutusest. Soovitame instrumendid havitada. Kui to6tlete ja taaskasutate sellisel juhul instru-
menti — isegi kui teete seda vastavalt RKI2 juhistele -, lasub kogu vastutus teil. Aluseline puhastusvahend > pH7 kahjustab alumiiniumi sisaldavad
instrumente.

HOIUSTAMINE JA HOOLDUS

Et véltida pakendite kahjustumist ja vdimaldada varude range roteerumise korraldamist, peaks hoiustamisala olema asjakohaselt kavandatud. Riiulid
peavad olema kergesti puhastatavad ja véimaldama hoiustatava toote timber 6hu vaba liikumist.

Tooteid tuleb hoida porandast korgemal, kaitstuna otsese paikesevalguse ja vee eest, turvalises, kuivas ja jahedas keskkonnas.

OHUTUD KONTEINERID JA TRANSPORT

Ohu minimeerimiseks tuleb instrumendid asetada suletud, turvalistesse mahutitesse ja transportida voimalikult kiiresti parast kasutamist puhasta-
misalale.

Transpordikonteineid peavad kaitsma nii toodet transpordi ajal kui ka nende kasitsejaid tahtmatu saastumise eest. Seetdttu peavad need olema:

« lekkekindlad;

« lihtsad puhastada;

- jdigad, et mahutada instrumendid nii, et teravate esemete oht on valistatud koigile, kes neid kasitsevad, ja kaitsta ka instrumente véimalike kahju-
stuste eest;

« kindlalt suletavad;

- voimaluse korral lukustatavad, et véltida instrumentide rikkumise véimalust;

« selgelt mérgistatud kasutaja ja sisu andmetega;

« piisavalt vastupidavad, et viltida instrumentide kahjustada saamist transpordi ajal.

HOIATUS

Arge kasutage roostes instrumenti. Enne kasutamist steriliseerida. Enne kasutamist peske kded antibakteriaalse seebiga véi kasutage heakskiide-
tud katepuhastusvahendit. Tohib kasutada ainult kirurg véi kirurgi volitatud isik. Eespool toodud kasutusotstarbega seotud kiisimuste korral votke
thendust otse ettevottega MEDISTAR INSTRUMENTS CO. voi volitatud EAR-iga (European Authorized Representative - volitatud esindaja Euroopas)
ja jérgige meditsiiniseadmete maéruse 2017/745 néuet. Vaadake ka saadetisega koos tarnitud riskianallitsi ja ohutusnoudeid.

ETTEVAATUSABINOUD .
Instrumente tohivad kasitseda ainult koolitatud té6tajad. Instrumente tohivad kasutada ainult kirurgid v6i nende volitatud té6tajad. Arge sterilise-
erige lahust sisaldavaid instrumente kloriidioonidega. Steriliseerimislahuse pH peab olema ligikaudu 6,0-7,0. Ainult professionaalseks kasutamiseks
- desinfitseerida enne kasutamist.

RISKIHINNANG: EN 14971:2019

Riskide hindamine: Roostetamise ja purunemisega seotud risk on minimaalne, kuna seadmeid katsetatakse enne kliendile saatmist molema riski
suhtes. Et hinnata passiveerimisprotsessi tdhusust ja okstidatsiooni-/roostekindlust, tehakse keetmise katsed 100%-ga partiist. Instrumentide tuge-
vuse ja vastupidavuse katsetamiseks on tehtud tugevuse ja vastupidavuse katse.

RISKIDE VASTUVOETAVUS
Kaasnevad riskid on vaga véikesed ja seetottu voib neid pidada vastuvdetavaks ilma taiendava analtitsita voi tootmist muutmata.

KOKKUVOTE
On ilmne, et risk nii patsiendile kui ka kasutajale on minimaalne, kui kvalifitseeritud personal kasutab instrumenti ettendhtud otstarbel. Sellegipoo-
lest tuleb instrumendid enne iga kasutuskorda steriliseerida ja saastest puhastada.

GIMA GARANTIITINGIMUSED
Kehtib tavapérane Gima B2B garantii 12 kuud.

Peate teatama koigist meie tarnitud meditsiiniseadmega seotud tosistest vahejuhtumitest tootjale ja selle liikkmesriigi padevale asutusele, kus te
asute.



50

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

PL NINIEJSZY DOKUMENT STANOWI WLASNOSC INTELEKTUALNA FIRMY MEDISTAR INSTRUMENTS CO. WSZELKIE NIEAUTORYZOWANE
KOPIOWANIE / PRZEDRUK NINIEJSZEGO DOKUMENTU LUB JAKIEJKOLWIEK JEGO CZESCI JEST SUROWO ZABRONIONE BEZ PISEMNEJ
ZGODbY

RO ACEST DOCUMENT ESTE PROPRIETATEA INTE_LECTUALAA MEDISTARINSTRUMENTS CO. ORICE CQP[ER_E/RETIPARIRE NEAL!TORIZATA
A ACESTUI DOCUMENT SAU A ORICAREI ALTE PARTI A ACESTUI DOCUMENT ESTE STRICT INTERZISA FARA APROBARE SCRISA

SK TENTO DOKUMENT JE DUSEVNYM VLASTNICTVOM SPOLOCNOSTI MEDISTAR INSTRUMENTS CO. AKEKOLVEK NEOPRAVNENE
KOPIROVANIE/OPATOVNA TLAC TOHTO DOKUMENTU ALEBO AKEJKOLVEK CASTI TOHTO DOKUMENTU JE PRISNE ZAKAZANA BEZ
PISOMNEHO SUHLASU

SL TA DOKUMENT JE INTELEKTUALNA LASTNINA PODJETJA MEDISTAR INSTRUMENTS CO. VSAKO NEPOOBLASCENO KOPIRANJE / PO-
NATIS TEGA DOKUMENTA ALI KATEREGA KOLI DELA TEGA DOKUMENTA JE STROGO PREPOVEDANO BREZ PISNE ODOBRITVE

SV DETTA DOKUMENT AR IMMATERIELL EGENDOM SOM TILLHGR_MEDISJ’AR INSTRUMENTS CO. ALL OBEHORIG KOPIERING/OMTRYCK
AV DETTA DOKUMENT ELLER NAGON DEL AV DETTA DOKUMENT AR STRANGT FORBJUDET UTAN SKRIFTLIGT GODKANNANDE
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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
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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

bz -AA

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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