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KAYTTOTARKOITUS

Korvavahan poistoruisku auttaa korvavahan pehmentamistd, irrottamista ja poistoa. Liiallinen korvavaha saattaa tukkia korvakdytavan ja heikentda
kuuloa. Téma ldékehoito vapauttaa happea ja alkaa vaahdota joutuessaan kosketuksiin ihon kanssa. Se on pieni soikion muotoinen instrumentti, joka
tayttyy vedelld ja jonka avulla kayttdja voi ruiskuttaa helldvaraisesti vetta korvaan korvavahan poistamiseksi.

SUOSITELTU DEKONTAMINAATIO- JA STERILOINTIMENETELMA

Kuten dekontaminaatiomenetelménkin tapauksessa, henkildkunnan tulee noudattaa kdsien pesun hyvéksyttyja suuntaviivoja ja kayttda suojavaate-
tusta, kuten kerrottu A.A.M.I. standardeissa ja suositelluissa menettelytavoissa: “Safe Handling and Biological Decontamination of Medical Devices in
Health Care Facilities and in Non-Clinical Settings’, ANSI/AAMI ST35:2003.

MANUAALINEN DEKONTAMINAATIO
Téhén prosessiin kuuluu kaksi vaihetta:-
« Perusteellinen puhdistus.

- Sterilointi/desinfiointi.

ESIPUHDISTUS

Suurempien roskien poistamiseksi instrumenteista kdyta laparotomiatuppoa ja steriilia vettd toimenpiteen aikana estadksesi veren ja kehon nestei-
den kuivumisen instrumentteihin.

Veden lampétila: >400C

Aika: Véhintaan 5 minuuttia

MANUAALINEN PUHDISTUS

Jotta voidaan vélttaa riski henkilokunnalle, joka suorittaa puhdistuksen manuaalisesti, roiskeita ja pisaroita on véltettdva aina. Henkilokunnan, joka
puhdistaa tuotteen manuaalisesti, tulee aina kéyttaa henkilonsuojaimia.

Laitteet tulee:

1) Puhdistaa nukkaamattomalla liinalla, joka on kostutettu sopivaan puhdistusaineliuokseen, minka jalkeen tulee pyyhkia puhtaalla, kostealla ja
nukkaamattomalla liinalla ja sitten
2) kuivata vield yhdeld puhtaalla ja nukkaamattomalla liinalla. Alkoholiin kostutettuja liinoja voidaan kédyttad manuaalisen puhdistuksen jalkeen.

Puhdistusaineet — Puhdistusaineiden tulee olla nimenomaisesti suunniteltu kirurgisten instrumenttien puhdistukseen: astianpesuainetta ei tule
kayttaa.

Kéyta entsymaattista puhdistusainetta ja emaksista puhdistusainetta instrumenttien puhdistuksen helpottamiseksi.

Suositeltu liuos: 0,8 % entsymaattinen puhdistusaine / 0,5 % emaksinen puhdistusaine

Suositeltu puhdistusaine: Cidezyme/Enzol (entsymaattinen puhdistusaine), Neodisher Mediclean/ Sekumatic® (emaksinen puhdistusaine)

DESINFIOINTI

Pesu- ja desinfiointikoneita kdytetaan laajalti kliinisen kdyton tuotteiden prosessointiin, kuten kerrottu standardissa BS EN 1SO 15883.

Desinfiointi voidaan toteuttaa pesemalla tai huuhtelemalla laitteet vedessa lampétilassa 73°C...90°C. Tyypillinen pesu- ja desinfiointikone puhdistaa
kirurgiset instrumentit seuraavissa viidessa vaiheessa:

« KYLMAHUUHTELU — poistaa kiinteén ja nesteen "karkeat” likakontaminaatiot. Alle 45°C:n limpétilaa kiytetddn estimaan proteiinien hyytyminen
ja kontaminantin tarttuminen instrumentin pintaan.

Veden lampétila: <45°C

Aika: 5 minutes

- LAMMIN PESU — poistaa jéljelle jaaneet likakontaminaatiot. Poistaa kaiken jéljelle jadneen lian. Mekaaniset ja kemialliset prosessit irrottavat ja
hajottavat kontaminaation, joka on tarttunut instrumentin pintaan.

Veden lampétila: >55°C

Aika: 10 minutes

« HUUHTELU — poistaa puhdistuksen aikana kdytetyn pesuaineen. Tassa vaiheessa voi olla lukuisia alavaiheita. Téssa vaiheessa kdytetyn veden laatu
on tarkea seikka, joka tulee ottaa huomioon, jotta voidaan taata puhdas tuote, jossa ei ole jélkia.

Veden lampétila: 80°C- 90°C

Aika: 2 minutes

« LAMPODESINFIOINTI — kuumuutta kéytetaan tietyn ajan verran instrumenttien desinfioimiseksi. Kuorman limpétilaa nostetaan ja se pidetdan
esiasetetussa desinfiointilampdtilassa tarvittavan desinfioinnin pitoajan verran, esimerkiksi 80 °C kymmenen minuutin ajan tai 90 °C yhden minuutin
ajan.

Veden lampétila: 80°C- 90°C

Aika: Véhintaan 5 minuuttia

« KUIVAUS — instrumentit kuivataan kuumalla ilmalla. Kuivaa kuorman ja kammion kuumennetulla ilmalla jéljelle jadneen kosteuden poistamiseksi.
Aika: 15 minutes

STERILOINTI

Kun ylld mainitut toimenpiteet on suoritettu, MEDISTAR INSTRUMENTS CO. -yrityksen uudelleenkdytettavat instrumentit ovat valmiina sterilointiin.
MEDISTAR INSTRUMENTS CO. suosittelee hoyrysterilointia tehokkaana sterilointiprosessina sen uudelleenkdytettaville instrumenteille. Kaarityt in-
strumentit steriloidaan seuraavissa olosuhteissa:

Steriloinnin minimilampatila

Vastaava hoyrynpaine

Suurin sallittu la

p

Ster

°C Bar Gauge °C Minuutit
121 1.03 124 15
134 230 137 3

Tata suositellaan asiakirjassa AAMI Standards and Recommended Practices, Volume 1, 1992. Jos on, sterilointilaitteen valmistajan kirjallisia jaksopa-
rametrien ohjeita tulee noudattaa.

Luumenillisten instrumenttien hoyrysteriloinnissa on suoritettava perusteellinen huuhtelu steriililld vedelld juuri ennen kaarimista ja sterilointia.
Vesi saa aikaan hoyryd luumenissa ilman poistamiseksi. llma on hdyrysteriloinnin suurin este, silld se estaa hoyryn paasyn kosketuksiin instrumentin
kanssa. Ndin ollen se tulee poistaa asianmukaista hoyrysterilointia varten.

Toinen tarkea seikka on, ettd ladkinnallisen laitteen valmistajan suositteleman sterilointilampétilalle altistumisen ajan téytyy ehka olla pidempi kuin
sterilointilaitteen valmistajan ilmoittama minimiaika, mutta se ei saa koskaan olla lyhyempi.
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INSTRUMENTTIEN HOYRYSTERILOINNIN SIETOKYKY
MEDISTAR INSTRUMENTS CO. -yrityksen toimittamat instrumentit voivat kestdd 150 oC:n hdyryn lampétilaa ja 3,61 baarin painetta enintaan tunnin
ilman, etta niiden rakenne tai kemialliset ominaisuudet muuttuvat.

KAYTTOPISTEEN KASITTELY

Kaikkia MEDISTAR INSTRUMENTS CO. -yrityksen toimittamia uudelleenkaytettévia instrumentteja saa kayttaa vain niiden kayttotarkoitukseen ja aino-
astaan pateva henkilokunta saa kdyttaa niitd. Instrumentin oikeaoppinen kayttotekniika on kirurgin vastuulla. Lisaksi kirurgi on vastuussa leikkaussa-
lin henkil6ston soveltuvasta koulutuksesta ja riittavistd tiedoista sekd instrumenttien kasittelyn kdytannon kokemuksesta.

RAJOITUKSET

Toistuva uudelleenkasittely vaikuttaa vain vahaisesti kayttoikaan, johon vaikuttavat enemman kayttotarkoituksen mukaisen kayton aikaiset kulumi-
set ja vauriot tai virheellinen kdytto. Kun instrumenttia on kéytetty potilailla, joilla on Creutzfeldt- Jacobin tauti (CJD) tai jokin taman variaatioista,
kieltdydymme kaikesta vastuusta uudelleenkéyton tapauksessa! Suosittelemme instrumenttien tuhoamista. Jos instrumentit tasta huolimatta uu-
delleenprosessoidaan ja niitd uudelleenkdytetaan, vaikkakin RKI2-suuntaviivojen mukaan, sind olet siitd taysin vastuussa. Alumiinia siséltavat instru-
mentit vaurioituvat, jos niihin kdytetaan emaksistd puhdistusainetta > pH7!

VARASTOINTI JA HUOLTO

Varastointialue tulee suunnitella asianmukaisesti siten, etta estetaan vauriot pakkauksille ja ettd varastonkiertoa voidaan ehdottomasti noudattaa.
Hyllyt tulee voida puhdistaa helposti, ja varastoitujen tuotteiden ympirilld tulee olla sopiva ilmanvaihto.

Tuotteet tulee varastoida lattiatason yldpuolelle poissa suorasta auringonvalosta ja vedestd turvallisessa, kuivassa ja viiledssa ymparistossa.

HALLINTA JA KULJETUS

Riskin minimoimiseksi instrumentit tulee asettaa suljettuihin ja turvallisiin astioihin ja kuljettaa dekontaminaatioalueelle niin pian kuin mahdollista
kayton jélkeen.

Kuljetusastioiden tulee suojata seké tuotetta kuljetuksen aikana ettd kasittelijaa vahingossa tapahtuneelta kontaminaatiolta, joten niiden tulee olla
« vuotosuojattuja

« helposti puhdistettavia

« jaykkia instrumenttien sisaltamiseksi, jotta ne eivat saa aikaan viiltovaaraa kenellekdan tavaroita késittelevélle ja jotta ne voidaan suojata vahin-
gossa tapahtuvalta vauriolta

« suljettavissa tiukasti

« lukittavia, jos tarpeen, peukaloinnin estamiseksi

« selvasti merkittyja kayttdjan ja sisallon maarittamisesi,

« riittdvan vankkoja, jotta instrumentit eivat vaurioidu matkan aikana.

VAROITUS

Al4 kdyta ruosteista instrumenttia. Steriloi ennen kéyttoa. Pese kidet bakteereja tuhoavalla saippualla tai kdyta hyvaksyttya kasien desinfiointiainetta
ennen kayttda. Ainoastaan kirurgi tai taman valtuuttama henkil6 saa kayttda instrumenttia. Jos on kysyttavaa ylla maaritetysta kayttotarkoituksesta,
ota yhteyttd suoraan "MEDISTAR INSTRUMENTS CO!" -yritykseen tai taman EAR:iin (valtuutettuun edustajaan Euroopassa) ja noudata direktiivin MDR
2017/ 745 vaatimuksia. Tutustu toimituksen mukana annettuun riskianalyysiin ja turvallisuusvaatimuksiin.

VAROTOIMENPITEET

Ainoastaan koulutettu henkilokunta saa kdyttad instrumentteja. Ainoastaan kirurgi tai tdimén valtuuttama henkilokunta saa kayttaa instrumentteja.
Ala steriloi instruentteja liuoksella, jossa on kloridi-ioneja. Steriloinnin pH:n tulee olla Idhelld arvoa 6,0-7,0. Vain ammattilaistason kayttoon - desinfioi
ennen kayttoa.

RISKINARVIOINTI: EN 14971:2019

Riskinarviointi: Ruostumisen ja rikkoontumisen riski on minimaalinen, sillé laitteet on testattu molempien riskien osalta ennen asiakkaalle toimitu-
sta. Kiehumistesti on suoritettu 100 prosentille erdn tuotteista, jotta voidaan arvioida passivointiprosessin tehokkuus seké hapettumisen/ruosteen
sietokyky. Toiminnolliset ja lujuustestit on suoritettu instrumenttien lujuuden ja kestavyyden testaamiseksi.

RISKIN HYVAKSYTTAVYYS
Nama liitanndisriskit ovat hyvin alhaisia ja néin ollen ne voidaan hyvaksya ilman lisdéanalyysia tai tuotannon muutoksia.

LOPPUPAATELMA
On selvda, ettd sekd potilaaseen ettd kdyttajadn kohdistuva riski on minimaalinen, jos instrumenttia kaytetaan kayttotarkoituksen mukaisesti
patevan henkilokunnan toimesta. Instrumenttien sterilointi ja dekontaminointi tulee kuitenkin suorittaa ennen kutakin kdyttokertaa.

GIMAN TAKUUEHDOT
Giman 12 kuukauden B2B-perustakuuta sovelletaan.

Kaikista vakavista tapaturmista, jotka liittyvét toimittamamme ladkinnallisen laitteen kdytt6on, on ilmoitettava valmistajalle sekd oman asuinpaikan
jasenmaan toimivaltaiselle viranomaiselle.
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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
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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

o Jyand) 98 dda £ 3a sl ol ATl 13g) L £ e i Aol Bale) o G i Ll s MEDISTAR INSTRUMENTS CO - 4,8 4sle g siiall 18 AR
58 438) g



51

GINA

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

4ol po Bdlgh b Sl - AA

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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