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NAMIJENA

Sprica za uklanjanje usnog voska pomaze omeksati, olabaviti i ukloniti usni vosak. Previse uinog voska moze zacepiti usni kanal i smanijiti sluh. Ovaj
lijek oslobada kisik i pocinje se pjeniti kada dode u dodir s kozom. To je mali instrument u obliku kuglice koji se puni vodom i omogucuje korisniku
da lagano ustrca vodu u uho kako bi uklonio usni vosak.

PREPORUCENI POSTUPCI DEKONTAMINACLJE | STERILIZACIJE

Kao i kod postupka dekontaminacije, osoblje treba slijediti prihvacene smjernice za pranje ruku, nosenje zastitne odjece itd. prema preporuci A.A.M.I.
Standardi i preporucena praksa., “Sigurno rukovanje i bioloska dekontaminacija medicinskih uredaja u zdravstvenim ustanovama i u neklinickim
uvjetima’, ANSI/AAMI ST35:2003.

RUCNA DEKONTAMINACIJA

To je proces koji se sastoji od dva koraka:
« Temeljito ciscenje.

« Sterilizacija / dezinfekcija.

PRETHODNO CISCENJE

Za uklanjanje grubih ostataka s instrumenata koristite spuzvu za krilo i sterilnu vodu tijekom postupka kako biste sprijecili isusivanje krvi i tjelesnih
tekudina preko instrumenata.

Temperatura vode: >400C

Time: Minimalno 5 minuta

RUCNO CISCENJE

Kako bi se smanijio rizik za osoblje koje provodi ru¢no ciscenje, uvijek se mora izbjegavati prskanje i stvaranje prskanja. Osoblje koje provodi ru¢no
ciscenje treba cijelo vrijeme nositi 0ZO.

Uredaji bi trebali biti:

1) Ocistiti krpom koja ne ostavlja dlacice, impregniranom odgovaraju¢om otopinom deterdzenta, a zatim ¢istom, viaznom krpom bez dlacica; a zatim
2) osusiti drugom ¢istom krpom koja ne ostavlja dlacice. Nakon rucnog postupka ¢is¢enja mogu se koristiti maramice natopljene alkoholom.

Deterdzenti — Deterdzenti koji se koriste moraju biti posebno namijenjeni za ¢is¢enje kirurskih instrumenata: ne smije se koristiti tekucina za pranje
posuda.

Koristite enzimski deterdzent i alkalni deterdzent za lakse ¢is¢enje instrumenata.

Preporucena otopina: 0,8% enzimski deterdzent / 0,5% alkalni deterdzent

Preporuceni deterdzent: Cidezyme/Enzol (enzimski deterdzent), Neodisher Mediclean/ Sekumatic® (alkalni deterdzent)

DEZINFEKCIJA

Uredaji za pranje i dezinfekciju koriste se za obradu Sirokog spektra proizvoda koji se koriste u klinickoj praksi kao $to je opisano u BS EN ISO 15883.
Dezinfekcija se moze postici pranjem ili ispiranjem uredaja u vodi temperature izmedu 73 °Ci 90 °C. Tipicni uredaj za pranje i dezinfekciju cisti kirurske
instrumente u sljedecih pet faza:

« HLADNO ISPIRANJE — uklanja ¢vrste i tekuce "velike" necistoce. Na temperaturama ispod 45 °C koristi se za sprjecavanje koagulacije proteina i
fiksiranje kontaminanata na povrsinu instrumenta.

Temperatura vode: <450C

Vrijeme: 5 minuta

«TOPLO PRANJE — uklanja sve preostale necistoce. Uklonite preostalu zemlju. Mehanicki i kemijski procesi oslobadaju i razbijaju oneciscenje zalije-
pljeno na povrsini instrumenta.

Temperatura vode: >550C

Vrijeme: 10 minuta

« ISPIRANJE — uklanja deterdzent koristen tijekom ¢is¢enja. Ova faza moze sadrzavati nekoliko podfaza. Kvaliteta vode koja ce se koristiti u ovoj fazi
je vazan faktor u smislu osiguravanja ¢istog i neoznac¢enog proizvoda.

Temperatura vode: 800C- 90°C

Vrijeme: 2 minuta

« TOPLINSKA DEZINFEKCIJA — toplina se koristi odredeno vrijeme za dezinfekciju instrumenata. Temperatura punjenja se podize i odrzava na una-
prijed postavljenoj temperaturi dezinfekcije tijekom potrebnog vremena zadrzavanja dezinfekcije, na primjer 80 °C deset minuta ili 90 °C jednu
minutu.

Temperatura vode: 800C- 90°C

Vrijeme: Minimalno 5 minuta

« SUSENJE — vrudi zrak se koristi za susenje instrumenata. Pro¢i¢ava teret i komoru zagrijanim zrakom kako bi se uklonila zaostala vlaga.
Vrijeme: 15 minuta

STERILIZACUJA

Nakon provodenja gore navedenih procesa ¢is¢enja, MEDISTAR INSTRUMENTS CO. instrumenti za visekratnu upotrebu spremni su za sterilizaciju.
Tvrtka MEDISTAR INSTRUMENTS CO. preporucuje sterilizaciju parom kao u¢inkovit postupak sterilizacije za svoje instrumente za visekratnu upotre-
bu. Zamotani instrumenti moraju biti sterilni pod sljede¢im uvjetima:

Minimalna temp 0Odg judi tlak pare Najveéa dopustena tempe- Minimalno vrijeme sterilizacije
sterilizacije ratura
°C Bara °C Minuta
121 1.03 124 15
134 230 137 3

Ovo preporucuju AAMI standardi i preporucene prakse, svezak 1, 1992. S druge strane, potrebno je slijediti pisane upute proizvodaca sterilizatora
za parametre ciklusa.

Sterilizacija parom lumenskih instrumenata zahtijeva temeljito ispiranje sterilnom vodom neposredno prije zamatanja i sterilizacije. Voda stvara paru
unutar lumena kako bi izbacila zrak. Zrak je najveca prepreka sterilizaciji parom, sprjecavajuci da para dode u kontakt s instrumentom. Stoga se mora
ukloniti za ispravnu sterilizaciju parom.

Jos jedan vazan aspekt je da preporuceno vrijeme izlaganja sterilizacijskoj temperaturi od strane proizvodaca medicinskih proizvoda moze biti dulje
od minimalnog navedenog od strane proizvodaca sterilizatora, ali nikada ne smije biti krace.
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TOLERANCIJA INSTRUMENTA NA STERILIZACIJU PAROM
Instrumenti koje isporucuje MEDISTAR INSTRUMENTS CO. mogu izdrzati temperaturu pare od 150 oC i tlak od 3,61 bara do sat viemena bez pokazi-
vanja bilo kakve promjene u strukturi ili kemijskim svojstvima instrumenta.

RUKOVANJE MJESTOM UPORABE

Svi instrumenti za visekratnu upotrebu koje isporu¢uje MEDISTAR INSTRUMENTS CO. mogu se koristiti samo u svrhu za koju su dizajnirani, samo
od strane odgovarajuce kvalificirane osobe. Ispravna tehnika koristenja instrumenta odgovornost je kirurga. Osim toga, kirurg je odgovoran za
odgovarajucu obuku i dostatne informacije za osoblje operacijske dvorane, kao i za odgovarajucu stru¢nost u rukovanju instrumentima.

OGRANICENJA

Cesta ponovna obrada ima mali utjecaj na zivotni vijek, koji je opéenito odreden trosenjem i ostecenjem nastalim tijekom namjeravane uporabe ili
zlouporabe. Nakon uporabe instrumenta na pacijentima s Creutzfeldt-Jacobovom bolescu (CJD) ili njenim varijacijama odbijamo svaku odgovornost
za ponovnu upotrebu! Preporu¢amo unistavanje instrumenata. Ako unato¢ tome ponovno obradite i ponovno upotrijebite instrument, ¢ak i prema
smjernicama RKI2, snosite svu odgovornost. Instrumenti koji sadrze aluminij ostecuju se alkalnim sredstvom za ¢is¢enje > pH7!

SKLADISTENJE | ODRZAVANJE

Skladisni prostor treba biti prikladno dizajniran kako bi se sprijecilo ostec¢enje pakiranja i omogucila stroga rotacija zaliha. Police se moraju lako Cistiti
i omoguciti slobodno kretanje zraka oko uskladistenog proizvoda.

Proizvodi se moraju skladistiti iznad razine poda daleko od izravne sunceve svjetlosti i vode u sigurnom, suhom i hladnom okruzenju.

ODRZAVANJE | TRANSPORT

Kako bi se ovaj rizik sveo na najmanju mogucu mjeru, instrumenti se moraju staviti u zatvorene, sigurne spremnike i transportirati u podrucje dekon-
taminacije sto je prije moguce nakon uporabe.

Transportni spremnici moraju Stititi i proizvod tijekom prijevoza i rukovatelja od nenamjerne kontaminacije i stoga moraju biti:

« nepropusni

- da se mogu lako cistiti

« kruti, za drzanje instrumenata, sprjecavajuci da postanu opasno ostri za osoblje koje rukuje instrumentima i za zastitu od slu¢ajnog ostecenja
- da se sigurno mogu zatvoriti

- da se mogu zakljucati, gdje je to prikladno, kako bi se sprijecilo neovlasteno rukovanje

«jasno oznaceni za identifikaciju korisnika i sadrzaja,

« dovoljno robustni da sprijece ostecenje instrumenata u transportu.

UPOZORENJE

Nemojte koristiti zahrdali instrument. Sterilizirati prije upotrebe. Prije uporabe operite ruke antibakterijskim sapunom ili upotrijebite odobreno
sredstvo za dezinfekciju ruku. Smije ga koristiti samo kirurg ili osoba koju je kirurg ovlastio. Za sve upite u vezi s gore definiranom namjeravanom
uporabom kontaktirajte “MEDISTAR INSTRUMENTS CO!"izravno ili njegov ovlasteni EAR (Europski ovlasteni predstavnik), te slijedite zahtjeve direktive
MDR 2017/745. Odnosi se na analizu rizika i sigurnosne zahtjeve dostavljene uz posiljku.

MJERE OPREZA

Instrumentima smije rukovati samo obuceno osoblje. Samo kirurzima ili osoblju koje su kirurzi ovlastilo smije se koristiti instrumentima. Nemojte
sterilizirati instrumente s otopinom kloridnim ionima. Otopina za sterilizaciju mora imati pH blizu 6,0 - 7,0. Samo za profesionalnu uporabu - dezin-
ficirajte prije uporabe.

PROCJENA RIZIKA: EN 14971:2019

Procjena rizika: Rizik povezan s hrdanjem i lomom je minimalan jer se uredaji testiraju na oba rizika prije slanja kupcu. Testovi klju¢anja provode se
na 100% serije kako bi se procijenila ucinkovitost procesa pasivizacije i otpornost na oksidaciju/hrdanje. Ispitivanje funkcionalnosti i tvrdoce provodi
se za ispitivanje ¢vrstoce i trajnosti instrumenata.

PRIHVATLJIVOST RIZIK
Ovi povezani rizici su vrlo niski i stoga se mogu prihvatiti bez daljnje analize ili promjene u proizvodnji.

ZAKLJUCAK
Ocito je da je rizik i za pacijenta i za korisnika minimalan ako instrument koristi za njegovu namjenu od strane kvalificiranog osoblja. Medutim, steri-
lizacija i dekontaminacija instrumenata moraju se izvrsiti prije svake uporabe.

UVJETI JAMSTVA GIMA
Primjenjuje se standardno B2B jamstvo Gima od 12 mjeseci.

Potrebno je prijaviti svaku ozbiljnu nezgodu koja se dogodila u vezi s isporuc¢enim medicinskim proizvodacu i nadleznom tijelu drzave ¢lanice u
kojoj se nalazi.
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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
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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
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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
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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

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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