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HRVATSKI

VAZNE SIGURNOSNE UPUTE

Prije uporabe ovog instrumenta molimo uvjerite se da ste pro¢itali i ,Priruénik s uputama“ i ,VAZNE SIGURNOSNE
UPUTE"” do kraja kako biste radili ispravno. Mjere predostroznosti istaknute u ovom dijelu date su kako bi vas vodile
ka ispravnoj uporabi ovog instrumenta i sprijecile bilo kakvu Stetu ili ozljedu vama i drugima. Veoma je vazno da se
pridrzavate svih uputa i informacija koje su date kako bi se odrzala sigurnost.

¢ Namjena: mjerenje krvnog tlaka kod ljudi.

Prema vrsti zastite od strujnog udara: OPREMA S INTERNIM NAPAJANJEM.

Sukladno stupnju zastite od strujnog udara: VRSTA BF PRIMJENJENI DIO.

U pogledu zastite od prodora vode: IP21.
Nacin rada: STALNI RAD.

Obvezno je da se uredaj drzi u suhom okruzenju.

Osigurajte da se baterije drze dalje od djece. U sluaju slu¢ajnog gutanja, molimo odmah potrazite lije¢nika.
Ovaj prirucnik s uputama ne sadrzi nikakve tehnic¢ke dokumente, ukljucujuci kruzne dijagrame, liste komponenti
ili kalibracije. Kupci moraju pitati proizvodaca ako su takvi dokumenti obvezni.

Uporaba ovog uredaja nije Stetna, ne uzrokuje iritaciju ili nec¢e dovesti do alergijskih reakcija.

Ovaj uredaj ne moze zamijeniti lijecnicku dijagnozu.

- Trajanje ovog uredaja je tri godine.

- Kada je napajanje nisko brzo zamijenite baterije. Inale, rezultati mjerenja mogu biti neto¢ni.

- Ako se dogodi bilo kakva ozbiljna nesreca, korisnici ili bolesnici to moraju prijaviti proizvodacu i nadleznim
vlastima.

OPCE INFORMACIJE
Naziv proizvoda: Elektronicki sfigmomanometar

j Elektronicki tlakomj ijenjen je za mj je sistolickog i dijastolickog krvnog tlaka i brzinu pulsa
pojedinca uporabom neinvazivne tehnike kod koje se Zeta na napuhivanij oko nadlaktice.

Indikacije: Povremeno mjerenje krvnog tlaka kod ljudi iz gornjih udova.
Ciljna populacija bolesnika: Odrasli.
Komu je namijenjeno: Profesionalno medicinsko osoblje, laici.

Kontraindikacije:

® Ovaj se proizvod ne smije koristiti kod bolesnika s aritmijom.

® Ovaj se proizvod ne smije koristiti kod djece, novorodencadi ili trudnica.

® Ljudi koji se ne mogu izrazavati ne smiju koristiti ovaj proizvod.

Klini¢ke koristi: Mjerenje krvnog tlaka kako bi se pomoglo u dijagnosticiranju stanja ljudskog tijela.
Ciljni okolis$ za uporabu: Medicinski institut, ku¢no okruzenje.

Trajanje: 3 godina

SPECIFIKACIJE

Jedinica mmHg/kPa
Nacin prikaza LED stupac i digitalni LED prikaz
Nacin mjerenja stetoskopija

Raspon mjerenja

Tlak: (0~300) mmHg (0~40) kPa
Brzina pulsa: (30~200) udara u minuti

Minimalna ljestvica

LED stupac: 2mmHg (0.26kPa);
Numerigki prikaz: ImmHg (0.13kPa)

Preciznost

Tlak: +3mmHg (+0.4kPa)
Brzina pulsa: u okviru 5%

Nacin presurizacije

Rucni rad

Nacin praznjenja

Ru¢ni rad s ventilom za otpustanje zraka

Upozorenje za pretjerani tlak

Kada je tlak iznad 315mmHg(42kPa), vrh LED stupca treperi

snaga

DC4.5V; alkalne baterije velicine AA X3

Uvjeti rada

Temperatura: 10 °C~40 °C

Uvjeti pohrane i prijevoza

Temperatura: -20 °C~55 °C

Tlak zraka

500hPa-1060hPa

tezina Pribl. 584 g. (bez manzete i baterije)
Veli¢ina manzete 480mmX145mm
Pogodno za opseg ruke 220mm~320mm

Zastita od strujnog udara

Oprema s unutarnjim napajanjem. Vrsta BF primijenjeni dio.

Privitak

ManZeta, Zarulja za napuhivanje, priruénik s uputama

Rad

Otvorite gornji pokrov stroja i povezite kratku cijev otvora za usis zraka koji se nalazi na vrhu kutije za baterije.
Zatim, poveZite drugi kraj cijevi na mjehur manzZete. Stavite baterije u odjeljak za baterije. Kako biste zapoceli
uporabu stroja, pritisnite prekida¢ za napajanje USKLIUCIVANJE/ISKLJIUCIVANJE i pocet ée raditi odmah bez ikakvog
vremena ¢ekanja.

Stroj moze prikazati ocitanja ili u mmHg ili u KPA. Kada se stroj ukljuci, prikazuje otitanja u mmHg. Za promjenu u
KPA, pritisnite i drZite sklopku za napajanje na tri sekunde.

Stroj ima pozadinsko svjetlo. Za ustedu energije, svjetlo ¢e se automatski ugasiti ako tlak padne ispod 20 mmhg

i ostaje takav ne dulje od pet minuta kada se koristi unutarnje napajanje. Ipak, ako tlak ostane iznad 20 mmHg.,



svjetlo se nece iskljuditi i ostat ¢e ukljuéeno dok se napajanje ne isklju¢i. Ako trebate odgoditi iskljudivanje za pet
minuta, trebate napuhati manZetu na viSe od 20 mmHg. i ostat ¢e ukljuceno tijekom jo$ pet minuta.

Stroj se, takoder, mozZe koristiti s vanjskim napajanjem putem USB utora. U ovom slucaju, funkcija automatskog
isklju¢ivanja onemogucena je i za pozadinsko svjetlo i za stroj.

Stroj ima dva prikaza: LED stupac i numericki prikaz. LED stupac prikazuje o€itanja od 0 do 300 mmHg (0-40 kPa).
Kada tlak prede 315 mmhg (42 kPa), vrh LED stupca ¢e treperiti. U ovom sluéaju, stroj bi se trebao iskljuciti, sav
zrak se treba ispustiti iz manZete i stroj se treba ponovo pokrenuti.

Numeriki prikaz pokazuje potpis napajanja "[%”, mmHg ili KPA. Ako se prikazuje ‘| >< |” naznatava da se
baterija treba zamijeniti.

Upute za mjerenje

Prije ocitavanja krvnog tlaka, vazno je opustiti se 10-15 minuta i ostati tih i miran.

Kada mjerite, osigurajte da su LED vodoravna pruga (—) i prozor za numericki prikaz (o) oboje na nistici i stabilni.
. Uobicajena je praksa da se krvni tlak mjeri na desnoj ruci. Kako biste to uradili, uklonite bilo kakvu odjecu koja
moze ometati gornji kraki ravnomjerno omotajte manzetu oko ruke - osiguravajudi da je postavljena 2-3 cm vise
od nadlakti¢ne kosti. Stegnutost manZete bi trebala biti odgovarajuca s prostorom od jednog ili dva prsta izmedu
manzete i ruke. Nakon postavljanja stetoskopa na arteriju lakta, napunite Zarulju zrakom dok ne dosegne 150
mm Hg - 220 mm hg (20-30 kPa). Kada se dosegne Zeljeni tlak, lagano otpustite zrak tako Sto ¢ete olabaviti ventil
na Zarulji. Kako tlak pada, slusajte prvi jasni vuk pulsiranja - ova vrijednost ¢e vam dati o€itanje sistolickog tlaka.
Nastavite otpustati zrak dok zvuk pulsiranja ne nestane ili se ne promijeni $to ¢e vam dati ocitanje dijastolickog
tlaka. Ako tlak padne ispod 20 mmHg (2,6 KPA), brzina pulsa ¢e se prikazati na prozor¢i¢u s numerickim
prikazom. Vazno je ispuhati manzetu pri brzini od 4 - 5 mmHg/ s za to¢nu brzinu pulsa.

Ako niste sigurni u to¢nost ocitanja krvnog tlaka, preporuca se da se odmorite 10 - 15 minuta kako biste ponovo
izmijerili. Ako je vrijednost krvnog tlaka previsoka ili preniska, to nije uobicajeno, te se preporuca da potrazite
lije¢nika radi daljih pregleda.
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Opéenito o krvnom tlaku

Kako je znanje o medicinskoj i zdravstvenoj njezi prevladalo, tlakomjer je usao u tisuce obitelji. Mjerenje krvnog
tlaka Cesto igra pozitivnu ulogu u sprjecavanju bolesti srca, glave i krvnih sudova.

® Krvni tlak

Kada krv tece u krvnom sudu, pritisak na zid krvnog suda naziva se krvni tlak. Krvni tlak, kako se opcenito zove, je
arterijski krvni talk. To je snaga guranja krvi koja tece u krvnom sudu
Sistolicki tlak: Kada krv tece iz srca u arteriju, tlak unutar arterije je najvisi i naziva se sistolicki tlak (ponekad i gornji tlak).
Dijstoli¢ki tlak: Kada se srce $iri, zbog elasti¢nosti zida krvnog suda, krv nastavlja te¢i naprijed. Ali ée krvni tlak
pasti. Ovaj tlak se naziva dijastoli¢ki tlak (ponekad i donji tlak).

Pulsni tlak: Marginalni tlak izmedu sistolickog i dijastoli¢kog tlaka naziva se pulsni tlak.

o Normalne vrijednosti krvnog tlaka i klinicki savjet o varijacijama

Sistolicki tlak kod zdrave odrasle osobe je izmedu 90 i 140 mmHg (12 - 18 kPa) a dijastolicki tlak je izmedu 60 i 90
mmH (8 - 12 kPa). Pulsni tlak je izmedu 30 i 40 mmHg (4 - 5,3 kPa).

Prosje¢ni krvni tlak kod djece moZe se izralunati kao: dob x 2 + 80 = sistoli¢ki tlak (mmHg). 2/3 od sistoli¢kog tlaka
je dijastoli¢ki tlak.

Krvni tlak raste s godinama. Nakon 40. godine Zivota, na svakih daljih deset godina sistoli¢ki tlak raste za 10 mm Hg
(1,3 kPa) dok se dijastolicki tlak ne mijenja. Diskrepancija izmedu vrijednosti kvrnog tlaka u dvije ruke za marginu
od 5 - 10 mmhg (0,67 - 1,3 kPa) je normalna. U fizioloskim uvjetima, krvni tlak je niZi ujutro dok je visi navecer,
netom nakon sporta ili zavrsetka s jelom. Krvni tlak lagano pada kada je vruce dok lagano raste kada je hladno.
Pored toga, nervoza, uzbudenje, pijenje alkoholnih pica i pusenje utje¢u na rast krvnog tlaka.

Hipertenzija

Ako je sistoli¢ki tlak jednak 160 mmhg (21,3 kPa) ili visi od toga a dijastoli¢ki tlak jednak 95 mmHg (12,6 kPa), to se
moze definirati kao hipertenzija (ako se utvordi bilo $to od ovoga, doijagnoza je hipertenzija). Kriti¢na hipertenzija
Dijastolicki tlak je iznad 90 mmHg (12 kPa) ili ispod 95 mmhg (12,6 kPa) ili je sistolicki tlak iznad 140 mmHg (18,6
g kPa) a ispod 160 mmhg (21,3 kPa) oba se definiraju kao kriti¢na hipertenzija. Sukladno prethodnom standardu,
kriti¢na hipertenzija ostaje hipertenzija.

Odrzavanje i obavijest

® Kada punite osigurajte da tlak ne prelazi 320 mmHg (42 kPa).

® Molimo pazite da ne ostetite povrsinu, Zarulju i mjehur alatom s ostrim rubovima.

® Izbjegavajte postavljanje stroja na izravno suncevo svjetlo, na vlazna i prasnjava mjesta, te u okoli$ s korozivnim
plinovima.

® Kada zatvarate kutiju tlakomjera, molimo stavite Zarulju i ventil za otpustanje zraka na najvisi poloZaj kutije kako
biste sprijecili deformiranje.

@ Odistite stroj pamuc¢nom krpom namocenom u vodu ili neutralni deterdZent a, nakon toga, suhom krpom.
Nemojte koristiti naftu, plin ili slicna otapala za ¢iséenje.

® Ako necete koristiti dulje vremensko razdoblje, uklonite bateriju kako biste sprijecili curenja ili kvarove.

@ Ukoliko ne pratite upute i ispravne nacine rada, nasa se tvrtka nece smatrati odgovornom za bilo kakve probleme
povezane s kvalitetom.

Dodatak: Informacije o EMC standardu.

Upozorenje: BK1018 se ne treba koristiti u blizini druge opreme ili na njoj. U slu¢aju da je to neophodno, rad
BK1018 bi se trebao nadzirati kako bi se osiguralo da radi normalno u konfiguraciji u kojoj ¢e se koristiti.

BK1018 treba posebne mjere predostroznosti kada se radi o EMC i treba se postaviti i staviti u rad sukladno EMC
informacijama datim u korisnickom priruéniku; BK1018 koji se koristi moZe biti podlozan elektromagnetskim
interferencijama iz prijenosnih i mobilnih RF komunikacijam kao $to su mobilni telefoni.

1.1 Smjernice i dekl ije proi - Elektr emisije

BK1018 je namijenjen za uporabu u elektromagnetskom okruZzenju navedenom ispod. Kupac ili korisnik uredaja
BK1018 trebao bi osigurati da se koristi u takvom okruzenju.
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Ispitivanje emisija Uskladenost Elektromagnetsko okruZenje - smjernice

BK1018 koristi RF energiju samo za svoje unutarnje funkcije. Stoga

RF emisije 1. skupina N L . v X
su njegove RF emisije niske i vjerojatno nece prouzrociti smetnje u
CISPR 11 R g ;
obliznjoj elektroni¢koj opremi.
RF emisije
CISPR 11 Kiasa B
Harmoniéne emisije N o BKElOlSje p.ogo_dan ?a koriétenje u svim ustar.wvama osinj
|EC 61000-3-2 Nije primjenjivo | ku¢anstava i onih koja su izravno povezana s javnom mrezom

niskonaponskog napajanja koja napaja zgrade koje sluze
Napon Fluktuacije/ ku¢anstvima.
Emisije treperenja

IEC 61000-3-3

Nije primjenjivo

dekl ey i b

1.2 Smjernice i ije proi - Elektr
BK1018 je namijenjen za uporabu u elektromagnetskom okruzenju
navedenom ispod. Kupac ili korisnik uredaja BK1018 trebao bi osigurati da se koristi u takvom i okruzenju.

Ispitivanje imuniteta | IEC 60601 Razina Elektromagnetsko

Razina ispitivanja | uskladenosti | okruzenje - smjernice
Elektrostati¢ko +/- 6 kV kontakt | +/- 6 kV Podovi bi trebali biti drveni, betonski ili od keramickih
praznjenje (ESD) +/- 8 kV zrak kontakt plocica. Ako su podovi prekriveni sintetickim
IEC 61000-4-2 +/- 8 kV zrak | materijalom, relativna vlaznost mora biti najmanje 30%
Frekvencija 3A/m 3A/m Magnetska polja frekvencije napajanja trebala bi biti
napajanja (50/60Hz) na razinama karakteristiénim za tipi¢nu lokaciju u
magnetsko polje IEC tipi¢nom komercijalnom ili bolnickom okruzenju.
61000-4-8

BK1018 nije naveden za uporabu samo na zasticenom mjestu i nije uredaj za odrzavanje na Zivotu. Obavljena
ispitivanja RF i zratena RF temelje se na standardu navedenom ispod.

Ispitivanje imuniteta Ispitna razina IEC 60601 Razina uskladenosti
Provedeni RF 3V(rms) 3V(rms)

IEC 61000-4-6 150 kHz do 80 MHz

Zracena RF 3V/m 3V/m

IEC 61000-4-3 80 MHz do 2,5 GHz

Odlaganje: Proizvod se ne smije zbrinjavati zajedno s ostalim kucnim otpadom. Korisnici moraju osigurati
odlaganje opreme koja se odlaZe, vodeci ih do mjesta prikupljanja naznacenog za recikliranje elektricne i
mmm elektronicke opreme

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



IT - Data di fabbricazione GB - Date of manufacture FR - Date de fabrication ES
- Fecha de fabricacion PT - Data de fabrico DE - Herstellungsdatum PL - Data
produkcj RO - Data fabricatiei GR - Huepounvia napaywyric CZ - Datum vyroby
HR - Datum proizvodnje SI - Datum proizvodnje SK - Datum vyroby HU - Gyartas

datuma
&uaill foyls - SA

IT - Fabbricante GB - Manufacturer FR- Fabricant ES - Fabricante PT - Fabricante
DE - Hersteller PL - Producent RO - Producdtor GR - Mapaywyodg CZ - Vyrobce
HR - Proizvodac SI - Proizvajalec SK - Vyrobca HU - Gyartd

daisaall 8401 - SA

el

AN

IT - Conservare al riparo dalla luce solare GB - Keep away from sunlight FR - A
conserver a l'abri de la lumiére du soleil ES - Conservar al amparo de la luz solar
PT - Guardar ao abrigo da luz solar DE - Vor Sonneneinstrahlung geschutzt lagern
PL - Przechowywac z dala od $wiatta stonecznego RO - A se pastra ferit de razele
soarelui GR - Kpatjote to pakpld ard nAtakn aktwoBoAia CZ - Skladujte mimo
slune¢ni svétlo HR - Cuvati zastiéeno od sunéeve svjetlosti Sl - Hraniti za¢iteno
pred son¢no svetlobo SK - Skladujte mimo sine¢ného svetla HU - Napfénytdl védve
tarolandé

eaddl s9:0 6 1iuny Ladox, - SA

IT - Conservare in luogo fresco ed asciutto GB - Keep in a cool, dry place FR - A
conserver dans un endroit frais et sec ES - Conservar en un lugar frescoy seco PT
- Armazenar em local fresco e seco DE - An einem kiihlen und trockenen Ort lagern
PL - Przechowywac¢ w suchym miejscu RO - A se pdstra intr-un loc racoros si uscat
GR - Alatnpeitat o 5pooepd Kat oteyvo mepBarov  CZ - Skladujte na vétraném
a suchém misté HR - Cuvati na hladnom i suhom mjestu Sl - Hraniti na suhem in
hladnem mestu SK - Skladujte na chladnom a suchom mieste HU - Szaraz, hiivos
helyen tarolanddé

Glag b Oe (3 Ladmy - SA

IT - Attenzione: Leggere e seguire attentamente le istruzioni (avvertenze) per I'uso
GB - Caution: read instructions (warnings) carefully FR - Attention: lisez atten-
tivement les instructions (avertissements) ES - Precaucion: lea las instrucciones
(advertencias) cuidadosamente PT - Cuidado: leia as instrugdes (avisos)
cuidadosamente DE - Achtung: Anweisungen (Warnungen) sorgfaltig lesen PL -
Ostrzezenie - Zobacz instrukcje obstugi RO - Atentie: Cititi si respectati cu atentie
instructiunile (avertismentele) de utilizare GR - Mpoooxn: SLaBAOTE TPOOEKTIKA TLG
odnyieg (evotaoelg) CZ - Pozor: Peclivé si prectéte a dodrzujte pokyny (varovani) k
pouZiti HR - Pozor: Procitajte i pazljivo slijedite upute (upozorenja) za upotrebu SI
- Pozor: Preberite in skrbno sledite navodilom (opozorilom) za uporabo SK - Pozor:
Pozorne si precitajte a dodrZiavajte pokyny na pouZitie (vystrahy) HU - Figyelem:
Figyelmesen olvassa el és kdvesse a haszndlati utasitasokat (figyelmeztetéseket)
Gl (@lpdoadl) @ledasd! 8618 1ydoll - SA

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  PL - Upowazniony przedstawiciel we Wspdlnocie Europejskiej RO -
Reprezentant autorizat pe teritoriul Comunitatii Europene GR - E§ouctodotnpévog
avtupdownog otnv Evpwrnaikr Evwon C€Z - Zplnomocnény zastupce v Evropském
spolecenstvi HR - Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici Sl - Pooblas¢eni zas-
topnik za Evropsko skupnost SK - Splnomocneny zastupca v Eurépskom spolocen-
stve HU - Meghatalmazott képvisel$ az Eurdpai K6zosségben

45‘)3‘)’\ NES| @ Jeizs Jieo - SA

IT - Seguire le istruzioni per 'uso GB - Follow instructions for use FR - Suivez les
instructions d’utilisation ES - Siga las instrucciones de uso PT - Siga as instrugdes
de uso DE - Folgen Sie den Anweisungen PL - Patrz podrecznik uzytkownika RO
- Respectati instructiunile de utilizare GR - AkoAouBriote Ti§ 0dnyieg xpriong CZ -
Postupujte podle navodu k pouziti HR - Slijedite upute za uporabu Sl - Upostevajte
navodila za uporabo SK - Postupujte podla navodu na pouzZitie HU - KOvesse a
hasznalati utasitdsokat
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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 - latpikr) cuokeun cupdwva pe tnv KANONIZMOS (EE) 2017/745 PL - Wyrdb
medyczny zgodny z Rozporzadzenie (UE) 2017/745 CZ - Zdravotnicky prostifedek
v souladu s nafizenim (EU) ¢. 2017/745 SE - Den medicintekniska produkten
6verensstimmer med férordning (EU) 2017/745  FI - Lidkinnéllinen laite, joka
vastaa asetusta (EU) 2017/745 SI - Medicinski pripomocek, skladen z uredbo
(EU) 2017/745 SK - Zdravotnicka pomdcka v sulade s nariadenim (EU) 2017/745
RO - Dispozitiv medical conform regulamentului (UE) 2017/745 NL - Medisch
hulpmiddel in overeenstemming met verordening (EU) 2017/745 HR - Medicinski
proizvod sukladan propisu (EU) 2017/745 HU - A 2017/745/EU rendeletnek
megfelel§ 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 43l a0 38153 b Sl - SA

IT - Codice prodotto GB - Product code FR - Code produit ES - Cédigo producto
PT - Codigo produto DE - Erzeugniscode PL- Numer katalogowy RO - Cod produs
GR - Kw8Kkdg mpoidvtog C€Z - Kod vyrobku HR - Sifra proizvoda Sl - Koda izdelka
SK - Kéd vyrobku HU - Termékkod

el 355 - SA

IT - Numero di lotto GB - Lot number FR - Numéro de lot ES - Nimero de lote
PT - Numero de lote DE - Chargennummer PL- Kod partii RO - Numar de lot GR
- ApBuog maptibag C€Z - Cislo $arfe HR - Broj serije Sl - Stevilka partije SK - Cislo
Sarze HU - Tételszam

axsul o3y - SA

IT - Parte applicata di tipo BF GB - Type BF applied part FR - Appareil de type
BF ES - Aparelho de tipo BF PT - Aparato de tipo BF DE - Geratetyp BF PL-Z
czescig typu BF RO - Componentad aplicatd de tip BF GR - Zuokeur tumou BF CZ
- Prilozna ¢ést typu BF  HR - Primijenjeni dio tipa BF SI - Namesceni del tipa BF
SK - Aplikovand €ast typu BF HU - BF tipusu alkalmazott rész

BF g5l oo 5l - SA

IT - Numero di serie  GB - Serial number FR - Numéro de série ES - Nimero de
serie PT - Numero de série DE - Seriennummer PL- Numer seryjny RO - Numar
de serie GR - Zelplakog apOpodg CZ - Sériové Cislo  HR - Serijski broj Sl - Serijska
stevilka SK - Cislo série HU - Sorozatszam

Gl 03))1 - SA

IT - Dispositivo medico GB - Medical Device FR - Dispositif médical ES - Producto
sanitario PT - Dispositivo médico DE - Medizinprodukt PL-Wyrdb medyczny RO
- Dispozitiv medical GR - latpotexvoloyikd mpoidv  CZ - Zdravotnicky prostiedek
HR - Medicinski uredaj SI - Medicinski pripomocek SK - Zdravotnicka pomdcka
HU - Orvostechnikai eszkdz

bl -SA

P21

IT - Grado di protezione dell'involucro GB - Covering Protection rate  FR - Degré
de protection de I'enveloppe ES - Tasa de proteccion de cobertura PT - Grau de
protegdo do invélucro DE - Deckungsschutzrate PL - Stopien ochrony obudowy
RO - Grad de protectie asigurat prin carcasa  GR - Agiktng oteyavotntag CZ -
Stupeni kryti  HR - Stupanj zastite kucista Sl - Stopnja zas€ite ohisja  SK - Stupen
ochrany krytu HU - A csomagolas védelmi szintje

L3I 43 - SA

14

IT - Smaltimento RAEE GB - WEEE disposal FR - Disposition DEEE ES - Disposicion
WEEE PT - Disposi¢do REEE DE - Beseitigung WEEE PL - Oddzielna zbidrka dla
tego urzadzenia RO - Eliminare DEEE GR - AidOson WEEE CZ - Likvidace OEEZ
HR - Zbrinjavanje OEEO-a SI - Odstranjevanje OEEO SK - Likvidacia podla OEEZ
HU - RAEE szerinti drtalmatlanitds

WEEE Lalsll - SA

IT - Importato da GB - Imported by FR - Importé par ES - Importado por PT -
Importado por DE - Eingefiihrt von PL - Importowane przez RO - Importat de
GR - Eloaywyr and CZ - Dovezeno uzivatelem HR - Uvezeno od strane SI - Uvozil
SK - Dovazal HU - Importéltat

&b oS Ygius - SA

o~ | &

IT - Limite di temperatura GB - Temperature limit FR - Limite de température ES
- Limite de temperatura PT - Limite de temperatura DE - Temperaturgrenzwert
PL - Granica temperatury RO - Limitd de temperaturd GR - Oplo Beppokpaciag
CZ - Uchovavejte pfi teploté mezi a °C HR - Cuvati izmedu i °C SI - Hranite pri
temperaturi med in °C SK - Uchovévaijte pri teplote od do °C HU - Es °C kézott
tarolandé

Bylyzel d>)d u> - SA

IT - Identificatore univoco del dispositivo GB - Unique device identifier FR
- Identifiant unique de I'appareil ES - Identificador de dispositivo tunico PT -
Identificador exclusivo do dispositivo DE - Unique Device Identifier (Eindeutige
Kennung des Gerdts) PL - Unikalny identyfikator urzadzenia RO - Identificatorul unic
al dispozitivului  GR - Unique Device Identifier (Eindeutige Kennung des Gerats) CZ
- Jedinecny identifikator zafizeni HR - Jedinstveni identifikator uredaja SI - Enolicni
identifikator naprave SK - Jedinecny identifikator zariadenia HU - Az eszkoz egyedi
azonositdja

Sl y8 B5ea - SA






