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RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A fiilzsir eltavolité fecskend6 segit felpuhitani, fellazitani és eltavolitani a fiilzsirt. A tul sok fiilzsir elzérhatja a hallojaratot és hallascsokkenéshez
vezethet. Ez a gyogyszer oxigént szabadit fel, és habzani kezd, amikor érintkezik a bérrel. Ez egy kis hagyma alaku eszkoz, amely megtelik vizzel, és
lehetévé teszi a felhasznald szamara, hogy a vizet dvatosan a fiilbe spriccelje a fiilzsir eltavolitasdhoz.

AJANLOTT FERTOTLENITESI ES STERILIZALASI ELJARAS

A fertétlenitési eljarashoz hasonldan a személyzetnek is kovetnie kell az elfogadott iranyelveket a kézmosasra, a védéruhazat viselésére stb. vo-
natkozoéan, az A.A.M.M.l. szabvanyok és ajanlott gyakorlatok szerint (“Safe Handling and Biological Decontamination of Medical Devices in Health
Care Facilities and in Non-Clinical Settings’, ANSI/AAMI ST35:2003).

KEZI FERTOTLENITES

A folyamat két [épésbél all:-
« Alapos tisztitas.

« Sterilizalas / fert6tlenités.

ELOTISZTITAS

A nagyobb térmelékek miszerekrél valo eltavolitasahoz hasznaljon laporotémias kotszert és steril vizet, hogy ne széradjon ra a vér és a testnedvek
amUszerekre.

Vizhémérséklet: >400C

1dé: Legaldbb 5 perc

KEZITISZTITAS

A kézi tisztitast végzd személyzetet fenyegetd kockazat minimalizélasa érdekében tigyelni kell a froccsenés és permetképzédés elkertilésére. A kézi
tisztitast végz6 személyzetnek mindig viselnie kell az egyéni védbeszkozoket.

Az eszkozoknek a kovetkezonek kell lenniiik:

1) A tisztitéas megfelel6 mosdszeres oldattal atitatott, nem foszlasmentes ruhdval, majd tiszta, nedves, foszlasmentes ruhaval torténik; ezutan
kovetkezik a
2) szaritas egy masik tiszta, foszlasmentes ruhaval. A kézi tisztitasi folyamatot kévetéen alkohollal atitatott térlékenddk hasznalhatok.

Tisztitdszerek - Kifejezetten sebészeti muiszerek tisztitasara vald tisztitoszereket kell hasznalni: mosogatdszert nem szabad hasznalni.
Enzimatikus tisztitoszer és llgos tisztitoszer hasznalata a mUszerek tisztitdsanak megkonnyitésére.

Ajanlott megoldas: 0,8% enzimatikus mosdszer/ 0,5% ligos mosdszer

Ajanlott tisztitoszer: Cidezyme/Enzol (enzimatikus mososzer), Neodisher Mediclean/ Sekumatic® (Iigos mosészer)

FERTOTLENITES

A moso és fertétlenité gépek a klinikai gyakorlatban hasznalt termékekhez lettek tervezve a BS EN ISO 15883 szabvanyban leirtak szerint.

A fertétlenités az eszk6zok 73 °C és 90 °C kozotti hémérséklet( vizben térténé mosasaval vagy oblitésével érheté el. Egy tipikus moso és fertétlenité
gép a kovetkezo 6t Iépésben tisztitja meg a sebészeti miszereket:

« HIDEG OBLITES - eltavolitja a szilard és a folyékony ,durva” szennyezédéseket. 45 °C alatti hémérsékletet alkalmazunk, hogy megakadalyozzuk a
Vizhomérséklet: <450C
1dé: 5 perc

« MELEG MOSAS - eltévolitja a maradék szennyezédéseket. Eltdvolitja a maradék piszkot. A mechanikai és kémiai folyamatok fellazitjék és felbontjék
a muszer feltletén megtapadt szennyezédéseket.

Vizhémérséklet: >550C

1dé: 10 perc

- OBLITES - eltavolitja a tisztitas soran hasznalt tisztitdszert. Ez a fazis tobb alfazist is tartalmazhat. Ebben a fazisban nagyon fontos a viz minésége,
hogy a termék biztosan tiszta és cseppmentes legyen.

Vizhémérséklet: 800C- 90°C

1dé: 2 perc

- HOFERTOTLENITES - a mUiszerek fert6tlenitése egy bizonyos ideig alkalmazott hével torténik. A toltet hémérsékletét megemeli és az elére beallitott
fertStlenitési homérsékleten tartja a sziikséges fertStlenitési varakozasi id6 alatt, példaul 80°C tiz percig vagy 90°C egy percig.

Vizhémérséklet: 800C- 90°C

1d6: Legaldbb 5 perc

« SZARITAS - a miszerek széritaséara forré levegét hasznal. A toltetet és a kamréat melegitett levegével tisztitja meg a maradék nedvesség eltavolitasa
érdekében.
1d6: 15 perc

STERILIZALAS

A fenti tisztitasi eljarasok elvégzése utan a MEDISTAR INSTRUMENTS CO. Ujrafelhasznélhaté miszerek készen allnak a sterilizalasra. A MEDISTAR IN-
STRUMENTS CO. hatékony sterilizalasi eljarasként a gézsterilizalast ajanlja az tjrafelhasznalhaté miszerekhez. A becsomagolt eszkozok a kovetkezd
feltételek fennallasa esetén tekintheték sterilnek;

Minimalis sterilizalasi
hémérséklet

Megfelel6 géznyomas

Maximalis megengedett
hémérséklet

Minimalis varakozasi id6 a
sterilizalashoz

°C Nyomasméré °C Perc
121 1.03 124 15
134 230 137 3

Ezt az AAMI Standards and Recommended Practices, 1992. évi 1. kétete ajanlja. Mindenesetre a sterilizator gyartdjanak a ciklusparaméterekre vo-
natkoz6 irdsos utasitasait kell kdvetni.

A gbzsterilizélashoz a lumen miuiszereket kozvetleniil a csomagolas és sterilizélas el6tt steril vizzel alaposan at kell 6bliteni. A viz g6zt general a
lumenben, hogy kiszoritsa a levegét. A gézsterilizélds legnagyobb akadélya a leveg6, amely megakadalyozza, hogy a g6z érintkezésbe keriiljon a
miszerrel. Ezért ki kell iktatni a levegét a megfelel6 gézsterilizalashoz.

Egy masik fontos szempont az, hogy az orvostechnikai eszkdz gyértdja altal javasolt, a sterilizalasi hémérsékletnek valo kitettségi idé hosszabb lehet,
mint a sterilizator gyartéja altal megadott minimum, de révidebb soha nem lehet.
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A MUSZEREK TUROKEPESSEGE A GOZSTERILIZALASSAL SZEMBEN
A MEDISTAR INSTRUMENTS CO. miszerei 150 oC fokos gézhémérsékleten és 3,61 bar nyomason akar egy oran keresztiil is képesek ellenéllni anélkdil,
hogy szerkezetiikben vagy kémiai tulajdonsagaikban barmilyen valtozas kovetkezne be.

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A MEDISTAR INSTRUMENTS CO. altal szallitott tjrafelhasznalhato miiszereket csak megfelel6en képzett személyek hasznélhatjak arra a célra, amelyre
tervezték. Az eszkdz hasznalatanak megfelel6 technikéja a sebész felel6ssége. Ezen kivil a sebész felel6s azért, hogy a m(ité csapata megfelelé
felkészitést kapjon a muiszerek kezelésével kapcsolatban, emellett megfelel6 tapasztalattal rendelkezzen.

KORLATOZASOK

A gyakori Ujrafeldolgozasnak kevés hatasa van az élettartamra, melyet altalaban a rendeltetésszer(i hasznalat soran bekovetkezett kopas és sértilés,
illetve a helytelen hasznalat hataroz meg. A miszer Creutzfeldt-Jacob-kérban (CJD) vagy annak valtozataiban szenvedd betegeken térténé hasznala-
ta esetén nem vallalunk felel6sséget az eszk6z Ujbdli hasznalataval 6sszefliggésben! Javasoljuk a miiszerek megsemmisitését. Ha On ennek ellenére
Ujra feldolgozza és Ujra felhasznélja a miszert - akar az RKI2-irdnyelveknek megfelel6en —, minden felel6sség Ont terheli. Az aluminiumot tartalmazé
miiszerek kdrosodnak ltgos tisztitoszer (> pH7) hasznalata esetén!

TAROLAS ES KARBANTARTAS
coknak kénnyen tisztithatonak kell lennilik, és lehet6vé kell tennilik a levegé szabad mozgasat a tarolt termék kordil.
A termékeket a padlészint felett, kozvetlen napfénytdl és viztél védett, biztonsagos, szaraz és hiivos helyen kell tarolni.

ELSZIGETELES ES SZALLITAS

Ennek a kockazatnak a minimalizalasa érdekében a miszereket zart, biztonsagos tartalyokba kell helyezni, és a leheté leghamarabb a fertétlenitési
tertiletre kell szallitani.

A szallitdtartalyoknak védenitik kell egyrészt a terméket szallitas kozben, masrészt a kezel6t a véletlen szennyezédéstdl, ezért a kdvetkezd tu-
lajdonséagokkal kell rendelkeznitik:

« szivargasmentes

« kénnyen tisztithatd

- merev, hogy az éles peremek ne jelentsenek veszélyt az drut mozgatd személyekre, és hogy a termékek ne sériiljenek meg

« biztonsagosan zérhaté

- adott esetben zarhato, hogy a termékeket ne lehessen babralni

- egyértelmi cimkékkel van ellatva a felhasznalé és a tartalom azonositasahoz

« elég erés ahhoz, hogy megakadalyozza a mUszerek sériilését a szallitas soran.

FIGYELMEZTETES

Ne hasznaljon rozsdas eszkozt. Hasznalat el6tt sterilizélja. Hasznalat el6tt mosson kezet antibakterialis szappannal vagy hasznaljon jévahagyott
kézfertétlenitot. Csak a sebészorvos vagy az altala felhatalmazott személy hasznélhatja. A fent meghatarozott rendeltetésszer(i hasznalatra vo-
natkozé barmely kérdésével forduljon kozvetlenil a ,MEDISTAR INSTRUMENTS CO! véllalathoz vagy az altala felhatalmazott EAR-hez (eur6pai
meghatalmazott képvisel6), emellett kovesse az MDR 2017/745 iranyelv kovetelményeit. Hivatkozzon a széllitméannyal egyiitt benyujtott kockézate-
lemzésre és biztonsagi kdvetelményekre.

OVINTEZKEDESEK

A mUszereket csak képzett személyzet kezelheti. A miiszereket csak sebészek vagy a sebészek altal felhatalmazott személyzet hasznélhatja. Ne ste-
rilizélja az eszkdzoket kloridion-tartalmu oldattal. A sterilizalé oldat pH-értékének 6,0-7,0 kozelében kell lennie. Csak professzionalis hasznalatra
- hasznalat el6tt fert6tlenitse.

KOCKAZATERTEKELES: EN 14971:2019

A kockazat becslése: A rozsdasodassal és toréssel kapcsolatos kockazat minimalis, mivel az eszkozoket mindkét kockazatra tesztelik, miel6tt elkiildik
azokat a vevonek. A teljes tételen (100%) forralasi teszteket végeznek a passzivéacios folyamat és az oxidacio/rozsda elleni ellenéllas hatékonysaganak
felmérése érdekében. Funkcionalis és keménységi tesztet végeznek a muiszerek szilardsaganak és tartossaganak tesztelésére.

A KOCKAZAT ELFOGADHATOSAGA
Ezek a kapcsolodd kockazatok nagyon alacsonyak, ezért tovabbi elemzés vagy a gyartas megvaltoztatasa nélkil elfogadhatok.

KOVETKEZTETES
Nyilvanvalé, hogy mind a betegre, mind a felhasznaléra nézve minimalis a kockazat, ha a mlszert a szakképzett személyzet hasznalja
rendeltetésszerdien. A muszerek sterilizalasat és fert6tlenitését azonban minden hasznalat el6tt el kell végezni.

GIMA JOTALLASI FELTETELEK
A 12 honapos Gima B2B standard jotallas érvényes.

LI . P 1 2l+alunk
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EN THIS DOCUMENT IS INTELLECTUAL PROPERTY OF MEDISTAR INSTRUMENTS CO. ANY UNAUTHORIZED COPYING / REPRINTING OF
THIS DOCUMENT OR ANY PORTION OF THIS DOCUMENT IS STRICTLY PROHIBITED WITHOUT WRITTEN APPROVAL

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

NL DIT DOCUMENT IS INTELLECTUEEL EIGENDOM VAN MEDISTAR INSTRUMENTS CO. HET ONGEOORLOOFD KOPIEREN / OPNIEUW
AFDRUKKEN VAN DIT DOCUMENT OF EEN DEEL VAN DIT DOCUMENT IS ZONDER SCHRIFTELIJKE GOEDKEURING TEN STRENGSTE VER-
BODEN

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 - ;s

IT - Codice prodotto GB - Product code FR - Code produit ES - Cédigo producto PT - Cddigo produto DE
- Erzeugniscode GR - Kwbkdg mpoidvtog PL - Numer katalogowy C€Z - Kod 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
il 355 - AA

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

4adu)l o3y - 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 kihlen
und trockenen Ort lagern GR - Awatnpeital o€ 5pooepd kat oteyvo meptPariov PL - Przechowywad 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 - M3 oppbevares pa et tgrt og kaldt sted
HR - Cuvati na hladnom i suhom mjestu HU - Szaraz, hiivos 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
Cilarg )b 08 & Jais - 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 and nAwakr aktvoBolia  PL - Przechowywaé 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
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IT - Data di fabbricazione GB - Date of manufacture FR - Date de fabrication ES - Fecha de fabricacion PT -
Data de fabrico DE - Herstellungsdatum GR - Huepopnvia mapaywyri¢ PL - Data produkcj CZ - Datum vyroby
SE - Tillverkningsdatum  FlI - Valmistuspadivamaara 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
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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

Gaaall 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 prostfedek v souladu s nafizenim (EU) & 2017/745 SE - Den medicintekniska produkten
overensstammer med férordning (EU) 2017/745 FI - Ladkinnallinen 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 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 - Méaéarusele
(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 0dnyieg
(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 niitd huolellisesti SI - 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 kdvesse
a hasznalati utasitasokat (figyelmeztetéseket) DK - Forsigtig: Laes instruktioner (advarsler) omhyggeligt BG -
Forsigtig: Laes 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) I4bi ja jargige neid hoolikalt
Bl (Wlypdondl) Sladdaid! Bslyd il - AA

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 eszkdz DK - Medicinsk udstyr BG - Medicinsk udstyr LT - Medicininis prietaisas LV - Mediciniska
ierice EE - Meditsiiniline seade
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IT - Leggere le istruzioni per 'uso  GB - Consult instructions for use FR - Consulter les instructions d’utilisation
ES - Consultar las instrucciones de uso PT - Consulte as instrugdes de uso DE - Gebrauchsanweisung
beachten GR - AlaBdote mpooexTkA TG 0dnyieg xpriong PL - Przeczytaj instrukcje uzytkowania CZ - Pfeététe
si ndvod k pouziti  SE - Las bruksanvisningen Fl - Lue kdyttoohjeet SI - Preberite navodila za uporabo SK -
Preditajte 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 laglss (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 - Lampdtilaraja  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 Eupwrnaiki Evwon PL - Upowazniony przedstawiciel we
Wspdlnocie Europejskiej CZ-Zplnomocnény zastupce v Evropském spolecenstvi SE - Auktoriserad representant
i Europeiska gemenskapen Fl - Valtuutettu edustaja Euroopan yhteiséssa Sl - Pooblaséeni zastopnik za Evropsko
skupnost  SK - Splnomocneny zastupca v Eurdpskom spolocenstve 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
K6zosségben DK - Autoriseret repraesentant i det Europaeiske Faellesskab BG - Autoriseret repraesentant i det
Europaeiske Faellesskab LT - Jgaliotasis atstovas Europos bendrijoje LV - Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena
EE - Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses
QY syl § detan Jioo - AA

IT - Importato da GB - Imported by FR-Importé par ES -Importado por PT -Importado por DE - Eingefiihrt
von GR - Eloaywyf arnd 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

@b o= Yyiws - AA

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
identifikator SE - Unik identifierare FI - Ainutlaatuinen tunniste SI - Enoli¢ni identifikator SK - Jedinecny
identifikdtor 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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