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E necessario segnalare qualsiasi incidente grave verificatosi in
relazione al dispositivo medico da noi fornito al fabbricante e all’autorita
competente dello Stato membro in cui si ha sede.

All serious accidents concerning the medical device supplied by us must
be reported to the manufacturer and competent authority of the member
state where you registered office is located.

Il est nécessaire de signaler tout accident grave survenu en relation avec
le dispositif médical que nous fournissons au fabricant et a l'autorité
compétente de 'Etat membre dans lequel il est basé.

Es necesario notificar cualquier accidente grave que se produzca en
relacion con el producto sanitario suministrado por nosotros al fabricante
y a la autoridad competente del Estado miembro en el que se encuentre.
E necessario comunicar qualquer acidente grave que ocorra em relagao
ao dispositivo médico fornecido por nés ao fabricante e a autoridade
competente do Estado-Membro em que esta sediado.

Jeder schwerwiegende Unfall im Zusammenhang mit dem von uns
gelieferten Medizinprodukt ist dem Hersteller und der zustandigen
Behorde des Mitgliedstaats, in dem es seinen Sitz hat, zu melden.

Eival amapaitnto va avagepbei otmoiodnmote coBapd atuxnua Trou
OUVEBN O€ Ox€ON MPE TO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTOU TTAPEXETAI ATTO
€UAG OTOV KATAOKEUAOTH Kal 0TV appoédia apxri Tou KpAtoug HEAOUG GTO
otroio BaaigeTal.
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ITALIANO

MONOFILAMENTO
Mostrare il filamento al paziente e toccare con esso la sua mano o il suo
braccio in modo che sappia che non fa male.
Usare il filamento da 10 gr. per testare la sensibilitd nei punti indicati di
ciascun piede come illustrato. Utilizzare il filamento lungo il perimetro
dell'ulcera, callo, cicatrice o tessuto necrotico, NON direttamente sulla parte.
Tenere il filamento esercitando una pressione moderata perpendicolare alla
pelle e usare un movimento fluido durante il test.

Il monofilo & uno strumento per una diagnosi preliminare di neuropatia
sensoriale che pud essere causata, ad esempio, dal diabete. Il piede e
una delle parti del corpo che risente dei danni causati dalla neuropatia in
quanto viene compromessa la percezione sensoriale periferica; il monofilo
puo rilevare la capacita del paziente di percepire pressioni moderate.

I MONOFILO si piega ad una pressione di 10 grammi per almeno 50/60

volte prima di piegarsi ad una forza inferiore; si consiglia di cambiare il filo
dopo I'uso su 6/15 pazienti e di lasciarlo riposare per almeno 24 ore prima di
essere riutilizzato. Puo lavorare ottimamente ad una temperatura di 20/26°C
con umidita 30/50% senza deformarsi. Con temperature superiori a 33°C
e con umidita dell'80%, il filamento pu6 deformarsi e rendere la diagnosi
meno precisa. |l filamento e stato testato per determinare la precisione della
flessione a 10 grammi e la forza di deformazione & stata riconosciuta a +/-
10%. Sostituire definitivamente il filamento dopo 150/200 piegature.

Tenere il filamento perpendicolare alla pelle e usare un movimento delicato
mentre si esegue I'esame. Seguire una sequenza di tre punti che includa (1)
toccare la pelle (2) curvare il filamento esercitando una pressione moderata
e (3) sollevare dalla pelle (vedere figure 1 - 3). Non fare movimenti rapidi.
L’avvicinamento, il contatto con la pelle e allontanamento del filamento
dovrebbero durare approssimativamente 1.5 secondi.

Chiedere al paziente di rispondere “si” quando sente il filamento. Se il
paziente non risponde quando toccate un dato punto del piede, continuare
in un altro punto.

Quando avete completato la sequenza, RIPETERE nell'area dove il
paziente non ha sentito il filamento.

Usare il filamento in una sequenza casuale.

LA PERDITA DI SENSAZIONE PROTETTIVA IN QUALSIASI DEGLI
OTTO PUNTI (illustrati nello schema in alto) INDICA UN PIEDE AD
ALTO RISCHIO.

Si raccomanda di procedere alla disinfezione del prodotto dopo ogni uso su
paziente, tramite utilizzo di un disinfettante antibatterico non alcolico

CONDIZIONI DI GARANZIA GIMA
Si applica la garanzia B2B standard GIMA di 12 mesi.

ENGLISH

MONOFILAMENT
Show the filament to the patient and touch it to his/her hand or arm so that
he/she knows it does not hurt.
Use the 10 gram filament to test sensation at the indicated sites on each
foot as shown. Apply the filament along the perimeter of, and NOT directly
on, an ulcer, callus, scar or necrotic tissue.

The monofilament is an instrument for a preliminary diagnosis of sensory
neuropathy which can be caused, for example, by diabetes. The foot is
one of the parts of the body which are affected by the damage caused
by neuropathy as the peripheral sensory perception is compromised; the
monofilament can detect a patient’s ability to perceive moderate pressures.

The MONOFILAMENT bends at a pressure of 10 grams for at least 50/60
times before bending to a lower force; it is recommended to change the
wire after the use on 6/15 patients and allowed to rest for at least 24 hours
before being reused. It can work optimally at a temperature of 20/26°C

with humidity 30/50% without deforming. With temperature higher then
33°C and with humidity ar 80%, the filament can be deformed and make
the diagnosis less accurate. The filament was tested to determine the
accuracy of bending to 10 grams and the deformation force has been
recognized at +/- 10%. Substitute definitely the filament after 150/200
bendings.

Hold the filament by exercising a moderate pressure perpendicular to the
skin an use a smooth motion when testing.

Hold the filament perpendicular to the skin and use a smooth motion
when testing. Use a 3-step sequence that includes (1) touch the skin,
(2) bend the filament, and (3) lift from the skin (See Figures 1- 3). Do not
use rapid movement. The approach, skin contact, and departure of the
filament should be approximately 1.5 seconds in duration.

Ask the patient to respond “yes” when the filament is felt. If the patient
does not respond when you touch a given point on the foot, continue on
to another site.

When you have completed the sequence, REPEAT on the area(s) where
the patient did not indicate feeling the filament.

Use the filament in a random sequence.

LOSS OF PROTECTIVE SENSATION AT ANY ONE OF THE EIGHT
SITES (shown on the diagram above) INDICATES A FOOT AT HIGH
RISK.

It is recommended to disinfect the product after each use on a patient by
using a non-alcoholic antibacterial disinfectant.

GIMA WARRANTY TERMS
The Gima 12-month standard B2B warranty applies.

FRANCAIS

MONOFILAMENT
Montrer le filament au patient et toucher sa main ou son bras avec celui-
ci de maniére a ce qu'il soit assuré que ce n’est pas douloureux.
Utiliser le filament de 10 gr. pour tester la sensibilité dans les sites
indiqués de chaque pied ainsi qu'illustré. Utiliser le filament en périphérie
de l'ulcere, callosité, cicatrice ou tissu nécrotique, PAS directement sur la
partie. Tenir le filament perpendiculairement a la peau et I'appliquer avec
un mouvement délicat pendant I'exécution de I'examen.

Le monofilament est un instrument pour un diagnostic préliminaire
de neuropathie sensorielle qui peut étre causée, par exemple, par le
diabéte. Le pied est 'une des parties du corps qui sont affectées par
les dommages causés par la neuropathie car la perception sensorielle
périphérique est compromise; le monofilament peut détecter la capacité
d’'un patient a percevoir des pressions modérées.

Le MONOFILAMENT se plie a une pression de 10 grammes pendant
au moins 50/60 fois avant de se plier a une force inférieure; il est
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recommandé de changer le fil aprés I'utilisation sur 6/15 patients et de
laisser reposer au moins 24 heures avant d'étre réutilisé.

Il peut fonctionner de maniere optimale a une température de 20/26°C
avec une humidité de 30/50% sans se déformer. Avec une température
supérieure a 33°C et avec une humidité de 80%, le filament peut étre
déformé et rendre le diagnostic moins précis.

Le filament a été testé pour déterminer la précision de la flexion
a 10 grammes et la force de déformation a été reconnue a +/- 10%.
Remplacez définitivement le filament apres 150/200 plis.

Tenez le filament en exergant une pression modérée perpendiculaire a la
peau et utilisez un mouvement lisse lors du test.

Suivre une séquence de trois sites incluant (1) toucher la peau (2)
courber le filament et (3) retirer de la peau (voir images 1 - 3). Ne pas
faire de mouvements rapides. L'approche, le contact avec la peau et le
retrait du filament doivent durer approximativement 1.5 secondes.
Demander au patient de répondre «oui» quand il pergoit le filament. Si
le patient ne répond pas quand vous touchez un site plantaire donné,
continuer sur un autre site.

Aprés avoir complété la séquence, REPETER dans la zone ou le patient
n'a pas percu le filament.

Utiliser le filament dans un ordre aléatoire.

LA PERTE DE PERCEPTION PROTECTRICE EN UN SITE
QUELCONQUE PARMI LES HUIT TESTES (illustrés dans le schéma
en haut) INDIQUE UN PIED A HAUT RISQUE.

Il est recommande de désinfecter le produit aprés chaque utilisation sur
un patient, a I'aide d’un désinfectant antibactérien sans alcool.

CONDITIONS DE GARANTIE GIMA
La garantie appliquée est la B2B standard Gima de 12 mois.

DEUTSCH

EINZELFADEN
Dem Patienten den Faden zeigen und Hand und Arm beriihren, damit
der Patient weil}, dass keine Schmerzen erzeugt werden.
Einen Faden von 10 g benutzen, um die Sensibilitat der angegebenen
Punkte eines jeden FuBes zu testen, wie gezeigt. Den Einzelfaden langs
des Geschwiirs, Hilhnerauges, Narb oder des abgestorbenen Gewebes
benutzen. NIEMALS direkt auf den Stellen verwenden.
Halten Sie das Filament, indem Sie einen maRigen Druck senkrecht zur
Haut ausiiben, und verwenden Sie beim Testen eine glatte Bewegung

Das Monofilament ist ein Instrument zur vorlaufigen Diagnose einer
sensorischen Neuropathie, die beispielsweise durch Diabetes verursacht
werden kann. Der FuB ist einer der Korperteile, die von den durch
Neuropathie verursachten Schaden betroffen sind, da die periphere
sensorische Wahrnehmung beeintrachtigt ist. Das Monofilament kann
die Fahigkeit eines Patienten erkennen, maRigen Druck wahrzunehmen.

Das MONOFILAMENT wird mindestens 50/60 Mal mit einem Druck von 10
Gramm gebogen, bevor es auf eine geringere Kraft gebogen wird. Es wird
empfohlen, den Draht nach der Anwendung bei 6/15 Patienten zu wechseln
und mindestens 24 Stunden ruhen zu lassen, bevor er wiederverwendet
wird. Es kann bei einer Temperatur von 20/26°C und einer Luftfeuchtigkeit
von 30/50% optimal arbeiten, ohne sich zu verformen. Bei einer Temperatur
von mehr als 33°C und einer Luftfeuchtigkeit von 80% kann das Filament
verformt werden und die Diagnose ungenauer machen. Das Filament wurde
getestet, um die Genauigkeit der Biegung auf 10 Gramm zu bestimmen,
und die Verformungskraft wurde bei +/- 10% erkannt. Ersetzen Sie das
Filament definitiv nach 150/200 Biegungen.

Den Faden senkrecht zur Haut halten und eine leichte Bewegung wahrend
der Untersuchung ausfiihren. Eine Dreipunkte-Reihenfolge durchfiihren,
die die Hautberiihrung (1), Fadenbeugung (2) und Absetzung von der Haut
(3) enthalt (siehe Figur 1-3). Keine schnelle Bewegung ausfiihren. Das
Annahern, Hautkontakt und Fadenentfernung sollte in einem Zeitraum von
zirka 1,5 Sekunden ablaufen.

Den Patienten darum bitten, mit ,JA" zu antworten, wenn er den Faden
spurt. Wenn der Patient bei Beriihrung nichts splirt, an einer anderen Stelle
des Fules fortfahren.

Wenn die Ablauffolge abgeschlossen ist, den Vorgang NOCHMALS an der
Stelle wiederholen, wo der Patient den Faden nicht gespiirt hat.

Den Einzelfaden in einer zufalligen Reihenfolge benutzen.

DER VERLUST VON SENSIBILITAT BEI EINEN DER ACHT PUNKTE
(siehe Aufstellung oben) ZEIGT EIN HOHES RISIKO FUR DEN FUSS AN.
Es wird empfohlen, das Produkt nach jeder Anwendung am Patienten mit
einem antibakteriellen Desinfektionsmittel ohne Alkohol zu desinfizieren.

GIMA-GARANTIEBEDINGUNGEN
Es gilt die standardmaRige 12-monatige GIMA B2B-Garantie.

ESPANOL

MONOFILAMENTO
Mostrar el filamento al paciente y tocar con éste su mano o su brazo de
modo que se de cuenta que no hace mal.
Usar el filamento de 10 gr. para testar la sensibilidad en los puntos indicados
de cada pie como ilustrado. Utilizar el filamento a lo largo del perimetro de
la ulcera, callo, cicatriz o tejido necrésico, NO directamente sobre la parte.
Mantener el filamento perpendicular a la piel y usar un movimiento delicado
mientras se efectua el examen.

El monofilamento es un instrumento para el diagndstico preliminar de una
neuropatia sensorial que puede ser causada, por ejemplo, por la diabetes.
El pie es una de las partes del cuerpo que se ven afectadas por el dafio
causado por la neuropatia ya que la percepcion sensorial periférica esta
comprometida; el monofilamento puede detectar la capacidad de un

paciente para percibir presiones moderadas.

El MONOFILAMENTO se dobla a una presion de 10 gramos durante al
menos 50/60 veces antes de doblarse a una fuerza menor; Se recomienda
cambiar el cable después del uso en 6/15 pacientes y dejar reposar durante
al menos 24 horas antes de volver a utilizarlo.

Puede funcionar de manera 6ptima a una temperatura de 20/26°C con una
humedad del 30/50% sin deformarse. Con una temperatura superior a 33°C
y una humedad del 80%, el filamento puede deformarse y hacer que el
diagnéstico sea menos preciso.

El filamento se probd para determinar la precision de la flexion a 10 gramos
y la fuerza de deformacion se ha reconocido en +/- 10%.

Sustituir definitivamente el filamento después de flexiones 150/200.

Sostenga el filamento ejerciendo una presién moderada perpendicular a la
piel y use un movimiento suave al probar.

Seguir una secuencia de tres puntos que incluya (1) tocar la piel (2) curvar
el filamento y (3) levantar de la piel (ver figuras 1 - 3). No hacer movimientos
répidos. El acercamiento, el contacto con la piel y alejamiento del filamento
tendrian que durar aproximadamente 1,5 segundos.

Pedir al paciente que conteste “si” cuando siente el filamento. Si el paciente
no contesta cuando se toca un cierto punto del pie, continuar en otro punto.
Cuando se ha terminado la secuencia, REPETIR en el area donde el
paciente no ha sentido el filamento.

Usar el filamento en una secuencia casual.

LA PERDIDA DE SENSACION PROTECTORA EN UNO CUALQUIERA
DE LOS OCHO PUNTOS (ilustrados en el esquema de arriba) INDICA
UN PIE CON ALTO RIESGO.

Se recomienda desinfectar el producto después de cada uso en un
paciente, utilizando un desinfectante antibacteriano sin alcohol.

CONDICIONES DE GARANTIA GIMA
Se aplica la garantia B2B estandar de Gima de 12 meses.

PORTUGUESE

MONO-FILAMENTO
Mostrar o filamento ao paciente e encosta-lo a sua méo ou ao seu brago,
para que ele perceba que ndo machuca.
Usar o filamento de 10 gr. para testar a sensibilidade nos pontos indicados
de cada pé, como ilustrado. Usar o filamento ao longo do contorno da
ulceragao, calo, cicatriz ou tecido necrotizado. NAO directamente sobre
a parte.
Manter o filamento perpendicular para com a pele, e fazer um movimento
delicado durante o exame.

O monofilamento € um instrumento de diagndstico preliminar de neuropatia

sensorial que pode ser causada, por exemplo, pela diabetes. O pé é uma
das partes do corpo afetadas pelos danos causados pela neuropatia, pois
a percepgao sensorial periférica € comprometida; o monofilamento pode
detectar a capacidade do paciente de perceber pressdes moderadas.

O MONOFILAMENTO dobra a uma pressado de 10 gramas por pelo
menos 50/60 vezes antes de dobrar para uma forga menor; recomenda-
se trocar o fio apds o uso em 6/15 pacientes e permitir repouso de pelo
menos 24 horas antes de ser reutilizado.

Pode funcionar perfeitamente a uma temperatura de 20/26°C com
30/50% de umidade sem deformar. Com temperatura acima de 33°C e
com umidade em torno de 80%, o filamento pode se deformar e tornar o
diagnostico menos preciso.

O filamento foi testado para determinar a precisdo da flexdao em 10
gramas e a forga de deformacéo foi reconhecida em +/- 10%.

Substitua definitivamente o filamento apés dobras 150/200.

Segure o filamento exercendo uma pressdo moderada perpendicular a
pele e use um movimento suave ao testar.

Fazer uma sequéncia de trés etapas que inclua (1) tocar a pele (2)
curvar o filamento e (3) levanta-lo da pele (ver figuras 1.3). Nao
fazer movimentos rapidos. A aproximacdo, contacto com a pele e
o afastamento do filamento deveriam durar aproximadamente 1,5
segundos.

Pedir ao paciente de reponder “sim” quando sente o filamento. Se o
paciente ndo responde quando se toca um certo ponto do pé, continuar
num outro ponto.

Quanto tiver completado a sequéncia, REPITIR na area onde o paciente
nao sentiu o filamento.

Usar o filamento numa sequéncia casual.

A PERDA DE SENSAGAO PROTETIVA NUM QUALQUER DOS OITO
PONTOS (ilustrados no esquema acima) INDICA QUE O PE CORRE
RISCO GRAVE.

Recomenda-se desinfetar o produto apés cada aplicagdo no paciente
através do uso de desinfetante antibacteriano n&o alcodlico.

CONDIGOES DE GARANTIA GIMA
Aplica-se a garantia B2B padrao GIMA de 12 meses.
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EAAnvika

MONOMHMATIO
Agigte TO VNUATIO OTOV 0OBEVH KAl AKOUMPTIAOTE PE QUTO TO XEPI 1| TO
MTTPATOO TOU £TO1 WOTE Va EEPEI OTI OEV TTOVAEL.
Xpnoigotroijote 10 vApa Twv 10 ypapp. yia va OOKIMAOETE TNV
euaioBbnoia ota kaboplopéva onueia KEOBe TodIoU OTTWG OTNV EIKOVA.
XPNOIYOTIOIEITTE TO VNPATIO KATA PAKOG TNG TTEPINETPOU TOU EAKOUG, TOU
K&Aou , TNG OUAAG A Twv VekpwY 10TWY, OXI dueca oTo EVOIAPEPOHEVO
onueio. KpatiaTe 10 viua aokwvTag pia PETpIa TTrieon KAOETN oTo Oépua
Kal XPNOIUOTIOINCTE pIa OpaAr Kivnon Katd Tn dokipn.

To povévnua eival éva 6pyavo yia TNV TIPOKATAPKTIKA Sidyvwon Tng
a100NTNPIOKAG VEUPOTTABEING TTOU UTTOPEi VO TIPOKANBEI, yia TTapadelyua,
amd dlaBATN. To TEdI eival éva ammd Ta PéPN TOU OCWHATOG TTOU
etnpeddovtal atéd T BAGRN TTou TTPOKAAEiTal aTTd TN VEUPOTIABEIa KaBWG
SiakuBeleTal N avriAngn Twv TTEPIPEPIKWV aIoBNTNPiwV. TO PovOvNua
JTTopei va avixvedoel TNV IKavetnta Tou aoBevolg va avTiAapBaveral
HETPIEG TTIETEIG.

To MONOFILAMENT «kdumtetar oe  Tieon 10  ypappapiwy yia
TouAdixiaTov 50/60 popég TTpIv KAPWEI o€ XaunAdTePN dUvapn. ZuvioTaTal
n aAAayn Tou KaAwdiou PETA TN Xprion o€ 6/15 aoBeveig kal aproTe To va
EekoupaaoTei yia TOUAAXIOTOV 24 WPEG TIPIV {avayxPnoIPoTToInBEi.

Mropei va Aeitoupyrioel BEATIOTa o€ Bepuokpaoia 20/26°C pe uypaoia
30/50% xwpig Tapapdpewaon. Me Beppokpacia uywnAdtepn amd 33°C
Kal ye uypacia 80%, To VAPQ PTTOPEi va TTOPAHOPPWOED Kal va KAvel Tn
Siayvwon AiyéTepo akpifn.

To vAjpa SOKIPAOTNKE YO va TTpoadIopIoTEi N akpiBela TNG kKapywng ota 10
ypappdpia Kai n dUvaun Tapapopewong £XEl avayvwploTei oto +/- 10%
AvTikataoTAOTE oiyoupa TO vijpa YETE ammd oTpogég 150/200.

KpatAoTe To vnudTio KABETa TTPOg TNV ETTIOEPUIdN KOl EKTEAETTE KIVATEIG
TIOAU TPUPEPEG EVW TTPAYUOTOTIOIEITE TNV €§€TaON. AkoAouBroTe pia
oeIpd TPIWV onueiwv TTou TrepIAapBavel ( 1) aKOUPTIAOTE TNV £TIOEPUIdA
(2) AuyioTe 10 VNuATIO ( 3 ) AVAONKWOTE aTT6 TNV £TMIOEPIda ( KOITAETE
TIG €IKOVEG 1- 3). Mn kdveTe ypriyopeg kivroeig. H rpoaéyyion , n emagr
HE TNV emdePUiIda Kal N OTOPAKPUVON Tou vnuatiou Ba Tpémel va
Siapkéoouv kaTd TTpoatyyian 1.5 SeutepOAeTTTa.

ZntAoTe ammé Tov aoBevi) va amaviioel « val » otav aicbaveral To
vnudmo. Edv o aoBevrig dev amavtdel étav ayyifeTe éva OUYKEKPIPEVO
onpeio Tou TTOdI0U , GuVEXiOTE O€ KATTOI0 GAAO OnuEio.

Otav éxete gupmAnpwoel v oeipd , ENANAAABETE otnv Tepioxn
610U 0 agBevrg dev €xel aIoBavOEei TO vPATIO.

XpnolyoTroIaTe TOo VNUATIO PE Mia TuXaia ogipd.

H AMOAIA THZ MPOZTATEYTIKHZ AIZOHZIHZ ZE OMOIAAHMOTE
AMNO TA OKTQ ZIHMEIA (mrou eikovilovTal OTO OXNAMO ETTAVW)
ENIZHMAINOYN THN KATA:ZTAZH ENOZ MOAIOY ZE MEFAAO
KINAYNO.

SuvIOTATal va PPOVTITETE yia TNV arroAUuavan Tou mpoidvTog UETE armé KaBe
Xpnon oe acBevi, pe avriBakTnpIdIakd amoAupavTIKO Xwpi§ aAKooAn.

OPOI EFTYHZHZ GIMA
lox0s1 n Tutrikn eyyunon B2B tng Gima didpkeiag 12 pnvwv.
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GB - Product code FR - Code produit
T - Codice prodotto DE - Erzeugniscode
ES - Codigo producto PT - Cédigo produto
GR - K®BIKbG poi6vTog

PL - Numer katalogowy SE - Produktkod
RO - Cod produs HU - Termékkod
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GB - Lot number FR - Numéro de lot
IT - Numero di lotto DE - Chargennummer
ES - Numero de lote PT - Nimero de lote
GR - Ap1Bu6G maptidag PL - Kod partii
SE - Satsnummer RO - Numr de fot

HU - Tételszam iadall (JJ _SA

g3

GB - Keep in a cool, dry place
FR - A conserver dans un endroit frais et sec
IT - Conservare i luogo fresco ed asciutto
DE - An einem kiihlen und trockenen Ort lagern
ES - Conservar en un lugar fresco y seco
PT - Armazenar em local fresco e seco
GR - AlaTnpe(tal o€ 5p00EPd Kal OTEYVS
TEpIBAMOV
PL - Przechowywat w suchym miejscu
SE - Forvara pa svalt och torrt stalle
RO - Ase pastra intr-un loc récoros si uscat
HU - Széraz, hiivés helyen tarolando

Sl 3L ol G hisy-SA

GB Medical Device compliant with Regulation
(EU) 20177745
FR Dispositif médical conforme au réglement
(UE) 20171745
IT Dispositivo medico conforme al regolamento
(UE) 20177745
DE Medizinprodukt im Sinne der Verordnung
(EV) 20171745
ES Producto sanitario conforme con el
reglamento (UE) 2017745
PT Dispositivo médico em conformidade com
aregulamento (UE) 2017745
GR IaTpIKN) OUOKEUN OURGOVA e TNV
KANONIEMOS. (EE) 20171745
PL - Wyrob medyczny zgodny z Rozporzadzenie
(UE) 20171745
SE - Den medicintekniska produkten overenss-
tammer med f6rordning (EU) 2017/745
RO - Dispozitiv medical realizat in conformitate
cu prevederile regulamentul (UE) 2017/745
HU - A 2017/745/EU rendeletnek megfeleld
orvostechnikai eszk6z

(UE) 2017/745 o 8 o 35 o sen - SA

GB Keep away from sunlight
FR A conserver & labri de la lumiére du soleil
IT Conservare al riparo dalla luce solare

DE Vor Sonneneinstrahlung geschitzt lagern
ES Conservar al amparo de la luz solar

PT Guardar 20 abrigo da luz solar

GR KpathoTe To pakpid anb nhiaki
aktivoBohia

PL Przechowywac z dala od $wiatia
slonecznego

SE Skyddas frén solljus

RO Ase pastra ferit de razele soarelui

HU Napfényt6l védve tarolando

oeadll dal e Jams Lainy- SA

GB - Date of manufacture
FR - Date de fabrication
IT - Data di fabbricazione
DE - Herstellungsdatum
ES - Fecha de fabricacion
PT - Data de fabrico
GR - Hyepopnvia mapaywyric
PL - Data produkcj
SE - Tillverkningsdatum
RO - Nu contine latex
HU - Gyértés datuma
SA - st Wowise

GB - Manufacturer FR - Fabricant
IT - Fabbricante DE - Hersteller
ES - Fabricante PT - Fabricante
GR - Mapaywyog PL - Producent
SE - Tilverkare RO - Producator

HU - Gyarto
niad) 48,200 5A

GB Medical Device FR Dispositif médical
IT Dispositivo medico DE Medizinprodukt
ES Producto sanitario PT Dispositivo médico
GR IaTpOTEXVOAOYIKG TIpOiOV

PL - Wyrob medyczny

SE - Medicinteknisk produkt

RO - Dispozitiv medical

HU - Orvostechnikai eszkoz

sk okasa

GB - Consultinstructions for use

FR - Consulter les instructions d'utiisation

IT - Leggere le istruzioni per I'uso

DE - Gebrauchsanweisung beachten

ES - Consultar las instrucciones de uso

PT - Consulte as instrugdes de uso

GR - AlaBAoTE MPOOEXTIKA TG 0BMY(ES XphoNg

PL - Przeczytaj instrukcje uzytkowania

SE - Las bruksanvisningen

RO - Citii instructiunile de utilzare

HU - Olvassa el a hasznalati utasitasokat
P35 Slades ya a5 By 19~ SA




