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BEOOGD GEBRUIK

De oorspuit helpt bij het zachter te maken, losmaken en verwijderen van oorsmeer. Te veel oorsmeer kan de gehoorgang blokkeren en het gehoor
verminderen. Dit medicijn geeft zuurstof af en begint te schuimen wanneer het in contact komt met de huid. Het is een klein bolvormig instrument
dat zich met water vult en waarmee de gebruiker het water voorzichtig in het oor kan spuiten om oorsmeer te verwijderen.

AANBEVOLEN PROCEDURE VOOR ONTSMETTING EN STERILISATIE

Voor de ontsmettingsprocedure moet het personeel de geaccepteerde richtlijnen volgen voor het wassen van de handen, het gebruik van bescher-
mende kleding, enz.,, volgens de door A.A.M.l. aanbevolen normen en praktijken, “Veilige behandeling en biologische ontsmetting van medische
hulpmiddelen in zorginstellingen en niet-klinische omgevingen’, ANSI/AAMI ST35:2003.

HANDMATIGE ONTSMETTING

Dit is een proces dat uit twee stappen bestaat:
« Grondige reiniging.

« Sterilisatie / desinfectie.

VOORREINIGING

Gebruik voor de procedure voor verwijdering van grof vuil vanaf de instrumenten een spons en steriel water om het uitdrogen van bloed en andere
lichaamsvloeistoffen op de instrumenten te voorkomen.

Watertemperatuur: >400C

Tijd: Minimaal 5 minuten

HANDMATIGE REINIGING

Om derisico's voor het personeel belast met de handmatige reiniging te beperken, moet spatten en verstuiving te allen tijde worden vermeden. Het
personeel belast met de handmatige reiniging moet altijd gebruik maken van PBM.

De apparatuur moet:

1) Gereinigd worden met pluisvrije doeken, bevochtigd met een geschikt reinigingsmiddel, gevold door een schone, vochtige, pluisvrije doek, om
vervolgens

2) gedroogd te worden met nog een andere schone, pluisvrije doek. Na een handmatig reinigingsproces is het mogelijk om met alcohol geimpre-
gneerde doekjes te gebruiken.

Reinigingsmiddelen— De gebruikte reinigingsmiddelen moeten specifiek ontwikkeld zijn voor de reiniging van chirurgische instrumenten: gebruik
geen afwasmiddel.
Gebruik enzymatische en alkalische reinigingsmiddelen om de reiniging van de instrumenten te vereenvoudigen.
Aanbevolen oplossmg 0.8% Enzymatisch reinigingsmiddel/ 0.5% Alkaliscn reinigingsmiddel
iddel: Cidezyme/Enzol (Enzymatisch reinigingsmiddel), Neodisher Mediclean/ Sekumatic® (Alkaliscn reinigingsmiddel)

DESINFECTIE

Was-/desinfectiemachines worden gebruikt voor een breed scala aan producten gebruikt in klinische praktijken, zoals beschreven in BS EN ISO
15883.

De desinfectie kan worden bereikt door de apparatuur te wassen of te spoelen in water met een temperatuur tussen 73°C en 90°C. Een typische was-/
desinfectiemachine reinigt chirurgische instrumenten met behulp van de volgende vijf fasen:

« KOUDE SPOELING — verwijdert zowel de vaste als vloeibare "grove" verontreiniging. Er wordt een temperatuur onder 45°C gebruikt om stolling van
eiwit en afzetting van verontreinigende stoffen op het oppervlak van het instrument te voorkomen.

Watertemperatuur: <450C

Tijd: 5 minuten

« WARM WASSEN — verwijdert eventueel resterend vuil. Verwijdert de eventueel achtergebleven verontreiniging. Mechanische en chemische pro-
cessen maken de aan het oppervlak van het instrument klevende verontreiniging los en breken deze af.

Watertemperatuur: >550C

Tijd: 10 minuten

« SPOELEN — verwijdert het voor de reiniging gebruikte reinigingsmiddel. Deze fase kan verschillende subfasen bevatten. De kwaliteit van het water
dat voor deze fase moet worden gebruikt, is een belangrijke factor voor het garanderen van een schoon en ongemarkeerd product.
Watertemperatuur: 800C- 90°C

Tijd: 2 minuten

« THERMISCHE DESINFECTIE — voor de desinfectie van de instrumenten wordt gedurende een gespecificeerde tijd hitte gebruikt. De temperatuur
van de lading wordt verhoogd en gedurende de vereiste tijd op de vooraf ingestelde desinfectietemperatuur gehandhaafd, bijvoorbeeld 80°C
gedurende tien minuten of 90°C gedurende één minuut.

Watertemperatuur: 800C- 90°C

Tijd: Minimaal 5 minuten

« DROGEN — er wordt hete lucht gebruikt om de instrumenten te drogen. Blaast hete lucht over de lading en in het compartiment om resterend
vocht te verwijderen.
Tijd: 15 minuten

STERILISATIE

Na het volgen van de bovenstaande reinigingsprocessen zijn de MEDISTAR INSTRUMENTS CO. herbruikbare instrumenten klaar voor de sterilisatie.
MEDISTAR INSTRUMENTS CO. beveelt stoomsterilisatie aan als een effectief sterilisatieproces voor zijn herbruikbare instrumenten. De verpakte in-
strumenten moeten gesteriliseerd worden onder de volgende omstandigheden;

Minimale sterilisati p Over ' ige druk Maxi | toelaatbare tem- Minimale handhavingstijd
ratuur peratuur sterilisatie
°C Bar Manometerdruk °C Minuten
121 1.03 124 15
134 230 137 3

Dit wordt aanbevolen door AAMI Standards and Recommended Practices, Volume 1, 1992. Verder moeten de schriftelijke instructies van de fabrikant
van de sterilisator inzake de cyclusparameters in acht worden genomen.
De stoomsterilisatie van instrumenten met lumen vereist dat ze net voorafgaand aan de verpakking en sterilisatie grondig worden gespoeld met ste-
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riel water. Het water genereert stoom in het lumen om de lucht uit te drijven. Lucht is het grootste obstakel voor stoomsterilisatie, omdat de stoom
niet in contact kan komen met het instrument. Daarom moet voor een goede stoomsterilisatie de lucht worden geélimineerd.

Een ander belangrijk aspect is dat de door de fabrikant van het medische hulpmiddel aanbevolen tijd voor blootstelling aan de sterilisatietempera-
tuur mogelijk langer moet zijn dan de minimale waarde aangegeven door de fabrikant van de sterilisator, maar nooit korter mag zijn.

TOLERANTIE VAN INSTRUMENTEN TEGEN STOOMSTERILISATIE
Instrumenten geleverd door MEDISTAR INSTRUMENTS CO. zijn bestand tegen een stoomtemperatuur van 1500C en een druk van 3,61 bar geduren-
de maximaal een uur, zonder dat er veranderingen in structuur of chemische eigenschappen van het instrument optreden.

BEHANDELING OP HET PUNT VAN GEBRUIK

Alle herbruikbare instrumenten die door MEDISTAR INSTRUMENTS CO. worden geleverd, mogen alleen worden gebruikt voor het doel waarvoor ze
zijn ontworpen en alleen door voldoende gekwalificeerde personen. De juiste techniek voor het gebruik van het instrument valt onder de verant-
woordelijkheden van de chirurg. Verder is de chirurg verantwoordelijk voor een passende training en voldoende informatie voor het personeel in de
operatiekamer en voor een adequate expertise bij de behandeling van de instrumenten.

BEPERKINGEN

Frequente herverwerking heeft weinig invloed op de levensduur, die over het algemeen wordt bepaald door slijtage en schade opgelopen tijdens
het beoogde gebruik, of door een oneigenlijk gebruik. Na het gebruik van het instrument bij patiénten met de ziekte van Creutzfeldt-Jakob (CJD)
of de variaties ervan, weigeren we alle verantwoordelijkheid voor het hergebruik ervan! We raden aan om de instrumenten te vernietigen. Als u het
instrument toch opnieuw verwerkt en hergebruikt, ook indien volgens de RKI2-richtlijnen, draagt u alle verantwoordelijkheid. Instrumenten die
aluminium bevatten, worden beschadigd door alkalische reinigers > pH7!

OPSLAG & ONDERHOUD

De opslagruimte moet correct zijn ontworpen om schade aan verpakkingen te voorkomen en om een strikte rotatie van de voorraden mogelijk te
maken. De rekken moeten gemakkelijk kunnen worden gereinigd en moeten de vrije beweging van lucht rond het opgeslagen product toestaan.
Producten moeten boven vloerniveau worden opgeslagen, uit de buurt van direct zonlicht en water, in een veilige, droge en koele omgeving.

INPERKING & TRANSPORT

Om dit risico te beperken, moeten de instrumenten zo snel mogelijk na gebruik in afgesloten, veilige containers worden geplaatst en naar de onts-
mettingsruimte worden vervoerd.

De transportcontainers moeten zowel het product tijdens het transport als de operator beschermen tegen onbedoelde besmetting en moeten
daarom de volgende eigenschappen hebben:

- moeten lekvrij zijn

- moeten eenvoudig gereinigd kunnen worden

- moeten hard zijn, om de instrumenten te kunnen bevatten en te voorkomen dat scherpe delen ervan een gevaar vormen voor iedereen die de
goederen behandeld en om de instrumenten te beschermen tegen onverwachte schade

- moeten veilig afgesloten kunnen worden

« moeten vergrendeld kunnen worden, indien nodig, om geknoei ermee te voorkomen

- moeten duidelijk geétiketteerd worden om de gebruiker en de inhoud te identificeren,

« moeten voldoende stevig zijn om te voorkomen dat de instrumenten tijdens het transport worden beschadigd.

WAARSCHUWING

Vermijd om roestige instrumenten te gebruiken. Steriliseer voorafgaand aan het gebruik. Was uw handen voorafgaand aan het gebruik met anti-
bacteriéle zeep of gebruik een goedgekeurd desinfecterend middel voor handen. De instrumenten mogen alleen door de chirurg of door een door
de chirurg gemachtigde persoon gebruikt worden. Neem voor vragen omtrent het hierboven gedefinieerde beoogde gebruik rechtstreeks contact
op met "MEDISTAR INSTRUMENTS CO." of met diens Europese geautoriseerde vertegenwoordiger, en volg de eisen van de richtlijn MDR 2017/ 745.
Verwijs naar de risicoanalyse en veiligheidseisen die bij de levering worden verstrekt.

VOORZORGSMAATREGELEN

Instrumenten mogen alleen door getraind personeel worden gehanteerd. Alleen chirurgen of personeel dat door de chirurgen is geautoriseerd,
mogen de instrumenten gebruiken. Steriliseer de instrumenten niet met een oplossing die chloride-ionen bevat. De sterilisatieoplossing moet een
pH rond de waarde 6,0 - 7,0 hebben. Alleen voor professioneel gebruik - desinfecteer voorafgaand aan het gebruik.

RISICOBEOORDELING: EN 14971:2019

Inschatting van het risico: Het risico met betrekking tot roest en breuk is minimaal, aangezien de apparaten voorafgaand aan de levering aan de
klant op beide risico's worden getest. Er worden kooktests uitgevoerd op 100% van de partij om de effectiviteit van het passiveringsproces en de
weerstand tegen oxidatie/roest te beoordelen. Functionele en hardheidstest worden uitgevoerd om de sterkte en duurzaamheid van de instrumen-
ten te testen.

AANVAARDBAARHEID RISICO:
Deze betrokken risico's zijn zeer laag en kunnen daarom worden geaccepteerd zonder verdere analyse of wijzigingen van de productie.

CONCLUSIE:
Het is duidelijk dat het risico voor zowel de patiént als de gebruiker minimaal is als het instrument door gekwalificeerd personeel wordt gebruikt voor
het beoogde doel. De sterilisatie en ontsmetting van de instrumenten moet echter voorafgaand aan elk gebruik worden uitgevoerd.

GARANTIEVOORWAARDEN GIMA
De standaardgarantie B2B Gima van 12 maanden wordt toegepast.

Alle ernstige ongelukken die zich in verband met het door ons geleverde medische hulpmiddel voordoen, moeten gemeld worden aan de fabrikant
en aan de bevoegde instantie van de lidstaat waar u gevestigd bent.
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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
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ZGODbY
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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
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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

odae ud - AA
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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
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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 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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