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PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

Strzykawka do usuwania woskowiny pomaga zmiekczy¢, poluzowac i usunagé woskowine. Zbyt duza ilos¢ woskowiny moze zablokowac¢ przewdd
stuchowy i ograniczy¢ styszenie. Lek ten uwalnia tlen i zaczyna sie pieni¢ w kontakcie ze skéra. Jest to niewielki instrument w ksztatcie banki, ktory
napetnia sie wodg i pozwala uzytkownikowi delikatnie wla¢ wode do ucha w celu usunigecia woskowiny.

ZALECANE ODKAZANIE | PROCEDURA STERYLIZACJI

Podobnie jak w przypadku procedury odkazania, personel musi przestrzega¢ przyjetych wytycznych dotyczacych mycia rak, stosowania odziezy
ochronnej itp. zgodnie z zaleceniami A.A.M.I. Normy i Zalecane Praktyki,,Safe Handling and Biological Decontamination of Medical Devices in Health
Care Facilities and in Non-Clinical Settings” (Bezpieczne obchodzenie sie z wyrobami medycznymi i ich odkazanie biologiczne w placéwkach opieki
zdrowotnej i w warunkach pozaklinicznych), ANSI/AAMI ST35:2003.

ODKAZANIE RECZNE

Jest to proces sktadajacy sie zdwoch etapow:-
« Doktadnego czyszczenia.

« Sterylizacji / dezynfekcji.

CZYSZCZENIE WSTEPNE

Aby usungc¢ zanieczyszczenia z instrumentdw, podczas tego procesu nalezy uzywac gabki do laparotomii i sterylnej wody, aby zapobiec wysychaniu
krwi i ptynéw ustrojowych na instrumentach.

Temperatura wody: >400C

Czas: Minimum 5 minut

CZYSZCZENIE RECZNE

Aby zminimalizowac ryzyko dla personelu wykonumcego czyszczenie reczne, nalezy zawsze unikac rozpryskiwania i rozpylania. Pracownicy
wykonujacy czyszczenie reczne muszg przez caty czas nosi¢ srodki ochrony indywidualnej.

Wyroby nalezy:

1) Czysci¢ przy uzyciu niepozostawiajacej wiokien sSciereczki nasaczonej odpowiednim roztworem detergentu, a nastepnie czystej, wilgotnej,
niestrzepiacej sie szmatki; oraz
2) Suszy¢ za pomoca innej czystej, niestrzepiacej sie szmatki. Chusteczek nasgczonych alkoholem mozna uzywac po recznym procesie czyszczenia.

Detergenty - uzywane detergenty musza by¢ odpowiednie do czyszczenia instrumentdw chirurgicznych: nie nalezy uzywac ptynu do mycia naczyn.
Uzycie enzymatycznego detergentu i detergentu alkalicznego w celu utatwienia czyszczenia instrumentow.

Zalecane rozwigzanie: 0,8% detergent enzymatyczny/ 0,5% detergent alkaliczny

Zalecany detergent: Cidezyme/Enzol (detergent enzymatyczny), Neodisher Mediclean/ Sekumatic® (detergent alkaliczny

DEZYNFEKCJA

Myjnie-dezynfektory sg uzywane do przetwarzania szerokiej gamy produktéw stosowanych w praktyce klinicznej, zgodnie z opisem w normie BS
EN1SO 15883.

Dezynfekcje mozna osiggnac poprzez mycie lub ptukanie wyrobéw w wodzie o temperaturze od 73°C do 90°C. Typowa myjnia-dezynfektor czysci
instrumenty chirurgiczne w nastepujacych pieciu etapach:

« PLUKANIE NA ZIMNO - usuwa zanieczyszczenia state i ptynne. Temperatura ponizej 45°C zapobiega koagulacji biatek i przywieraniu zanieczyszczen
do powierzchni instrumentu.

Temperatura wody: <450C

Czas: 5 minut

« MYCIE NA CIEPLO - usuwa wszelkie pozostate zanieczyszczenia. Usuwa wszelkie pozostatosci gleby. Procesy mechaniczne i chemiczne rozluzniaja i
rozbijaja zanieczyszczenia przylegajace do powierzchni instrumentu.

Temperatura wody: >550C

Czas: 10 minut

« PEUKANIE - usuwa detergent uzyty podczas czyszczenia. Etap ten moze obejmowac kilka podetapow. Jakos¢ wody uzywanej na tym etapie jest
waznym czynnikiem zapewniajagcym czysty i nieoznakowany produkt.

Temperatura wody: 800C- 90°C

Czas: 2 minut

« DEZYNFEKCJA TERMICZNA - ciepto jest wykorzystywane przez okreslony czas do dezynfekgji instrumentdw. Temperatura wsadu jest podnoszona
i utrzymywana na wstepnie ustawionej temperaturze dezynfekcji przez wymagany czas utrzymywania dezynfekcji, na przyktad 80°C przez dziesiec¢
minut lub 90°C przez jedng minute.

Temperatura wody: 800C- 90°C

Czas: Minimum 5 minut

« SUSZENIE - do suszenia instrumentéw uzywane jest gorace powietrze. Oczyszcza tadunek i komore podgrzanym powietrzem w celu usuniecia
wilgoci resztkowej.
Czas: 15 minut

STERYLIZACJA

Po przeprowadzeniu powyzszych proceséw czyszczenia, instrumenty wielokrotnego uzytku MEDISTAR INSTRUMENTS CO. sg gotowe do sterylizacji.
MEDISTAR INSTRUMENTS CO. zaleca sterylizacje parowg jako skuteczny proces sterylizacji instrumentéw wielokrotnego uzytku. Zapakowane instru-
menty musza by¢ sterylne w nastepujacych warunkach:

Minimalna temp od iednie ciénienie pary Maksymalna dop alna Minimalny czas podtrzymania
sterylizacji temperatura sterylizacji
°C Wskaznik stupkowy °C Minuty
121 1.03 124 15
134 230 137 3

Jest to zalecane przez AAMI Standards and Recommended Practices, Volume 1, 1992 (Normy i zalecane praktyki AAMI, tom 1, 1992). Nalezy
przestrzegac pisemnych instrukgji producenta sterylizatora dotyczacych parametréw cyklu.

Sterylizacja parowa instrumentéw kanatowych wymaga doktadnego przeptukania sterylng woda tuz przed ich zapakowaniem i sterylizacjg. Woda
wytwarza pare w kanale, aby usunac¢ powietrze. Powietrze jest najwieksza przeszkoda w sterylizacji parowej, uniemozliwiajgc kontakt pary z instru-



mentem. W zwigzku z tym nalezy je wyeliminowac w celu prawidtowej sterylizacji parowej.
Innym waznym aspektem jest to, ze zalecany przez producenta wyrobéw medycznych czas ekspozycji na temperature sterylizacji moze by¢ dtuzszy
niz minimalny czas wskazany przez producenta sterylizatora, ale nigdy nie moze by¢ krotszy.

TOLERANCJA INSTRUMENTOW NA STERYLIZACJE PAROWA
Instrumenty dostarczane przez MEDISTAR INSTRUMENTS CO. moga wytrzymac temperature pary 1500C i ci$nienie 3,61 bara przez godzine bez
wykazywania jakichkolwiek zmian w strukturze lub wtasciwosciach chemicznych instrumentu.

OBSLUGA W MIEJSCU UZYTKOWANIA

Wszystkie instrumenty wielokrotnego uzytku dostarczane przez MEDISTAR INSTRUMENTS CO. moga by¢ uzywane wytgcznie do celéw, dla ktérych
zostaty zaprojektowane, wytgcznie przez odpowiednio wykwalifikowany personel. Za prawidtowa technike uzycia instrumentu odpowiedzialny jest
chirurg. Co wiecej, chirurg jest odpowiedzialny za odpowiednie przeszkolenie i wystarczajacg ilos¢ informacji dla personelu sali operacyjnej, a takze
za odpowiednie doswiadczenie w postugiwaniu sie instrumentami.

OGRANICZENIA

Czeste ponowne przetwarzanie ma niewielki wptyw na zywotnos¢, ktdra jest zwykle okreslana przez zuzycie i uszkodzenia powstate podczas zamier-
zonego uzytkowania lub niewtasciwego uzytkowania. Po uzyciu urzadzenia u pacjentéw z chorobg Creutzfeldta-Jacoba (CJD) lub jej odmianami nie
ponosimy zadnej odpowiedzialnosci za ponowne uzycie! Zalecamy zniszczenie instrumentéw. W przypadku ponownego przetworzenia i ponowne-
go uzycia instrumentu, nawet zgodnie z wytycznymi RKI2, uzytkownik ponosi wszelka odpowiedzialnos¢. Instrumenty zawierajace aluminium moga
zostac uszkodzone przez alkaliczny srodek czyszczacy > pH7!

PRZECHOWYWANIE | KONSERWACJA

Obszar przechowywania musi by¢ odpowiednio zaprojektowany, aby zapobiec uszkodzeniu opakowarn i umozliwic Scistg rotacje zapasow. Regaty
muszg by¢ fatwe do czyszczenia i umozliwia¢ swobodny przeptyw powietrza wokét przechowywanych produktow.

Produkty musza by¢ przechowywane powyzej poziomu podtogi, z dala od bezposredniego $wiatta stonecznego i wody, w bezpiecznym, suchym i
chtodnym miejscu.

HERMETYZACJA I TRANSPORT

Aby zminimalizowac to ryzyko, instrumenty nalezy umiesci¢ w zamknietych, bezpiecznych pojemnikach i przetransportowac do obszaru dekonta-
minacji tak szybko, jak to mozliwe po uzyciu.

Pojemniki transportowe muszg chroni¢ zaréwno produkt podczas transportu, jak i osobe obstugujaca przed przypadkowym zanieczyszczeniem
oraz by¢:

- szczelne

« tatwe do czyszczenia

« sztywne, do przechowywania instrumentdéw, zapobiegajace zagrozeniu ostrymi narzedziami dla oséb obstugujacych towary i chronigce je przed
przypadkowym uszkodzeniem

« bezpiecznie zamykane

- zamykane, w stosownych przypadkach, aby zapobiec manipulacjom

« wyraznie oznakowane w celu identyfikacji uzytkownika i zawartosci,

« wystarczajgco wytrzymate, aby zapobiec uszkodzeniu instrumentéw podczas transportu.

OSTRZEZENIE

Nie uzywac zardzewiatego instrumentu. Wysterylizowac przed uzyciem. Przed uzyciem umyc¢ rece mydtem antybakteryjnym lub uzy¢ zatwierdzone-
go srodka do dezynfekcji rak. Mogg by¢ uzywane wytgcznie przez chirurga lub osobe przez niego upowazniona. W przypadku jakichkolwiek pytan
dotyczacych zamierzonego zastosowania okreslonego powyzej nalezy skontaktowac sie bezposrednio z firmg ,MEDISTAR INSTRUMENTS CO! lub
jej autoryzowanym przedstawicielem EAR (European Authorized Representative) i postepowac zgodnie z wymaganiami dyrektywy MDR 2017/745.
Odniesienie do analizy ryzyka i wymogow bezpieczeristwa przestanych wraz z przesytka.

SRODKI OSTROZNOSCI

Instrumenty moga by¢ obstugiwane wytacznie przez przeszkolony personel. Tylko chirurdzy lub personel upowazniony przez chirurgéw moze
uzywac instrumentdéw. Nie sterylizowac instrumentdw roztworem zawierajagcym jony chlorkowe. Roztwér do sterylizacji musi mie¢ pH zblizone do
6,0-7,0. Tylko do uzytku profesjonalnego - zdezynfekowac przed uzyciem.

OCENA RYZYKA: EN 14971:2019

Szacowanie ryzyka: Ryzyko zwigzane z rdzewieniem i pekaniem jest minimalne, poniewaz wyroby sa testowane pod katem obu tych zagrozen przed
wysytka do klienta. Testy wrzenia sg przeprowadzane na 100% partii w celu oceny skutecznosci procesu pasywacji i odpornosci na utlenianie / rdze.
Testy funkcjonalne i twardosci sa przeprowadzane w celu sprawdzenia wytrzymatosci i trwatosci instrumentéw.

AKCEPTOWALNOSC RYZYKA:
Te powigzane ryzyka sa bardzo niskie i dlatego mozna je zaakceptowac bez dalszych analiz lub zmian w produkcji.

WNIOSKI
Oczywiste jest, ze ryzyko zaréwno dla pacjenta, jak i uzytkownika jest minimalne, jesli urzadzenie jest uzywane zgodnie z przeznaczeniem przez
wykwalifikowany personel. Jednak sterylizacja i odkazanie instrumentéw muszg by¢ wykonywane przed kazdym uzyciem.

WARUNKI GWARANCJI GIMA
Obowigzuje 12-miesieczna standardowa gwarancja B2B Gima.

Nalezy poinformowac producenta i kompetentne wtadze danego Kraju cztonkowskiego o kazdym powaznym wypadku zwigzanym z wyrobem
medycznym naszej produkgji.
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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
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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 - ;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
onaddl £940 58 1amy 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 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
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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 prostiedek v souladu s nafizenim (EU) & 2017/745 SE - Den medicintekniska produkten
overensstammer med férordning (EU) 2017/745 FI - Laakinnallinen laite, joka vastaa asetusta (EU) 2017/745
SI - Medicinski pripomocek, skladen z uredbo (EU) 2017/745 SK - Zdravotnicka pomdcka v stlade s nariadenim
(EU) 2017/745 RO - Dispozitiv medical conform regulamentului (UE) 2017/745 NL - Medisch hulpmiddel
in overeenstemming met verordening (EU) 2017/745 NO - Medisinsk utstyr som samsvarer med gjeldende
regelverk (EU) 2017/745 HR - Medicinski proizvod sukladan propisu (EU) 2017/745 HU - A 2017/745/EU
rendeletnek megfelel6 orvostechnikai eszkéz DK - Medicinsk udstyr i overensstemmelse med forordning (EU)
2017/745 BG - Medicinsk udstyr i overensstemmelse med forordning (EU) 2017/745 LT - Medicinos prietaisas,
atitinkantis reglamentg (ES) 2017/745 LV - Mediciniska ierice, kas atbilst Regulai (ES) 2017/745 EE - Maarusele
(EL) 2017/745 vastav meditsiiniseade (UE) 2017/745

4ol po Bdlgh b Sl - AA

IT - Attenzione: Leggere e seguire attentamente le istruzioni (avvertenze) per I'uso GB - Caution: read instructions
(warnings) carefully FR - Attention: lisez attentivement les instructions (avertissements) ES - Precaucion:
lea las instrucciones (advertencias) cuidadosamente PT - Cuidado: leia as instrugdes (avisos) cuidadosamente
DE - Achtung: Anweisungen (Warnungen) sorgféltig lesen GR - NMpoooxn: StaBdote MPOoEKTIKA TIG 08nyieg
(evotdoelg) PL - Ostrzezenie - Zobacz instrukcje obstugi  CZ - Pozor: Peclivé si prectéte a dodrZujte pokyny
(varovani) k pouziti SE - Varsamhet: lds anvisningarna (varningar) noga Fl - Huomio: Lue kdyttdohjeet
(varoitukset) ja noudata niita huolellisesti Sl - Pozor: Preberite in skrbno sledite navodilom (opozorilom) za
uporabo SK - Pozor: Pozorne si preditajte a dodrZiavajte pokyny na pouZitie (vystrahy) RO - Atentie: Cititi
si respectati cu atentie instructiunile (avertismentele) de utilizare NL - Opgelet: Lees en volg aandachtig de
gebruiksaanwijzing (waarschuwingen) NO - OBS! Les og fglg anvisningene (advarslene) svaert ngye HR - Pozor:
Procitajte i pazljivo slijedite upute (upozorenja) za upotrebu HU - Figyelem: Figyelmesen olvassa el és kovesse
a hasznalati utasitasokat (figyelmeztetéseket) DK - Forsigtig: Laes instruktioner (advarsler) omhyggeligt BG -
Forsigtig: Lees instruktioner (advarsler) omhyggeligt LT - Démesio: perskaitykite ir atidZiai laikykités naudojimo
instrukcijy (jspéjimy). LV - Uzmanibu: Izlasiet un uzmanigi ievérojiet lietoSanas instrukcijas (bridinajumus) EE
- Tahelepanu! Lugege kasutusjuhised (hoiatused) labi ja jargige neid hoolikalt
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IT - Dispositivo medico GB - Medical Device FR - Dispositif médical ES - Producto sanitario PT - Dispositivo
médico DE - Medizinprodukt GR - latpotexvohoytkd mpoiov  PL - Wyrdb medyczny CZ - Zdravotnicky
prostfedek SE - Medicinteknisk produkt Fl- Ladkinnallinen laite SI- Medicinski pripomocek SK - Zdravotnicka
pomdcka RO - Dispozitiv medical NL - Medisch hulpmiddel NO - Medisinsk utstyr HR - Medicinski uredaj HU -
Orvostechnikai eszk6z DK - Medicinsk udstyr BG - Medicinsk udstyr LT - Medicininis prietaisas LV - Mediciniska
ierice EE - Meditsiiniline seade

bz -AA

IT - Leggere le istruzioni per 'uso GB - Consult instructions for use FR - Consulter les instructions d’utilisation
ES - Consultar las instrucciones de uso PT - Consulte as instrugdes de uso DE - Gebrauchsanweisung
beachten GR - AlaBdote mpooexTkA TG 0dnyieg xpriong PL - Przeczytaj instrukcje uzytkowania CZ - Pfeététe
si ndvod k pouziti  SE - Las bruksanvisningen FI - Lue kdyttoohjeet SI - Preberite navodila za uporabo SK -
Precitajte si ndvod na pouzitie RO - Cititi instructiunile de utilizare NL - Lees de gebruiksaanwijzing NO - Les
bruksinstruksjonene HR - Procitajte upute za uporabu HU - Olvassa el a hasznalati utasitasokat DK - Se
brugsvejledningen BG - Se brugsvejledningen LT - Perskaitykite naudojimo instrukcijas LV - Izlasiet lietoSanas
instrukcijas EE - Lugege kasutusjuhendit
plasidl Glagkss (oy>g 4345 1,31 - AA

IT - Limite di temperatura GB - Temperature limit  FR - Limite de température ES - Limite de temperatura
PT - Limite de temperatura DE - Temperaturgrenze GR - Opto Beppokpaciag PL - Limit temperatury CZ -
Teplotni limit SE - Temperaturgrdns Fl - Lampétilaraja  SI - Temperaturna omejitev  SK - Teplotny limit RO
- Limita de temperatura NL - Temperatuurlimiet NO - Temperatuurlimiet HR - Ogranicenje temperature HU
- H6mérséklet korlat DK - Temperaturgreense BG - TemnepatypHa rpaHuua LT - Temperatiras ierobeZojums
LV - Temperatlros riba EE - Temperatuuri piirang
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IT - Rappresentante autorizzato nella Comunita europea GB - Authorized representative in the European
community FR - Représentant autorisé dans la Communauté européenne  ES - Representante autorizado
en la Comunidad Europea PT - Representante autorizado na Unido Europeia DE - Autorisierter Vertreter in
der EG GR - E€ouclobotnuévog avtupoownog otnv 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
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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
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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