M32797-M-Rev.2-05.25

©GIMA

PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

Sfigmomanometro elettronico
Electronic Sphygmomanometer
Sphygmomanomeétre électronique

Esfigmomanodémetro Electrénico
Esfigmomanémetro eletrénico
Elektronisches Sphygmomanometer
Sfigmomanometr elektroniczny
Sfigmotensiometru electronic
HAekTpoviko MeoousTpo
Elektronicky sfygmomanometr
Elektronicki sfigmomanometar
Elektronski sfigmomanometer
Elektronicky tlakomer
Elektronikus vérnyomasmeéré
G95SIY) pll aks pulitia

Gima 32797

WENZHOU BOKANG INSTRUMENTS CO.,LTD
“ No.1099 Kunbei Road, Lingkun Street
Wenzhou Marine Economic Development Demonstration Zone
Wenzhou, Zhejiang Province, China
Made in China

BK1018
Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
EiffestraBe, 80, 20537, Hamburg, Germany

Gima S.p.A.

Via Marconi, 1 - 20060 Gessate (MI) Italy

gima@gimaitaly.com - export@ gimaitaly.com

www.gimaitaly.com c € 0344

‘a

p21 o] | 25 (A © E A




POLSKI

WAZNE INSTRUKCJE BEZPIECZENSTWA

Przed przystgpieniem do korzystania z tego urzadzenia nalezy doktadnie przeczyta¢ zaréwno ,Instrukcje obstugi”,
jak i ,WAZNE INSTRUKCJE BEZPIECZENSTWA”, aby zapewni¢ prawidtowe uzytkowanie urzadzenia. Srodki
ostroznosci opisane w tej sekcji maja na celu pomdc w prawidtowym uzytkowaniu tego urzadzenia i zapobieganiu
wszelkim szkodom lub obrazeniom ciata uzytkownika lub innych oséb. Konieczne jest przestrzeganie wszystkich
instrukcji i informacji dostarczonych w celu zachowania bezpieczeristwa.

* Przeznaczenie: pomiar ci$nienia krwi w organizmie cztowieka.

¢ Zgodnie z typem ochrony przeciwporazeniowej: URZADZENIA ZASILANE WEWNETRZNIE.

Zgodnie ze stopniem ochrony przed porazeniem pradem elektrycznym: ZASTOSOWANA CZESC TYPU BF.

e W zakresie ochrony przed wnikaniem wody: IP21.

Tryb pracy: PRACA CIAGEA.

Urzadzenie nalezy przechowywa¢ w suchym srodowisku.
Baterie nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci. W razie przypadkowego potknigcia nalezy
natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

Niniejsza instrukcja obstugi nie zawiera zadnych dokumentéw technicznych, w tym schematéw obwoddw, list
komponentéw lub kalibracji. Klienci musza skonsultowa¢ sie z producentem, jesli takie dokumenty s3 wymagane.
Korzystanie z tego urzadzenia nie jest szkodliwe, nie powoduje podraznien ani reakcji alergicznych.

To urzadzenie nie moze zastgpic diagnozy lekarskiej.

- Zywotno$¢ urzadzenia wynosi trzy lata.

- W przypadku niskiego poziomu natadowania nalezy niezwtocznie wymieni¢ baterie. W przeciwnym razie wyniki
pomiaréw moga by¢ niedoktadne.

- Jedli dojdzie do powaznego incydentu, uzytkownicy lub pacjenci powinni zgtosi¢ to producentowi i wtasciwemu

organowi.
INFORMACJE OGOLNE
Nazwa produktu: Sfigmomanometr elektroniczny
Zamierzone ie: Sfig! r elel iczny jest pr y do pomiaru skurczowego
i rozkurczowego cisnienia krwi oraz tetna u oséb di tych za p 3 niei yinej techniki, w ktérej
| hiwany kiet jest owijany wokot r i
Wskazania: Przerywany pomiar ci$nienia krwi w or izmie cztowieka na

Docelowa populacja pacjentéw: Osoby doroste.
Przewidziani uzytkownicy: Profesjonalny personel medyczny, osoby nieprzeszkolone.

Przeciwwskazania:

® Produkt nie moze by¢ stosowany u pacjentéw z arytmig.

® Produkt nie moze by¢ stosowany u niemowlat, noworodkéw i kobiet w cigzy.

® Osoby, ktdre nie sg w stanie samodzielnie wyrazi¢ swojego zdania, nie moga korzysta¢ z tego produktu.
Korzysci kliniczne: Pomiar cisnienia krwi w organizmie w celu zdiagnozowania stanu organizmu cztowieka.
Srodowisko uzytkowania: Instytut medyczny, srodowisko domowe.

Okres przydatnosci do spozycia: 3 lata

DANE TECHNICZNE

Jednostka mmHg/kPa
Tryb wyswietlania Kolumna LED i cyfrowy wyswietlacz LED
Tryb pomiaru stetoskopia

Cisnienie: (0~300) mmHg (0~40) kPa
Czestos$¢ pulsacji: (30~200) uderzeri/minute
Kolumna LED: 2 mmHg (0,26 kPa);
Wyswietlacz numeryczny: 1 mmHg (0,13 kPa)
Cisnienie: +3 mmHg (0,4 kPa)

Zakres pomiaru

Minimalna skala

Dokfadnosé Czestotliwo$¢ tetna: w zakresie 5%
Tryb zwigkszania ci$nienia Obstuga reczna
Tryb roztadowania Obstuga reczna przez zawdr spustowy powietrza

Gdy ci$nienie przekroczy 315 mmHg (42 kPa), gorna czes¢ kolumny LED

Ostrzezenie o przekroczeniu ci$nienia N
zacznie migac¢

zasilanie DC4.5V; baterie alkaliczne AA typu X3

Warunki pracy Temperatura: 10°C~40°C

Warunki transportu i przechowywania | Temperatura: -20°C~55°C

Cisnienie powietrza 500hPa-1060hPa

waga Okoto 584 g (bez mankietu i baterii)

Rozmiar mankietu 480mmX145mm

Odpowiedni dla obwodu ramienia 220 mm~320 mm

Ochrona przed porazeniem pradem Urzadzenie zasilane wewnetrznie. Zastosowana czes¢ typu BF.

Zatacznik Mankiet, pompka do ttoczenia powietrza, instrukcja obstugi
Uzytkowanie

Otworzy¢ gorna pokrywe urzadzenia i podtgczy¢ krotka rurke do otworu wlotu powietrza znajdujgcego sie w gérnej
czesci komory baterii. Nastepnie podtgczy¢ drugi koniec rurki do mankietu. Wtozy¢ baterie do komory baterii. Aby
rozpocza¢ korzystanie z urzadzenia, nalezy nacisna¢ przetacznik zasilania ON/OFF, co spowoduje natychmiastowe
rozpoczecie pracy bez koniecznosci oczekiwania.

Urzadzenie moze wyswietla¢ odczyty w mmHg lub KPA. Po wtaczeniu urzgdzenie wyswietla odczyty w mmHg. Aby
zmieni¢ warto$¢ na KPA, nalezy nacisng¢ i przytrzymac przycisk zasilania przez 3 sekundy.

Urzadzenie posiada podswietlenie tta. Aby oszczedzac energie, podswietlenie wytaczy sie automatycznie, jesli
cisnienie spadnie ponizej 20 mmHg i utrzyma sie na tym poziomie przez ponad 5 minut w przypadku korzystania

z zasilania wewnetrznego. Jesli jednak ci$nienie utrzymuje si¢ powyzej 20 mmHg, podswietlenie nie wytgczy sie

i pozostanie wtgczone do momentu wytaczenia zasilania. Jesli konieczne jest opéznienie wytaczenia o 5 minut,
nalezy napompowac¢ mankiet do ponad 20 mmHg, a kontrolka pozostanie wtaczona przez kolejne 5 minut.
Urzadzenie moze by¢ réwniez uzywane z zewnetrznym zasilaniem przez port USB. W takim przypadku funkcja
automatycznego wytaczania jest wytaczona zaréwno dla podswietlenia tta, jak i dla urzadzenia.

Urzadzenie posiada dwa wyswietlacze: kolumne LED i wyswietlacz numeryczny. Kolumna LED wyswietla odczyty
w zakresie od 0 do 300 mmHg (0-40 kPa). Gdy cisnienie przekroczy 315 mmHg (42 kPa), gérna czes¢ kolumny LED
zacznie miga¢. W takim przypadku nalezy wytaczy¢ urzadzenie, wypusci¢ cate powietrze z mankietu i ponownie
uruchomi¢ urzadzenie.

Wyswietlacz numeryczny pokazuje sygnature mocy ,,[%”, mmHg lub KPA. Jesli wyswietlany jest symbol ,,m”,
oznacza to, ze nalezy wymieni¢ baterig.

Instrukcja pomiaru
1. Przed wykonaniem pomiaru cisnienia krwi nalezy zrelaksowac sie przez okoto 10-15 minut, zachowujac spokdj
i cisze.

2. Podczas pomiaru nalezy upewnic sig, ze poziomy pasek LED (—) i okienko wyswietlacza numerycznego (o) sa

wyzerowane i stabilne.

3. Powszechng praktyka jest mierzenie ci$nienia krwi na prawym ramieniu. W tym celu nalezy zdja¢ te elementy
odziezy, ktére moga zastania¢ ramig, a nastepnie owingé mankiet wokét ramienia upewniajac sie, ze jest on
umieszczony 2-3 cm powyzej kosci ramiennej. Ciasno$¢ mankietu powinna by¢ odpowiednia, zachowujac odstep
jednego lub dwdch palcéw migdzy mankietem a ramieniem. Po umieszczeniu stetoskopu na tetnicy tokciowej,
wttoczy¢ powietrze do pompki, az osiggnie ono warto$¢ 150 mmHg-220 mmHg (20-30 kPa). Po osiagnigciu
z3danego cisnienia powoli spuszczaé powietrze, odkrecajac zawdr powietrza na pompce. W miare spadku
ci$nienia nalezy nastuchiwac pierwszego wyraznego dzwieku pulsowania; warto$¢ ta bedzie stanowi¢ odczyt
cisnienia skurczowego. Kontynuowac spuszczanie powietrza, az dzwiek pulsowania zniknie lub zmieni sig, co
oznacza odczyt cisnienia rozkurczowego. Jesli cisnienie spadnie ponizej 20 mmHg (2,6KPA), czestotliwos¢ tetna
zostanie wyswietlona w oknie wyswietlacza numerycznego. Wazne jest, aby spuszcza¢ powietrze z mankietu w
tempie 4-5 mmHg/s w celu uzyskania doktadnego pomiaru tetna.

. W przypadku braku pewnosci co do doktadnosci odczytu cisnienia krwi, zaleca sie odpoczynek przez 10-15 minut
i ponowny odczyt. Jesli wartos¢ cisnienia krwi jest zbyt wysoka lub niska, oznacza to wynik nieprawidtowy i
zaleca sig zasiegniecie porady lekarza w celu przeprowadzenia dalszych badan.

IS

0Ogodlne informacje o cisnieniu krwi

Wraz z rozpowszechnieniem wiedzy na temat medycyny i opieki zdrowotnej, sfigmomanometr na state zagoscit u
tysiecy rodzin. Czeste mierzenie ci$nienia krwi ma pozytywna role w zapobieganiu chorobom serca, gtowy i naczyii
krwionosnych.

® Cisnienie krwi

Kiedy krew ptynie w naczyniu krwionosnym, ci$nienie oddziatujgce na $ciane naczynia krwiono$nego nazywane
jest cisnieniem krwi. Cisnienie tetnicze krwi jest ogdlnie okreslane jako cisnienie krwi. Jest to sita przepychania krwi
ptynacej w naczyniu krwiono$nym.

Cisnienie skurczowe: Kiedy krew przeptywa z serca do tetnicy, ci$nienie wewnatrz tetnicy jest najwyzsze, co
nazywane jest ci$nieniem skurczowym (nazywanym réwniez wysokim ci$nieniem).

Cisnienie rozkurczowe: Kiedy serce rozszerza sie, z powodu elastycznosci $ciany naczynia krwionosnego, krew

caty czas ptynie do przodu. Cisnienie krwi jednak spada. Ci$nienie to nazywane jest cisnieniem rozkurczowym
(nazywanym réwniez niskim ci$nieniem).

Puls: Cisnienie pomiedzy cisnieniem skurczowym i rozkurczowym nazywane jest pulsem.

eNormalna wartos¢ ci$nienia krwi i zalecenia kliniczne dotyczace jego zmian

Cisnienie skurczowe u zdrowej osoby dorostej wynosi 90-140 mmHg (12-18 kPa), a cisnienie rozkurczowe 60-90
mmHg (8-12 kPa). Wartos¢ pulsu wynosi 30-40 mmHg (4-5,3 kPa).

Srednie ciénienie krwi u dzieci mozna obliczy¢ jako: wiekx2+80=ci$nienie skurczowe (mmHg). 2/3 cisnienia
skurczowego to cisnienie rozkurczowe.

Cisnienie krwi wzrasta wraz z wiekiem. Po 40 roku zycia, gdy wiek wzro$nie o 10 lat, ci$nienie skurczowe wzrosnie o

10 mmHg (1,3 kPa), podczas gdy cisnienie rozkurczowe pozostanie niezmienione. Rozbieznos¢ miedzy wartosciami

cisnienia krwi na dwdch ramionach o wartos$¢ 5-10 mmHg (0,67-1,3 kPa) to normalne zjawisko. W warunkach

fizjologicznych cisnienie krwi jest nizsze rano, a wyzsze wieczorem, tuz po uprawianiu sportu zjedzeniu positku.

Cisnienie krwi spada nieznacznie w goracym srodowisku, podczas gdy podnosi sie w zimnym $rodowisku. Co

wiecej, bycie zdenerwowanym, podekscytowanym, picie napojéw alkoholowych i palenie tytoniu powoduje wzrost

ci$nienia krwi.

Nadci$nienie tetnicze

Jesli cisnienie skurczowe jest réwne lub wyzsze niz 160 mmHg (21,3 kPa), a cisnienie rozkurczowe wynosi 95 mmHg

(12,6 kPa), mozna je zdefiniowac jako nadcisnienie tetnicze (jesli jedno z powyzszych zostanie zweryfikowane,

zostanie zdiagnozowane jako nadcisnienie tetnicze). Krytyczne nadci$nienie tetnicze

Cisnienie rozkurczowe wynosi ponad 90 mmHg (12 kPa) ponizej 95 mmHg (12,6 kPa) lub ci$nienie skurczowe

wynosi ponad 140 mmHg (18,6 kPa) ponizej 160 mmHg (21,3 kPa), z ktérych oba sg zdefiniowane jako krytyczne

nadcisnienie tetnicze. Zgodnie z dotychczasowym standardem nadcis$nienie krytyczne pozostaje nadcisnieniem

tetniczym.

Konserwacja i ostrzezenia

® Podczas tadowania nalezy upewnic sig, ze cisnienie nie przekracza 320 mmHg (42 kPa).

o Nalezy uwazad, aby nie uszkodzi¢ powierzchni, pompki i mankietu narzedziami o ostrych krawedziach.

® Unika¢ umieszczania urzadzenia w bezposrednim $wietle stonecznym, wilgotnym, zakurzonym lub korozyjnym
Srodowisku gazowym.

® Podczas zamykania obudowy ci$nieniomierza nalezy umiesci¢ pompke i zawér spustowy powietrza w najwyzszej
pozycji obudowy, aby zapobiec deformacji.

o Urzadzenie nalezy czysci¢ bawetniang szmatka zamoczong w wodzie lub neutralnym detergencie, a nastepnie
suchg szmatka. Do czyszczenia nie nalezy uzywaé benzyny, gazu ani podobnych rozcienczalnikdw.

® Jesli urzadzenie nie bedzie uzywane przez dtuzszy czas, nalezy wyjac z niego baterieg, aby zapobiec wyciekom lub
nieprawidtowemu dziataniu.

o Niezastosowanie sie do instrukcji i prawidtowych metod obstugi skutkuje tym, ze nasza firma nie ponosi
odpowiedzialnosci za jakiekolwiek zwigzane z tym kwestie pogorszenia jakosci.

Zatacznik: Informacje dotyczace standardu kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC).

Ostrzezenie: Urzadzenia BK1018 nie wolno uzywac w bezposrednim sasiedztwie lub w potgczeniu z innymi
urzadzeniami. W przypadku, gdy konieczne jest uzycie w bezposrednim sasiedztwie lub w potgczeniu z innymi
urzadzeniami, nalezy obserwowac urzadzenie BK1018, aby zweryfikowac jego normalne dziatanie w konfiguracji, w
ktorej bedzie uzywane.

Urzadzenie BK1018 wymaga specjalnych srodkéw ostroznosci w zakresie EMC i musi by¢ zainstalowane i
uruchomione zgodnie z informacjami dotyczagcymi EMC podanymi w instrukcji obstugi; uzywanie urzadzenia
BK1018 moze powodowac zaktdcenia elektromagnetyczne pochodzace z urzadzen do przenosnej i mobilnej
komunikacji RF, takich jak telefony komérkowe.

1.1 Wytyczne i deklaracje producenta — emisje elektromagnetyczne
Urzadzenie BK1018 jest przeznaczone do uzytku w Srodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient
lub uzytkownik urzadzenia BK1018 powinien zapewnic, ze jest ono uzywane w takim $rodowisku.

Test emisji Zgodno$¢ Srodowisko elektromagnetyczne — wytyczne

Emisje fal radiowych (RF) | Grupa 1 Urzadzenie l34K1018”wykorzystlUJe enerlg!e RF tylkq d? S.W?Jej .
wewnetrznej funkcji. Dlatego jego emisje RF sg niskie i nie powinny

CISPR 11 s P 1 . .

powodowac zadnych zaktécen w pobliskim sprzecie elektronicznym.

Emisje fal radiowych (RF)

CISPR 11 Kiasa B
Emisja zaktdcen . . R . .
harmonicznych Nie dotyczy Urzadzenie BK1018 jest odpowiednie do uzytku we wszystkich

|EC 61000-3-2 Db'Ekta_Ch |nr_1y?h ﬂIZ.dqmowe i .be?posrgdnlo Podiqczonych
do publicznej sieci niskiego napiecia, ktéra zasila budynki
Nie dotyczy wykorzystywane do celéw domowych.

Napiecie

Wahania napiecia/
Emisje migotania $wiatta
IEC 61000-3-3

1.2 Wytyczne i deklaracje producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

Urzadzenie BK1018 jest przeznaczone do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym

okreslonym ponizej. Klient lub uzytkownik urzgdzenia BK1018 powinien upewnic sig, ze jest ono uzywane w
niniejszym srodowisku.

Test odpornosci IEC 60601 Poziom Srodowisko elektromagnetyczne

Poziom testu | zgodnosci Srodowisko — wytyczne
Wytadowania styk +/- 6 kV | styk +/- 6 kV | Podtogi powinny by¢ drewniane, betonowe lub pokryte
elektrostatyczne +/--8 kV +/--8 kV ptytkami ceramicznymi. Jezeli podtogi sg pokryte
Wytadowania powietrze powietrze tworzywem sztucznym, wilgotnos¢ wzgledna powinna
elektrostatyczne (ESD) by¢ utrzymywana na poziomie co najmniej 30%
IEC 61000-4-2
Pole magnetyczne o 3A/m 3A/m Pola magnetyczne o czestotliwosci zasilania powinny
czestotliwosci zasilania by¢ na poziomach charakterystycznych dla typowej
(50/60Hz) IEC 61000-4-8 lokalizacji w typowym $rodowisku komercyjnym lub

szpitalnym.

Urzadzenie BK1018 nie jest przeznaczone do uzytku wytgcznie w miejscu ekranowanym, a nie jako urzadzenie
podtrzymujace zycie. Przeprowadzone testy RF i warto$¢ promieniowania RF sg oparte na ponizszej normie.

Test odpornosci Poziom testu IEC 60601 Poziom zgodnosci

RF przewodzone 3V (wartos$¢ skuteczna) 3V (warto$¢ skuteczna)
IEC 61000-4-6 od 150 kHz do 80 MHz

RF wypromieniowane 3V/m 3V/m

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

Utylizacja: Produktu nie nalezy utylizowac tqcznie z odpadam komunalnymi. Uzytkownicy sq zobowiqzani
do przekazania urzgdzenia do odpowiedniego centrum recyklingowego wyspecjalizowanego w utylizacji
mmm  sprzetow elektrycznych i elektronicznych
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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 PL - Data
produkcj RO - Data fabricatiei GR - Huepounvia napaywyric CZ - Datum vyroby
HR - Datum proizvodnje SI - Datum proizvodnje SK - Datum vyroby HU - Gyartas

datuma
&uaill foyls - SA

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

daisaall 8401 - SA

el

AN

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

eaddl s9:0 6 1iuny Ladox, - SA

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

Glag b Oe (3 Ladmy - SA

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

IT - Rappresentante autorizzato nella Comunita europea GB - Authorized
representative in the European community FR - Représentant autorisé dans la
Communauté européenne ES-Representante autorizado en la Comunidad Europea
PT - Representante autorizado na Unido Europeia DE - Autorisierter Vertreter
in der EG  PL - Upowazniony przedstawiciel we Wspdlnocie Europejskiej RO -
Reprezentant autorizat pe teritoriul Comunitatii Europene GR - E§ouctodotnpévog
avtupdownog otnv Evpwrnaikr Evwon C€Z - Zplnomocnény zastupce v Evropském
spolecenstvi HR - Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici Sl - Pooblas¢eni zas-
topnik za Evropsko skupnost SK - Splnomocneny zastupca v Eurépskom spolocen-
stve HU - Meghatalmazott képvisel$ az Eurdpai K6zosségben
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IT - Seguire le istruzioni per 'uso GB - Follow instructions for use FR - Suivez les
instructions d’utilisation ES - Siga las instrucciones de uso PT - Siga as instrugdes
de uso DE - Folgen Sie den Anweisungen PL - Patrz podrecznik uzytkownika RO
- Respectati instructiunile de utilizare GR - AkoAouBriote Ti§ 0dnyieg xpriong CZ -
Postupujte podle navodu k pouziti HR - Slijedite upute za uporabu Sl - Upostevajte
navodila za uporabo SK - Postupujte podla navodu na pouzZitie HU - KOvesse a
hasznalati utasitdsokat
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IT - Dispositivo medico conforme al regolamento (UE) 2017/745 GB - Medical
Device compliant with Regulation (EU) 2017/745 FR - Dispositif médical conforme
au réglement (UE) 2017/745 ES - Producto sanitario conforme con el reglamento
(UE) 2017/745 PT - Dispositivo médico em conformidade com a regulamento
(UE) 2017/745 DE - Medizinprodukt im Sinne der Verordnung (EU) 2017/745
GR - latpikr) cuokeun cupdwva pe tnv KANONIZMOS (EE) 2017/745 PL - Wyrdb
medyczny zgodny z Rozporzadzenie (UE) 2017/745 CZ - Zdravotnicky prostifedek
v souladu s nafizenim (EU) ¢. 2017/745 SE - Den medicintekniska produkten
6verensstimmer med férordning (EU) 2017/745  FI - Lidkinnéllinen laite, joka
vastaa asetusta (EU) 2017/745 SI - Medicinski pripomocek, skladen z uredbo
(EU) 2017/745 SK - Zdravotnicka pomdcka v sulade s nariadenim (EU) 2017/745
RO - Dispozitiv medical conform regulamentului (UE) 2017/745 NL - Medisch
hulpmiddel in overeenstemming met verordening (EU) 2017/745 HR - Medicinski
proizvod sukladan propisu (EU) 2017/745 HU - A 2017/745/EU rendeletnek
megfelel§ orvostechnikai eszkéz DK - Medicinsk udstyr i overensstemmelse
med forordning (EU) 2017/745 BG - Medicinsk udstyr i overensstemmelse med
forordning (EU) 2017/745 LT - Medicinos prietaisas, atitinkantis reglamentg (ES)
2017/745 LV - Mediciniska ierice, kas atbilst Regulai (ES) 2017/745 EE - Maarusele
(EL) 2017/745 vastav meditsiiniseade

(UE) 2017/745 43l a0 38153 b Sl - SA

IT - Codice prodotto GB - Product code FR - Code produit ES - Cédigo producto
PT - Codigo produto DE - Erzeugniscode PL- Numer katalogowy RO - Cod produs
GR - Kw8Kkdg mpoidvtog C€Z - Kod vyrobku HR - Sifra proizvoda Sl - Koda izdelka
SK - Kéd vyrobku HU - Termékkod
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IT - Numero di lotto GB - Lot number FR - Numéro de lot ES - Nimero de lote
PT - Numero de lote DE - Chargennummer PL- Kod partii RO - Numar de lot GR
- ApBuog maptibag C€Z - Cislo $arfe HR - Broj serije Sl - Stevilka partije SK - Cislo
Sarze HU - Tételszam
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IT - Parte applicata di tipo BF GB - Type BF applied part FR - Appareil de type
BF ES - Aparelho de tipo BF PT - Aparato de tipo BF DE - Geratetyp BF PL-Z
czescig typu BF RO - Componentad aplicatd de tip BF GR - Zuokeur tumou BF CZ
- Prilozna ¢ést typu BF  HR - Primijenjeni dio tipa BF SI - Namesceni del tipa BF
SK - Aplikovand €ast typu BF HU - BF tipusu alkalmazott rész
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IT - Numero di serie  GB - Serial number FR - Numéro de série ES - Nimero de
serie PT - Numero de série DE - Seriennummer PL- Numer seryjny RO - Numar
de serie GR - Zelplakog apOpodg CZ - Sériové Cislo  HR - Serijski broj Sl - Serijska
stevilka SK - Cislo série HU - Sorozatszam
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IT - Dispositivo medico GB - Medical Device FR - Dispositif médical ES - Producto
sanitario PT - Dispositivo médico DE - Medizinprodukt PL-Wyrdb medyczny RO
- Dispozitiv medical GR - latpotexvoloyikd mpoidv  CZ - Zdravotnicky prostiedek
HR - Medicinski uredaj SI - Medicinski pripomocek SK - Zdravotnicka pomdcka
HU - Orvostechnikai eszkdz
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IT - Grado di protezione dell'involucro GB - Covering Protection rate  FR - Degré
de protection de I'enveloppe ES - Tasa de proteccion de cobertura PT - Grau de
protegdo do invélucro DE - Deckungsschutzrate PL - Stopien ochrony obudowy
RO - Grad de protectie asigurat prin carcasa  GR - Agiktng oteyavotntag CZ -
Stupeni kryti  HR - Stupanj zastite kucista Sl - Stopnja zas€ite ohisja  SK - Stupen
ochrany krytu HU - A csomagolas védelmi szintje
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IT - Smaltimento RAEE GB - WEEE disposal FR - Disposition DEEE ES - Disposicion
WEEE PT - Disposi¢do REEE DE - Beseitigung WEEE PL - Oddzielna zbidrka dla
tego urzadzenia RO - Eliminare DEEE GR - AidOson WEEE CZ - Likvidace OEEZ
HR - Zbrinjavanje OEEO-a SI - Odstranjevanje OEEO SK - Likvidacia podla OEEZ
HU - RAEE szerinti drtalmatlanitds
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IT - Importato da GB - Imported by FR - Importé par ES - Importado por PT -
Importado por DE - Eingefiihrt von PL - Importowane przez RO - Importat de
GR - Eloaywyr and CZ - Dovezeno uzivatelem HR - Uvezeno od strane SI - Uvozil
SK - Dovazal HU - Importéltat
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IT - Limite di temperatura GB - Temperature limit FR - Limite de température ES
- Limite de temperatura PT - Limite de temperatura DE - Temperaturgrenzwert
PL - Granica temperatury RO - Limitd de temperaturd GR - Oplo Beppokpaciag
CZ - Uchovavejte pfi teploté mezi a °C HR - Cuvati izmedu i °C SI - Hranite pri
temperaturi med in °C SK - Uchovévaijte pri teplote od do °C HU - Es °C kézott
tarolandé
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IT - Identificatore univoco del dispositivo GB - Unique device identifier FR
- Identifiant unique de I'appareil ES - Identificador de dispositivo tunico PT -
Identificador exclusivo do dispositivo DE - Unique Device Identifier (Eindeutige
Kennung des Gerdts) PL - Unikalny identyfikator urzadzenia RO - Identificatorul unic
al dispozitivului  GR - Unique Device Identifier (Eindeutige Kennung des Gerats) CZ
- Jedinecny identifikator zafizeni HR - Jedinstveni identifikator uredaja SI - Enolicni
identifikator naprave SK - Jedinecny identifikator zariadenia HU - Az eszkoz egyedi
azonositdja
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