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UTILIZARE PREVĂZUTĂ
Seringa de îndepărtare a dopurilor de ceară din urechi ajută la înmuierea, slăbirea și îndepărtarea cerii din urechi. Prea multă ceară poate duce la 
blocarea canalului urechii și la afectarea auzului. Acest medicament eliberează oxigen și începe să facă spumă atunci când intră în contact cu pielea. 
Este un instrument mic în formă de bec, care se va umple cu apă și va permite utilizatorului să stropească ușor cu apă în ureche pentru a elimina ceara.

PROCEDURA DE DECONTAMINARE ȘI STERILIZARE RECOMANDATĂ
Ca și în cazul procedurii de decontaminare, personalul trebuie să urmeze instrucțiunile acceptate pentru spălarea mâinilor, acționarea îmbrăcămintei 
de protecție etc., astfel cum este recomandat de către A.A.M.I. Standarde și practică recomandată, „Manipularea în siguranță și decontaminarea 
biologică a dispozitivelor medicale în unitățile de îngrijire medicală și în setări non-clinice”, ANSI/AAMI ST35:2003.

DECONTAMINARE MANUALĂ
Este un proces care constă în două etape:
• Curățare amănunțită.
• Sterilizare/dezinfectare.

PRE-CURĂȚARE
Pentru a îndepărta resturile grosiere de pe instrumente, utilizați un comprese și apă sterilă în timpul procedurii pentru a preveni uscarea sângelui și 
a fluidelor corporale de pe instrumente.
Temperatura apei: >40oC
Durată: Minimum 5 minute

CURĂȚARE MANUALĂ
Pentru a minimiza riscul pentru personalul care efectuează curățarea manuală, stropirea și crearea de jeturi trebuie evitate în orice moment. Perso-
nalul care efectuează curățarea manuală trebuie să poarte în permanență EIP.
Dispozitivele ar trebui să fie:

1) Curățate cu ajutorul unei cârpe care nu lasă scame, impregnată cu soluția de detergent potrivită, apoi folosiți o cârpă curată, umedă, care nu lasă
scame; și, la final,
2) Uscați folosindo altă cârpă curată, care nu lasă scame. După un proces de curățare manuală, pot fi folosite șervețele umede cu alcool.

Detergenți — Detergenții utilizați trebuie să fie special concepuți pentru curățarea instrumentelor chirurgicale: nu trebuie utilizate lichide pentru 
spălare.
Utilizarea unui detergent enzimatic și a unui detergent alcalin pentru facilitarea curățării instrumentelor.
Soluție recomandată: 0,8% detergent enzimatic / 0,5% detergent alcalin
Detergent recomandat: Cidezyme/Enzol (detergent enzimatic), Neodisher Mediclean/ Sekumatic® (detergent alcalin)

DEZINFECTARE
Aparatele de spălat-dezinfectat sunt utilizate pentru procesarea unei game largi de produse utilizate în practica clinică, conform BS EN ISO 15883.
Dezinfecția se poate realiza prin spălarea sau clătirea dispozitivelor în apă la temperaturi cuprinse între 73 °C și 90 °C. O mașină de spălat-dezinfectat 
tipică curăță instrumentele chirurgicale folosind următoarele cinci etape:

• CLĂTIRE LA RECE — îndepărtează atât contaminarea cu reziduuri solide, cât și lichide. Se folosește o temperatură sub 45 °C pentru a preveni coagu-
larea proteinelor și fixarea contaminantului pe suprafața instrumentului.
Temperatura apei: ˂45oC
Durată: 5 minute

• SPĂLARE LA CALD — elimină orice contaminare rămasă cu resturi. Îndepărtează orice urmă de sol rămasă. Procesele mecanice și chimice slăbesc și 
descompun contaminarea care aderă la suprafața instrumentului.
Temperatura apei: >55oC
Durată: 10 minute

• CLĂTIRE — îndepărtează detergentul folosit în timpul curățării. Această etapă poate conține mai multe sub-etape. Calitatea apei care va fi folosită
pentru această etapă reprezintă un aspect important în ceea ce privește asigurarea unui produs curat și nemarcat.
Temperatura apei: 80oC- 90ºC
Durată: 2 minute

• DEZINFECTARE TERMICĂ — căldura este utilizată pentru un timp specificat pentru dezinfectarea instrumentelor. Temperatura sarcinii este crescută
și menținută la temperatura de dezinfectare prestabilită pentru timpul necesar de menținere a dezinfectării, de exemplu 80 ºC timp de zece minute 
sau 90 ºC timp de un minut.
Temperatura apei: 80oC- 90ºC
Time: Minimum 5 minut

• USCARE — aerul cald este folosit pentru uscarea instrumentelor. Purifică conținutul și camera cu aer încălzit pentru a îndepărta umiditatea reziduală.
Durată: 15 minute

STERILIZARE
După urmărirea proceselor de curățare de mai sus, instrumentele reutilizabile MEDISTAR INSTRUMENTS CO. sunt pregătite pentru sterilizare. MEDI-
STAR INSTRUMENTS CO. recomandă sterilizarea cu aburi ca proces de sterilizare eficient pentru instrumentele sale reutilizabile. Instrumente amba-
late pentru a fi sterile în următoarele condiții;

Temperatura minimă de 
sterilizare

Presiunea corespunzătoare a 
aburului

Temperatura maximă admisă Timp minim de reținere pentru 
sterilizare

°C Manometru °C Minute

121 1.03 124 15

134 2.30 137 3

Acest lucru este recomandat de către AAMI Standards and Recommended Practices, Volumul 1, 1992. Întrucât, trebuie urmate instrucțiunile scrise ale 
producătorului sterilizatorului pentru parametrii ciclului.
Sterilizarea cu aburi a instrumentelor cu lumen necesită o spălare atentă cu apă sterilă chiar înainte de ambalare și sterilizare. Apa generează abur în 
lumen pentru a elimina aerul. Aerul este cel mai mare obstacol în calea sterilizării cu aburi, împiedicând aburul să intre în contact cu instrumentul. 
Prin urmare, trebuie eliminat pentru o sterilizare corespunzătoare cu aburi.
Un alt aspect important este că timpul de expunere recomandat de către producătorul de dispozitive medicale la temperatura de sterilizare ar trebui 
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să fie mai lung decât minimul indicat de producătorul sterilizatorului, dar nu trebuie să fie niciodată mai scurt.

TOLERANȚA INSTRUMENTELOR LA STERILIZAREA CU ABURI
Instrumentele furnizate de către MEDISTAR INSTRUMENTS CO. pot rezista la o temperatură a aburului de 150 oC și o presiune de 3,61 bari timp de 
până la o oră fără a prezenta nicio modificare a structurii sau a proprietăților chimice ale instrumentului.

PUNCTUL DE UTILIZARE ȘI MANIPULARE
Toate instrumentele reutilizabile furnizate de către MEDISTAR INSTRUMENTS CO. pot fi utilizate numai în scopul pentru care au fost fabricate și numai 
de către personalul calificat corespunzător. Tehnica adecvată pentru utilizarea instrumentului este responsabilitatea chirurgului. În plus, chirurgul 
este responsabil pentru o pregătire adecvată și o informare suficientă pentru personalul blocului operator, precum și pentru o expertiză adecvată 
în manipularea instrumentarului.

LIMITĂRI
Reprocesarea frecventă are un impact redus asupra duratei de viață, care este, în general, determinată de uzura și daunele suferite în timpul utilizării 
prevăzute sau de utilizarea greșită. După utilizarea instrumentului pe pacienții cu boala Creutzfeldt-Jakob (BCJ) sau cu variații ale acesteia, nu ne 
asumăm nicio responsabilitate în cazul reutilizării! Vă recomandăm să distrugeți instrumentele. Dacă, totuși, reprocesați și reutilizați instrumentul, 
chiar și în conformitate cu instrucțiunile RKI2, vă asumați întreaga responsabilitate. Instrumentele care conțin aluminiu sunt deteriorate de deter-
gentul alcalin > pH7!

DEPOZITARE ȘI ÎNTREȚINERE
Zona de depozitare ar trebui să fie proiectată în mod corespunzător pentru a preveni deteriorarea ambalajelor și pentru a permite rotația strictă a 
stocurilor. Rafturile ar trebui să fie ușor de curățat și să permită circulația liberă a aerului în jurul produsului depozitat.
Produsele trebuie depozitate deasupra nivelului podelei, departe de lumina directă a soarelui și de apă, într-un mediu sigur, uscat și răcoros.

IZOLARE ȘI TRANSPORT
Pentru a minimiza riscul, instrumentele trebuie așezate în recipiente închise, sigure și transportate în zona de decontaminare cât mai curând posibil 
după utilizare.
Recipientele de transport trebuie să protejeze atât produsul în timpul tranzitului, cât și persoana care le manipulează împotriva contaminării acci-
dentale și, prin urmare, trebuie să fie:
• rezistente la scurgeri
• ușor de curățat
• rigide, pentru a conține instrumente, prevenind ca acestea să devină un pericol pentru oricine manipulează mărfurile și pentru a le proteja împo-
triva deteriorării accidentale
• capabile să fie închise în siguranță
• să poată fi blocate, acolo unde este cazul, pentru a preveni alterarea lor
• etichetate clar pentru a identifica utilizatorul și conținutul,
• suficient de robuste pentru a preveni deteriorarea instrumentelor în timpul transportului.

AVERTIZARE:
Nu folosiți instrumentar ruginit. Sterilizați înainte de utilizare. Spălați-vă mâinile cu săpun antibacterian sau folosiți dezinfectant aprobat pentru 
mâini înainte de utilizare. A se utiliza numai de către chirurg sau de către persoana autorizată de acesta. Pentru eventuale întrebări privind utiliza-
rea prevăzută definită mai sus, contactați direct „MEDISTAR INSTRUMENTS CO.” sau EAR (Reprezentantul Autorizat European) autorizat de acesta și 
respectați cerințele Directivei MDR 2017/745. Consultați analiza de risc și cerințele de siguranță prezentate împreună cu transportul.

PRECAUȚII:
Instrumentarul trebuie manipulat numai de către personalul instruit. Doar chirurgii sau personalul autorizat de către chirurgi trebuie să aibă voie să 
folosească instrumentarul. Nu sterilizați instrumentarul cu soluție cu ioni de clorură. Soluția de sterilizare trebuie să aibă pH-ul apropiat de 6,0 - 7,0. 
Numai pentru uz profesional - dezinfectați înainte de utilizare.

EVALUAREA RISCURILOR: EN 14971:2019
Estimarea riscului: Riscul legat de rugină și rupere este minim, deoarece dispozitivele sunt testate pentru ambele riscuri înainte de expedierea către 
client. Testele la fierbere sunt efectuate pe 100% din lot pentru a evalua eficacitatea Procesului de pasivare și rezistență la oxidare/rugină. Testele 
funcționale și de duritate sunt efectuate pentru testarea rezistenței și a durabilității instrumentarului.

ACCEPTABILITATEA RISCULUI
Aceste riscuri asociate sunt foarte scăzute și, prin urmare, pot fi acceptate fără alte analize sau schimbare în producție.

CONCLUZII:
Este evident că riscul atât pentru pacient, cât și pentru utilizator este minim dacă instrumentul este utilizat de către personalul calificat în scopul 
propus. Cu toate acestea, sterilizarea și decontaminarea instrumentarului trebuie efectuate înainte de fiecare utilizare.

CONDIŢII DE GARANŢIE GIMA
Se aplică garanția B2B standard Gima, de 12 luni.

Orice accident grav produs, privitor la dispozitivul medical fabricat de firma noastră, trebuie semnalat producătorului și autorității competente în 

statul membru pe teritoriul căruia își are sediul utilizatorul.
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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

IT IL PRESENTE DOCUMENTO È PROPRIETÀ INTELLETTUALE DI MEDISTAR INSTRUMENTS CO. QUALSIASI COPIA / RISTAMPA NON AUTO-
RIZZATA DEL PRESENTE O DI PARTE DI ESSO È SEVERAMENTE VIETATA SENZA LA PREVIA AUTORIZZAZIONE SCRITTA

FR CE DOCUMENT EST LA PROPRIÉTÉ INTELLECTUELLE DE MEDISTAR INSTRUMENTS CO. TOUTE COPIE/RÉIMPRESSION NON AUTORISÉE 
DE CE DOCUMENT, EN TOTALITÉ OU EN PARTIE, EST STRICTEMENT INTERDITE SANS AUTORISATION ÉCRITE

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/REIMPRESIÓN NO AUTORIZA-
DA DE ESTE DOCUMENTO O DE CUALQUIER PARTE DEL MISMO ESTÁ ESTRICTAMENTE PROHIBIDA SIN APROBACIÓN ESCRITA

PT ESTE DOCUMENTO É PROPRIEDADE INTELECTUAL DA MEDISTAR INSTRUMENTS CO. É RIGOROSAMENTE PROIBIDA QUALQUER 
CÓPIA/REIMPRESSÃO DESTE DOCUMENTO, NO TODO OU EM PARTE, SEM A PERMISSÃO POR ESCRITO

EL ΤΟ ΠΑΡΟΝ ΕΓΓΡΑΦΟ ΑΠΟΤΕΛΕΙ ΠΝΕΥΜΑΤΙΚΗ ΙΔΙΟΚΤΗΣΙΑ ΤΗΣ MEDISTAR INSTRUMENTS CO. ΟΠΟΙΑΔΗΠΟΤΕ ΜΗ ΕΞΟΥΣΙΟΔΟΤΗΜΕΝΗ 
ΑΝΤΙΓΡΑΦΗ/ΑΝΑΤΥΠΩΣΗ ΑΥΤΟΥ ΤΟΥ ΕΓΓΡΑΦΟΥ Η ΟΠΟΙΟΥΔΗΠΟΤΕ ΤΜΗΜΑΤΟΣ ΑΥΤΟΥ ΤΟΥ ΕΓΓΡΑΦΟΥ ΑΠΑΓΟΡΕΥΕΤΑΙ ΑΥΣΤΗΡΑ 
ΧΩΡΙΣ ΓΡΑΠΤΗ ΕΓΚΡΙΣΗ

BG ТОЗИ ДОКУМЕНТ Е ИНТЕЛЕКТУАЛНА СОБСТВЕНОСТ НА MEDISTAR INSTRUMENTS CO. ВСЯКО НЕРАЗРЕШЕНО КОПИРАНЕ/
ПРЕПЕЧАТВАНЕ НА ТОЗИ ДОКУМЕНТ ИЛИ НА ЧАСТ ОТ НЕГО Е СТРОГО ЗАБРАНЕНО БЕЗ ПИСМЕНО ОДОБРЕНИЕ

CZ TENTO DOKUMENT JE DUŠEVNÍM VLASTNICTVÍM SPOLEČNOSTI MEDISTAR INSTRUMENTS CO. JAKÉKOLI NEOPRÁVNĚNÉ 
KOPÍROVÁNÍ / PŘETISK TOHOTO DOKUMENTU NEBO JEHO ČÁSTI JE BEZ PÍSEMNÉHO SOUHLASU PŘÍSNĚ ZAKÁZÁNO.

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

ET SEE DOKUMENT ON ETTEVÕTTE MEDISTAR INSTRUMENTS CO. INTELLEKTUAALOMAND.DOKUMENDI VÕI SELLE OSA MIS TAHES VO-
LITAMATA KOPEERIMINE/KORDUSTRÜKKIMINE ILMA KIRJALIKU NÕUSOLEKUTA ON RANGELT KEELATUD

FI TÄMÄ ASIAKIRJAN TEKIJÄNOIKEUDET OMISTAA MEDISTAR INSTRUMENTS CO. TÄMÄN ASIAIRJAN OSITTAINENKIN VALTUUTTAMA-
TON JÄLJENTÄMINEN/UUDELLEENTULOSTAMINEN ON EHDOTTOMASTI KIELLETTY ILMAN KIRJALLISTA LUPAA

HR OVAJ DOKUMENT JE INTELEKTUALNO VLASNIŠTVO TVRTKE MEDISTAR INSTRUMENTS CO. SVAKO NEOVLAŠTENO 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. ÍRÁSOS JÓVÁHAGYÁS NÉLKÜL TILOS A JELEN DOKU-
MENTUM VAGY BÁRMELY RÉSZÉNEK ENGEDÉLY NÉLKÜLI MÁSOLÁSA/ÚJRANYOMTATÁSA.

LT ŠI DOKUMENTACIJA YRA „MEDISTAR INSTRUMENTS CO.“ NUOSAVYBĖ. BET KOKS NELEISTINAS ŠIO DOKUMENTO ARBA KURIOS NORS 
ŠIO DOKUMENTO DALIES KOPIJAVIMAS / PERSPAUSDINIMAS BE RAŠYTINIO PATVIRTINIMO YRA GRIEŽTAI DRAUDŽIAMAS

LV ŠIS DOKUMENTS IR MEDISTAR INSTRUMENTS CO. INTELEKTUĀLAIS ĪPAŠUMS. JEBKURAS VAI JEBKURU ŠĪ DOKUMENTA DAĻU 
NEATĻAUTA KOPĒŠANA/PĀRDRUKĀŠANA BEZ RAKSTISKA APSTIPRINĀJUMA 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 KOPIËREN / OPNIEUW 
AFDRUKKEN VAN DIT DOCUMENT OF EEN DEEL VAN DIT DOCUMENT IS ZONDER SCHRIFTELIJKE GOEDKEURING TEN STRENGSTE VER-
BODEN

PL NINIEJSZY DOKUMENT STANOWI WŁASNOŚĆ INTELEKTUALNĄ FIRMY MEDISTAR INSTRUMENTS CO. WSZELKIE NIEAUTORYZOWANE 
KOPIOWANIE / PRZEDRUK NINIEJSZEGO DOKUMENTU LUB JAKIEJKOLWIEK JEGO CZĘŚCI JEST SUROWO ZABRONIONE BEZ PISEMNEJ 
ZGODY

RO ACEST DOCUMENT ESTE PROPRIETATEA INTELECTUALĂ A MEDISTAR INSTRUMENTS CO. ORICE COPIERE/RETIPĂRIRE NEAUTORIZATĂ 
A ACESTUI DOCUMENT SAU A ORICĂREI ALTE PĂRȚI A ACESTUI DOCUMENT ESTE STRICT INTERZISĂ FĂRĂ APROBARE SCRISĂ

SK TENTO DOKUMENT JE DUŠEVNÝM VLASTNÍCTVOM SPOLOČNOSTI MEDISTAR INSTRUMENTS CO. AKÉKOĽVEK NEOPRÁVNENÉ 
KOPÍROVANIE/OPÄTOVNÁ TLAČ TOHTO DOKUMENTU ALEBO AKEJKOĽVEK ČASTI TOHTO DOKUMENTU JE PRÍSNE ZAKÁZANÁ BEZ 
PÍSOMNÉHO SÚHLASU

SL TA DOKUMENT JE INTELEKTUALNA LASTNINA PODJETJA MEDISTAR INSTRUMENTS CO. VSAKO NEPOOBLAŠČENO KOPIRANJE / PO-
NATIS TEGA DOKUMENTA ALI KATEREGA KOLI DELA TEGA DOKUMENTA JE STROGO PREPOVEDANO BREZ PISNE ODOBRITVE

SV DETTA DOKUMENT ÄR IMMATERIELL EGENDOM SOM TILLHÖR MEDISTAR INSTRUMENTS CO. ALL OBEHÖRIG KOPIERING/OMTRYCK 
AV DETTA DOKUMENT ELLER NÅGON DEL AV DETTA DOKUMENT ÄR STRÄNGT FÖRBJUDET UTAN SKRIFTLIGT GODKÄNNANDE

AR هذا المستند هو ملكية فكرية لـ MEDISTAR INSTRUMENTS CO. يحُظر تمامًا أي نسخ أو إعادة طباعة غير مصرح بها لهذا المستند أو أي جزء منه دون الحصول على 
موافقة كتابية
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Simboli - Symbols - Symboles - Symbole - Símbolos - Símbolos - Σύμβολα - Символи - Symboly - Symboler - 
Sümbolid - Symbolit - Simboli - Szimbólumok - Simboliai - Simboli - Symboler - Symbolen - Symbolika - Simboluri 

- Symboly - Simboli - Symboler - الرموز
IT - Codice prodotto   GB - Product code   FR - Code produit   ES - Código producto   PT - Código produto   DE 
- Erzeugniscode   GR - Κωδικός προϊόντος   PL - Numer katalogowy   CZ - Kód výrobku   SE - Produktkod   FI -
Tuotekoodi   SI - Koda izdelka   SK - Kód výrobku   RO - Cod produs   NL - Productcode  NO - Produktkode  HR 
- Šifra proizvoda   HU - Termékkód   DK - Produktkode   BG - Produktkode   LT - Prekės kodas   LV - Produkta kods 
EE - Toote kood

AA - كود المنتج
IT - Numero di lotto   GB - Lot number    FR - Numéro de lot   ES - Número de lote   PT - Número de lote   DE - 
Chargennummer   GR - Αριθμός παρτίδας   PL - Kod partii   CZ - Číslo šarže   SE - Satsnummer   FI - Eränumero   
SI - Številka partije   SK - Číslo šarže   RO - Număr de lot   NL - Partijnummer   NO - Produksjonsserienummer  
HR - Broj serije   HU - Tételszám   DK - Batchnummer   BG - Batchnummer   LT - Partijos numeris   LV - Partijas 
numurs   EE - Partii number

AA - رقم الدفعة
IT - Conservare in luogo fresco ed asciutto   GB - Keep in a cool, dry place   FR - Á 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 kühlen 
und trockenen Ort lagern   GR - Διατηρείται σε δροσερό και στεγνό περιβάλλον   PL - Przechowywać w suchym 
miejscu   CZ - Skladujte na větraném a suchém místě   SE - Förvara på svalt och torrt ställe   FI - Säilytä kuivassa 
ja viileässä   SI - Hraniti na suhem in hladnem mestu   SK - Skladujte na chladnom a suchom mieste   RO - A se 
păstra într-un loc răcoros și uscat   NL - Koel en droog opslaan  NO - Må oppbevares på et tørt og kaldt sted  
HR - Čuvati na hladnom i suhom mjestu   HU - Száraz, hűvös helyen tárolandó   DK - Opbevares køligt og tørt   
BG - Opbevares køligt og tørt   LT - Laikyti vėsioje ir sausoje vietoje   LV - Uzglabāt vēsā, sausā vietā   EE - Hoida 
jahedas ja kuivas kohas

ي مكان بارد وجاف
AA - يحفظ في�

IT - Conservare al riparo dalla luce solare   GB - Keep away from sunlight   FR - Á conserver à l’abri de la lumière du 
soleil   ES - Conservar al amparo de la luz solar   PT -  Guardar ao abrigo da luz solar   DE - Vor Sonneneinstrahlung 
geschützt lagern   GR - Κρατήστε το μακριά από ηλιακή ακτινοβολία   PL - Przechowywać z dala od światła 
słonecznego   CZ - Skladujte mimo sluneční světlo   SE - Skyddas från solljus   FI - Säilytä auringonvalolta suojassa  
SI - Hraniti zaščiteno pred sončno svetlobo   SK - Skladujte mimo slnečného svetla   RO - A se păstra ferit de razele 
soarelui   NL - Afgeschermd van zonlicht opslaan   NO - Må oppbevares på et sted uten direkte sollys  HR - Čuvati 
zaštićeno od sunčeve svjetlosti   HU - Napfénytől védve tárolandó   DK - Må ikke udsættes for sollys   BG - Må 
ikke udsættes for sollys   LT - Saugoti nuo saulės spindulių   LV - Uzglabāt prom no saules gaismas   EE - Hoida 
eemal päikesevalgusest

AA - يحفظ بعيدًا عن ضوء الشمس
IT - Data di fabbricazione   GB - Date of manufacture   FR - Date de fabrication   ES - Fecha de fabricación   PT - 
Data de fabrico   DE - Herstellungsdatum   GR - Ημερομηνία παραγωγής   PL - Data produkcj   CZ - Datum výroby   
SE - Tillverkningsdatum   FI - Valmistuspäivämäärä   SI - Datum proizvodnje   SK - Dátum výroby   RO - Data 
fabricației   NL - Productiedatum  NO - Fabrikasjonsdato   HR - Datum proizvodnje   HU - Gyártás dátuma   DK - 
Fabrikationsdato   BG - Fabrikationsdato   LT - Pagaminimo data   LV - Izgatavošanas datums   EE - Valmistamise 
kuupäev

AA - تاريــــخ التصنيع
IT - Fabbricante   GB - Manufacturer   FR -  Fabricant   ES - Fabricante   PT - Fabricante   DE - Hersteller   GR - 
Παραγωγός   PL - Producent   CZ - Výrobce   SE - Tillverkare   FI - Valmistaja   SI - Proizvajalec   SK - Výrobca   RO 
- Producător   NL - Fabrikant   NO - Produsent  HR - Proizvođač   HU - Gyártó   DK - Fabrikant   BG - Fabrikant   LT
- Gamintojas   LV - Ražotājs   EE - Tootja

كة المصنعة AA - الشرر
IT - Non sterile   GB - Non-sterile    FR - Pas stérile   ES - No estéril   PT - Não estéril   DE - nicht steril   GR - όχι 
αποστειρωμένο   PL - Nie sterylne   CZ - Nesterilní   SE - Ej steril   FI - Ei-steriili   SI - Ni sterilno   SK - Nesterilné   RO 
- Nesteril   NL - Niet steriel  NO - Ikke steril  HR - Nije sterilno   HU - Nem steril   DK - Ikke-steril   BG - Нестерилен 
LT - Ne sterilus   LV - Nav sterils   EE - Mittesteriilne

AA - ليس معقم



52

IT - Dispositivo medico conforme al regolamento (UE) 2017/745   GB - Medical Device compliant with Regulation 
(EU) 2017/745   FR - Dispositif médical conforme au règlement (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 - Ιατρική συσκευή 
σύμφωνα με την ΚΑΝΟΝΙΣΜΟΣ (ΕΕ) 2017/745   PL - Wyrób medyczny zgodny z Rozporządzenie (UE) 2017/745   
CZ - Zdravotnický prostředek v souladu s nařízením (EU) č. 2017/745   SE - Den medicintekniska produkten 
överensstämmer med förordning (EU) 2017/745   FI - Lääkinnällinen laite, joka vastaa asetusta (EU) 2017/745   
SI - Medicinski pripomoček, skladen z uredbo (EU) 2017/745   SK - Zdravotnícka pomôcka v súlade s nariadením 
(EÚ) 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 megfelelő orvostechnikai eszköz   DK - Medicinsk udstyr i overensstemmelse med forordning (EU) 
2017/745   BG - Medicinsk udstyr i overensstemmelse med forordning (EU) 2017/745   LT - Medicinos prietaisas, 
atitinkantis reglamentą (ES) 2017/745   LV - Medicīniska ierīce, kas atbilst Regulai (ES) 2017/745   EE - Määrusele 
(EL) 2017/745 vastav meditsiiniseade (UE) 2017/745 

ي يتوافق مع التوجيه  AA - جهاز طبي�
IT - Attenzione: Leggere e seguire attentamente le istruzioni (avvertenze) per l’uso   GB - Caution: read instructions 
(warnings) carefully   FR - Attention: lisez attentivement les instructions (avertissements)   ES - Precaución: 
lea las instrucciones (advertencias) cuidadosamente   PT - Cuidado: leia as instruções (avisos) cuidadosamente   
DE - Achtung: Anweisungen (Warnungen) sorgfältig lesen   GR - Προσοχή: διαβάστε προσεκτικά τις οδηγίες 
(ενστάσεις)   PL - Ostrzeżenie - Zobacz instrukcję obsługi   CZ - Pozor: Pečlivě si přečtěte a dodržujte pokyny 
(varování) k použití   SE - Varsamhet: läs anvisningarna (varningar) noga   FI - Huomio: Lue käyttöohjeet 
(varoitukset) ja noudata niitä huolellisesti   SI - Pozor: Preberite in skrbno sledite navodilom (opozorilom) za 
uporabo   SK - Pozor: Pozorne si prečítajte a dodržiavajte pokyny na použitie (výstrahy)   RO - Atenție: Citiți 
și respectați cu atenție instrucțiunile (avertismentele) de utilizare   NL - Opgelet: Lees en volg aandachtig de 
gebruiksaanwijzing (waarschuwingen)   NO - OBS! Les og følg anvisningene (advarslene) svært nøye  HR - Pozor: 
Pročitajte i pažljivo slijedite upute (upozorenja) za upotrebu   HU - Figyelem: Figyelmesen olvassa el és kövesse 
a használati utasításokat (figyelmeztetéseket)   DK - Forsigtig: Læs instruktioner (advarsler) omhyggeligt   BG - 
Forsigtig: Læs instruktioner (advarsler) omhyggeligt   LT - Dėmesio: perskaitykite ir atidžiai laikykitės naudojimo 
instrukcijų (įspėjimų).   LV - Uzmanību: Izlasiet un uzmanīgi ievērojiet lietošanas instrukcijas (brīdinājumus)   EE 
- Tähelepanu! Lugege kasutusjuhised (hoiatused) läbi ja järgige neid hoolikalt

AA - الحذر: قراءة التعليمات )التحذيرات( بعناية
IT - Dispositivo medico   GB - Medical Device    FR - Dispositif médical   ES - Producto sanitario   PT - Dispositivo 
médico   DE - Medizinprodukt   GR - Іατροτεχνολογικό προϊόν   PL - Wyrób medyczny   CZ - Zdravotnický 
prostředek   SE - Medicinteknisk produkt   FI - Lääkinnällinen laite   SI - Medicinski pripomoček   SK - Zdravotnícka 
pomôcka   RO - Dispozitiv medical   NL - Medisch hulpmiddel  NO - Medisinsk utstyr HR - Medicinski uređaj   HU - 
Orvostechnikai eszköz   DK - Medicinsk udstyr   BG - Medicinsk udstyr   LT - Medicininis prietaisas   LV - Medicīniskā 
ierīce   EE - Meditsiiniline seade

ي AA - جهاز طبي�

IT - Leggere le istruzioni per lʼuso   GB - Consult instructions for use   FR - Consulter les instructions d’utilisation   
ES - Consultar las instrucciones de uso   PT - Consulte as instruções de uso   DE - Gebrauchsanweisung 
beachten   GR - Διαβάστε προσεχτικά τις οδηγίες χρήσης   PL - Przeczytaj instrukcje użytkowania   CZ - Přečtěte 
si návod k použití   SE - Läs bruksanvisningen   FI - Lue käyttöohjeet   SI - Preberite navodila za uporabo   SK - 
Prečítajte si návod na použitie   RO - Citiți instrucțiunile de utilizare   NL - Lees de gebruiksaanwijzing  NO - Les 
bruksinstruksjonene  HR - Pročitajte upute za uporabu   HU - Olvassa el a használati utasításokat   DK - Se 
brugsvejledningen   BG - Se brugsvejledningen   LT - Perskaitykite naudojimo instrukcijas   LV - Izlasiet lietošanas 
instrukcijas   EE - Lugege kasutusjuhendit

AA - اقرأ بدقة وحرص تعليمات الاستخدام

IT - Limite di temperatura    GB - Temperature limit    FR - Limite de température   ES - Límite de temperatura  
PT - Limite de temperatura   DE - Temperaturgrenze   GR - Όριο θερμοκρασίας   PL - Limit temperatury   CZ - 
Teplotní limit  SE - Temperaturgräns   FI - Lämpötilaraja   SI - Temperaturna omejitev   SK - Teplotný limit   RO 
- Limită de temperatură   NL - Temperatuurlimiet  NO - Temperatuurlimiet  HR - Ograničenje temperature   HU 
- Hőmérséklet korlát   DK - Temperaturgrænse   BG - Температурна граница   LT - Temperatūras ierobežojums   
LV - Temperatūros riba   EE - Temperatuuri piirang

AA - حد درجة الحرارة
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IT - Rappresentante autorizzato nella Comunità 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 União Europeia   DE - Autorisierter Vertreter in 
der EG   GR - Εξουσιοδοτημένος αντιπρόσωπος στην Ευρωπαϊκή Ένωση   PL - Upoważniony przedstawiciel we 
Wspólnocie Europejskiej   CZ - Zplnomocněný zástupce v Evropském společenství   SE - Auktoriserad representant 
i Europeiska gemenskapen   FI - Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisössä   SI - Pooblaščeni zastopnik za Evropsko 
skupnost   SK - Splnomocnený zástupca v Európskom spoločenstve   RO - Reprezentant autorizat pe teritoriul 
Comunității Europene   NL - Bevoegde vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap   NO - Autorisert 
representant i EU  HR - Ovlašteni predstavnik u Europskoj zajednici   HU - Meghatalmazott képviselő az Európai 
Közösségben   DK - Autoriseret repræsentant i det Europæiske Fællesskab   BG - Autoriseret repræsentant i det 
Europæiske Fællesskab   LT - Įgaliotasis atstovas Europos bendrijoje   LV - Pilnvarotais pārstāvis Eiropas Kopienā  
EE - Volitatud esindaja Euroopa Ühenduses

ي ي الاتحاد الأوروبي�
AA - ممثل معتمد في�

IT - Importato da   GB - Imported by   FR - Importé par   ES - Importado por   PT - Importado por   DE - Eingeführt 
von   GR - Εισαγωγή από   PL - Importowane przez   CZ - Dovezeno uživatelem   SE - Importerad av   FI - Tuoja  
SI - Uvozil   SK - Dovážal   RO - Importat de   NL - Geïmporteerd door  NO - Importert av  HR - Uvezeno od strane   
HU - Importálta   DK - Importeret af   BG - Importeret af   LT - Importavo   LV - Importēja   EE - Importija

AA - مستورد عن طريق
IT - Identificativo unico  GB - Unique identifier  FR - Identifiant unique  ES - Identificador único  PT - Identificador 
exclusivo  DE -  Eindeutiger Bezeichner  GR - Μοναδικό αναγνωριστικό  PL - Unikalny identyfikator  CZ - Jedinečný 
identifikátor  SE - Unik identifierare  FI - Ainutlaatuinen tunniste  SI - Enolični identifikator  SK - Jedinečný 
identifikátor  RO - Identificator unic  NL - Unieke identificatie  NO - Unik identifikator  HR - Jedinstveni identifikator  
HU - Egyedi azonosító  DK - Unik identifikator  BG - Уникален идентификатор  LT - Unikalus identifikatorius  LV 
- Unikāls identifikators  EE - Unikaalne identifikaator

AA - معرف فريد




