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ROMANA

INSTRUCTIUNI IMPORTANTE PRIVIND SIGURANTA

Tnainte de a utiliza acest instrument, v rugdm sa va asigurati 3 ati citit cu atentie atat ,Manualul de instructiuni”
cat si ,INSTRUCTIUNILE IMPORTANTE DE SIGURANTA” pentru garantarea unei utilizari adecvate. Masurile de
siguranta prezentate n aceastd sectiune au fost furnizate pentru a va ghida catre utilizarea corectd a acestui
instrument si pentru a preveni orice vatamare sau daund a dumneavoastra sau a altora. Este imperativ sa
respectati toate instructiunile si informatiile furnizate pentru mentinerea sigurantei.

Utilizare prevazuta: masurarea tensiunii arteriale in corpul uman.

¢ Conform tipului de protectie impotriva socurilor electrice: ECHIPAMENT ALIMENTAT INTERN.

Dupé gradul de protectie impotriva socului electric: @ PIESA APLICATA DE TIP BF.

Tn ceea ce priveste protectia impotriva patrunderii apei: IP21.
Mod de operare: OPERARE CONTINUA.

Este imperativ ca dispozitivul sa fie pastrat intr-un mediu uscat.

« Asigurati-vé cé bateriile nu sunt l3sate la indemana copiilor. in caz de ingerare accidentald, va rugdm sa solicitati
imediat asistentd medicald.

Acest manual de instructiuni nu contine documente tehnice, inclusiv scheme de circuite, liste de componente
sau calibrare. Clientii trebuie sa consulte producatorul daca astfel de documente sunt necesare.

Utilizarea acestui dispozitiv nu este ddunatoare, nu provoaca iritatii si nu va duce la reactii alergice.

Acest dispozitiv nu poate inlocui diagnosticul medicului.

- Dispozitivul are o duratd de viata de trei ani.

- Cand puterea este scazutd, inlocuiti rapid bateriile. Tn caz contrar, poate cauza rezultate de masurare inexacte.
-1n cazul in care a avut loc un incident grav, utilizatorii sau pacientii trebuie s3 il raporteze producatorului si
autoritdtii competente.

INFORMATII GENERALE

Nume produs: Sfigmotensiometru electronic

Scop pr i fig rul electronic este destinat sa masoare tensiunea arteriala sistolica si

di lica si fre t lui unui individ adult prin utilizarea unei tehnici non-invazive in care o manseta
gonflabila este infiasurata in jurul bratului superior.

Indicatie: Ma ea intermi a ii arteriale a corpului uman din partea superioara a bratului.
Populatia de pacienti vizata: Adulti.
Utilizatorii prevazuti: Personal medical profe persoane neprofi

Contraindicatii:

® Produsul nu poate fi utilizat la pacientii cu aritmie.

® Acest produs nu poate fi utilizat pentru sugari, nou-ndscuti sau pentru femeile insdrcinate.

® Persoanele care nu se pot exprima nu pot folosi acest produs.

Beneficiul clinic: Mdsurarea tensiunii arteriale corporale pentru a ajuta la diagnosticarea afectiunilor corpului uman.
Mediu de utilizare prevazut: Institut medical, la domiciliu.

Durata de depozitare: 3 ani

SPECIFICATII

Unitate mmHg/kPa

Mod de afisare Coloanad cu LED-uri si afisaj LED cu cifre

Mod de masurare stetoscopie

Tensiune: (0~300) mmHg (0~40) kPa

Interval de masurare Frecventa pulsului: (30~200) batai/minut

Coloand LED: 2mmHg (0,26kPa);

Scald minima Afisaj numeric: 1mmHg (0.13kPa)

Tensiune: +3mmHg (+0,4kPa)

Precizie S
Frecventa pulsului: in 5%

Modul de presurizare Functionare manuala

Mod de descdrcare Functionare manuala prin supapa de eliberare a aerului

Cand presiunea este mai mare de 315 mmHg (42 kPa), partea

Avertizare de suprapresiune N R
prap! de sus a coloanei LED clipeste

putere DC4,5V; baterii alcaline de dimensiune AAX3

Stare de functionare Temperatura: 10°C~40°C

Stare de depozitare si transport Temperatura: -20°C~55°C

Presiunea aerului 500hPa - 1060hPa

greutate Aprox. 584 g (fard manseta si baterie)
Dimensiunea mansetei 480mmX145mm
Potrivita pentru circumferinta bratului 220mm~320mm

Protectie impotriva socurilor electrice Echipament alimentat intern. Componentd aplicata de tip BF.

Dispozitiv interschimbabil Mansetd, pompa de umflare, manual de instructiuni

Mod de utilizare

Deschideti capacul superior al aparatului si conectati tubul scurt la orificiul de admisie a aerului situat in partea
de sus a cutiei bateriei. Apoi, conectati celdlalt capat al tubului la manseta dispozitivului. Puneti bateriile in
compartimentul pentru baterii. Pentru a incepe sa utilizati aparatul, apdsati comutatorul ON/OFF si acesta va
incepe sd functioneze imediat, fara sa fie nevoie sd asteptati.

Aparatul poate afisa valori in mmHg sau KPA. Cand aparatul este pornit, acesta afiseaza valori in mmHg. Pentru a-|
schimba in KPA, apasati si mentineti apdsat comutatorul de alimentare timp de 3 secunde.

Aparatul are o lumina de fundal. Pentru a economisi energie, lumina se va stinge automat daca presiunea

scade sub 20 mmHg si ramane astfel mai mult de 5 minute cand se utilizeaza sursa de alimentare internd. Cu
toate acestea, daca presiunea rdmane peste 20 mmHg, lumina nu se va stinge si va ramane aprinsd pana cand
alimentarea este opritd. Daca trebuie sd intarziati oprirea cu 5 minute, ar trebui sa umflati manseta la peste 20
mmHg si va rdmane pornita inca 5 minute.

Aparatul poate fi folosit si cu sursa de alimentare externa prin portul USB. Tn acest caz, functia de oprire automata
este dezactivatd atat pentru lumina de fundal, cat si pentru aparat.

Aparatul are doua afisaje: o coloand LED si un afisaj numeric. Coloana LED afiseazd valori de la 0 la 300 mmHg (0-
40 kPa). Cand presiunea depaseste 315 mmHg (42 kPa), partea de sus a coloanei LED va clipi. in acest caz, aparatul
trebuie oprit, tot aerul trebuie eliberat din mansetd si apoi este necesar sa-| reporniti.

Afisajul numeric indicd o semndtura de putere ,,[>< ”, mmHg sau KPA. Dacd este afisat ,,[>< ”, inseamna ca
bateria trebuie inlocuita.

Instructiuni de masurare

1. Tnainte de a citi tensiunea arterial3, este important s3 va relaxati aproximativ 10-15 minute si s3 rimanefi linistiti
si calmi.

2. Cand masurati, asigurati-va ca banda orizontald LED (—) si fereastra de afisare numericd (o) sunt ambele puse
pe zero si stabile.

3. Este o practica destul de comund masurarea tensiunii arteriale pe bratul drept. Pentru a face acest lucru,
indepartati orice imbrdcdminte care poate obstructiona bratul si infasurati uniform manseta in jurul bratului,
asigurandu-va ca este pozitionata cu 2-3 cm mai sus decat humerusul. Strdngerea mansetei trebuie sa fie
potrivitd, cu unul sau doud degete intre mansetd si brat. Dupa ce ati plasat stetoscopul pe artera cotului,
incdrcati aerul din pompd pana ajunge la 150mmHg-220mmHg (20-30kPa). Odata ce presiunea dorita este
atinsa, eliberati incet aerul, slabind supapa de aer pe pompa. Pe mdsurd ce presiunea scade, ascultati primul
sunet clar al pulsului - aceasta valoare va va oferi citirea presiunii sistolice. Continuati s3 eliberati aerul pdna
cand sunetul pulsului dispare sau se schimbd, ceea ce va va oferi citirea presiunii diastolice. Dacd presiunea
scade sub 20 mmHg (2,6 KPA), pulsul va fi afisat pe fereastra de afisare numerica. Este important sa dezumflati
manseta cu o ratad de 4-5 mmHg/secunda pentru o frecventd precisd a pulsului.

4. Dacd nu sunteti siguri de exactitatea citirii tensiunii arteriale, este recomandat sa faceti o pauza timp de 10-15

minute si sa incercati o noua citire. Dacd valoarea tensiunii arteriale este prea mare sau prea micd, este anormal
si se recomanda sa se solicite sfatul unui medic pentru o examinare suplimentara.

Cunostinte generale cu privire la tensiunea arteriala

Odata cu prevalenta cunostintelor despre ingrijirea medicala si a sdnatatii, sfigmotensiometrul a ajuns in casele a
mii de familii. Mdsurarea tensiunii arteriale va juca adesea un rol pozitiv in prevenirea bolilor de inim3, a celor de
cap si a vaselor de sange.

® Tensiune arteriala

Cand sangele curge in vasele de sange, presiunea pe peretele vasului de sdnge se numeste tensiune arteriala.
Tensiunea arteriala, cum se numeste in general, este presiunea sangelui in artere. Reprezinta puterea de a impinge
sangele care curge in vasele de sange.

Tensiune sistolicd: Cand sangele curge din inima in arterd, presiunea din interiorul arterei este cea mai mare si se
numeste presiune sistolica. (De asemenea, numita si tensiune ridicatd.)

Tensiune diastolicd: Cand inima se extinde, din cauza elasticitdtii peretelui vaselor de sange, sangele continua sa
curga inainte. Dar tensiunea arteriala va scidea. Presiunea aceasta se numeste presiune diastolica. (De asemenea,
numita si tensiune scazuta.)

Presiunea pulsului: Presiunea de marja dintre presiunea sistolica si presiunea diastolicd se numeste presiunea
pulsului.

® Valoarea normala a tensiunii arteriale si Sfaturi clinice privind variatia

Presiunea sistolica pentru un adult sanatos este intre 90-140mmHg(12-18kPa), iar presiunea diastolica este intre
60-90mmHg(8-12kPa). Presiunea pulsului este intre 30-40 mmHg (4-5,3 kPa).

Tensiunea arteriald medie la copii poate fi calculata ca: varstd x 2 + 80 = presiunea sistolicd (mmHg). 2/3 din
presiunea sistolica reprezinta presiunea diastolica.

Tensiunea arteriald creste odatd cu varsta. Dupa 40 de ani, dacd varsta creste cu 10 ani, presiunea sistolicd va
creste cu 10 mmHg (1,3 kPa), in timp ce presiunea diastolica va rimane neschimbata. Discrepanta dintre valoarea
tensiunii arteriale la ambele brate cu o0 marji de 5-10 mmHg (0,67-1,3 kPa) este normala. Tn conditii fiziologice,
tensiunea arterialad este mai scazutd dimineata, in timp ce seara este mai mare, la fel si imediat dupa sport sau
dupd terminarea mesei. Tensiunea arteriala scade usor intr-un mediu cald, in timp ce va creste cand va aflati
ntr-un mediu rece. Mai mult, nervozitatea, entuziasmul, consumul de bauturi alcoolice si fumatul vor face ca
tensiunea arteriala sa creasca.

Hipertensiune

Daca presiunea sistolica este egald cu sau peste 160 mmHg (21,3 kPa) si presiunea diastolica este de 95 mmHg
(12,6 kPa), aceasta poate fi definita ca hipertensiune arteriald. (Daca una dintre cele de mai sus este verificats, este
diagnosticatd ca Hipertensiune.) Hipertensiune critica

Presiunea diastolica este de peste 90 mmHg (12 kPa) sub 95 mmHg (12,6 kPa) sau presiunea sistolica este de

peste 140 mmHg (18,6 kPa) sub 160 mmHg (21,3 kPa), ambele fiind definite ca hipertensiune critica. Conform
standardului din trecut, hipertensiunea critica ramane Hipertensiune.

intretinere si notificare

@ Laincdrcare, asigurati-vd cd presiunea nu depaseste 320 mmHg (42 kPa).

® V3 rugam sa aveti grija sa nu deteriorati suprafata, pompa si balonul cu unelte cu muchii ascutite.

® Evitati amplasarea aparatului in lumina directd a soarelui, in medii umede, cu praf sau cu gaze corozive.

® La inchiderea carcasei sfigmotensiometrului, va rugdm sd puneti pompa si supapa de eliberare a aerului in
pozitia cea mai inaltd a carcasei pentru a preveni deformarea.

® Curatati aparatul cu o carpa de bumbac inmuiatd in apa sau detergent neutru, apoi folositi o carpa uscata. Nu
utilizati nafta, gaz sau diluant similar pentru curatare.

® Dacd nu il utilizati pentru o perioada lunga de timp, scoateti bateria pentru a preveni scurgerile sau defectiunile.

o Nerespectarea instructiunilor si a metodelor corecte de operare inseamna cd compania noastra nu va fi trasa la
raspundere pentru problemele legate de calitate.

Apendice: Informatii despre standardul EMC.

Avertisment: BK1018 nu trebuie utilizat lang3 sau depozitat cu alte echipamente. Tn cazul in care este necesaré
utilizarea adiacenta sau stivuita, BK1018 trebuie observat pentru a verifica functionarea normald in configuratia in
care va fi utilizat.

BK1018 necesitd precautii speciale in ceea ce priveste EMC si trebuie instalat si pus in functiune conform
informatiilor EMC furnizate in manualul de utilizare; BK1018 in uz poate fi susceptibil la interferente
electromagnetice de la comunicatiile RF portabile si mobile, cum ar fi telefoanele mobile (celulare).

1.1 Ghidul si declaratiile producatorului - Emisii electromagnetice
BK1018 este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul BK1018 trebuie
sd se asigure cd este utilizat in astfel de mediu.

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 napaywyrg CZ - Datum vyroby
HR - Datum proizvodnje SI - Datum proizvodnje SK - Datum vyroby HU - Gyartas
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IT - Fabbricante GB - Manufacturer FR- Fabricant ES - Fabricante PT - Fabricante
DE - Hersteller PL - Producent RO - Producdtor GR - Mapaywydg CZ - Vyrobce
HR - Proizvodac SI - Proizvajalec SK - Vyrobca HU - Gyartd
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IT - Conservare al riparo dalla luce solare GB - Keep away from sunlight FR - A
conserver a I'abri de la lumiere 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 - Kpatiote 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 - Napfénytél védve
tarolandé

eaddl s950 (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 oe 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, hivos
helyen tarolanddé
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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 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 (varovéni) 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) cledasd! 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
avtpdownog otnv Evpwnaikr 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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Tncercarea privind emisiile | Conformitate | Mediu electromagnetic - Ghid
BK1018 utilizeaza energie RF numai pentru functia sa interna.
Emisii RF Grupa 1 Prin urmare, emisiile sale RF sunt foarte scazute si este putin
CISPR 11 probabil sa provoace interferente in echipamentele electronice
din apropiere.
Emisii RF
CISPR 11 Clasa
Emisii - BK1018 este potrivit pentru utilizare in toate unitatile, altele
misii armonice _— N o ) -
|EC 61000-3-2 Nu se aplica decat cele casnice si cele conectate direct la reteaua publicd
de alimentare cu energie electricd de joasd tensiune care
Voltaj Fluctuatii/ Nuse aplica | alimenteaza cladirile utilizate in scopuri casnice.
Emisii de palpaire
IEC 61000-3-3

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 ndavodu na pouZitie HU - Kovesse a
hasznalati utasitdsokat
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1.2 Ghidul si declaratiile producatorului - Imunitate electromagnetica
BK1018 este destinat utilizarii in mediul electromagnetic
specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul BK1018 trebuie sa se asigure ca este utilizat in astfel de mediu.

IEC 60601
Nivel de testare

Nivel de
conformitate

Test de imunitate Electromagnetic

Mediu - Ghid

Electrostatic contact +/- 6 kV | contact +/- 6 kV Podelele ar trebui s fie din lemn,

Descdrcare (ESD) aer +/- 8 kV aer +/- 8 kV beton sau tigld ceramica.

|IEC 61000-4-2 Tn cazul in care podelele sunt acoperite cu
materiale sintetice, umiditatea relativa trebuie sa
fie de cel putin 30%.

Frecventa de retea |3A/m 3A/m Campurile magnetice cu frecventa inalta ar trebui

(50/60Hz) cadmp sd fie la niveluri caracteristice unei locatii tipice
magnetic IEC intr-un mediu tipic comercial sau spitalicesc.
61000-4-8

BK1018 nu este specificat pentru utilizare numai intr-o locatie ecranata si nu este un dispozitiv de sustinere a vietii.
Testarea RF efectuata si RF radiata se bazeaza pe standardul de mai jos.

Test de imunitate Nivel de testare IEC 60601 Nivel de conformitate
Emisii RF prin 3V(rms) 3V(rms)

conducere IEC 61000- | 150 kHz pana la 80 MHz

4-6 3V/m 3V/m

Radiatii RF 80 MHz pana la 2,5GHz

|IEC 61000-4-3

Eliminare: Produsul nu trebuie eliminat impreund cu alte deseuri menajere. Utilizatorii trebuie sd elimine
acest echipament prin aducerea acestuia la un punct de reciclare specific pentru echipamentele electrice si
mmm clectronice.

CONDITII DE GARANTIE GIMA
Se aplica garantia B2B standard Gima, de 12 luni.
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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 - latpikiy cuokeun cupdwva pe tnv KANONIZMOS (EE) 2017/745 PL - Wyrdb
medyczny zgodny z Rozporzadzenie (UE) 2017/745 CZ - Zdravotnicky prostiedek
v souladu s nafizenim (EU) ¢. 2017/745 SE - Den medicintekniska produkten
6verensstdimmer 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
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  4rsdl ae 3313 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 - Kw8kdg mpoidvtog C€Z - Kéd vyrobku HR - Sifra proizvoda Sl - Koda izdelka
SK - Kéd vyrobku HU - Termékkod

el 355 - SA

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 - Numarde lot GR
- Ap1Buog maptibag C€Z - Cislo $arfe HR - Broj serije Sl - Stevilka partije SK - Cislo
Sarze HU - Tételszam

axsul o3y - SA

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
- PfiloZzna ¢ast typu BF  HR - Primijenjeni dio tipa BF SI - Namesceni del tipa BF
SK - Aplikovand €ast typu BF HU - BF tipusu alkalmazott rész

BF gsidl oo Jle> - SA

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 aplOpdg CZ - Sériové Cislo  HR - Serijski broj Sl - Serijska
stevilka SK - Cislo série HU - Sorozatszam

el 03))1 - SA

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 prostfedek
HR - Medicinski uredaj SI - Medicinski pripomocek SK - Zdravotnicka pomdcka
HU - Orvostechnikai eszkdz

bl -SA
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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 - Stupeni
ochrany krytu HU - A csomagolas védelmi szintje

B3l &5 - SA
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IT - Smaltimento RAEE GB - WEEE disposal FR - Disposition DEEE ES - Disposicion
WEEE PT - Disposicdo REEE DE - Beseitigung WEEE PL - Oddzielna zbidrka dla
tego urzadzenia RO - Eliminare DEEE GR - AidOson WEEE CZ - Likvidace OEEZ
HR - Zbrinjavanje OEEO-a Sl - Odstranjevanje OEEO SK - Likvidacia podla OEEZ
HU - RAEE szerinti drtalmatlanitds

WEEE Lalsal - SA

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

&b oS Ygius - SA
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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

B)lyzl d>)d u> - SA

IT - Identificatore univoco del dispositivo GB - Unique device identifier FR
- ldentifiant 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 Sl - Enoli¢ni
identifikator naprave SK - Jedinecny identifikator zariadenia HU - Az eszkoz egyedi
azonositdja

Sl dyd B5ea - SA






