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SLOVENSCINA

POMEMBNA VARNOSTNA NAVODILA

Preden uporabite ta instrument, se prepricajte, da ste natan¢no prebrali "Navodila za uporabo" in "POMEMBNA
VARNOSTNA NAVODILA", da zagotovite pravilno uporabo. Varnostni ukrepi, opisani v tem razdelku, so bili podani,
da vas vodijo k pravilni uporabi tega instrumenta in preprecijo kakr$no koli $kodo ali poskodbo sebe ali drugih. Za
ohranitev varnosti je nujno, da upostevate vsa navedena navodila in informacije.

* Namen uporabe: merjenje krvnega tlaka ¢loveskega telesa.

* Glede na vrsto za$¢ite pred elektri¢nim udarom: OPREMA Z NOTRANJIM NAPAJANJEM.

Glede na stopnjo zascite pred elektri¢nim udaro BF VRSTA UPORABLJENEGA DELA.

Glede zascite pred vdorom vode: IP21.

Nacin delovanja: NEPREKINJENO DELOVANJE.
Napravo je nujno treba hraniti v suhem okolju.
Poskrbite, da bodo baterije izven dosega otrok. V primeru nenamernega zauZitja takoj poi$¢ite zdravnisko pomoc.
Ta priro¢nik z navodili ne vsebuje nobene tehni¢ne dokumentacije, vklju¢no s shemami vezja, seznami
komponent ali umerjanjem. Stranke se morajo posvetovati s proizvajalcem, ¢e potrebujejo takSen dokument.
Uporaba te naprave ni $kodljiva, ne povzroca drazenja in ne bo povzrocila nobenih alergijskih reakcij.

Ta naprava ne more nadomestiti zdravnikove diagnoze.

- Zivljenjska doba naprave je tri leta.

- Ko je baterija prazna, jo nemudoma zamenjajte. V nasprotnem primeru lahko pride do netoénih rezultatov
meritev.

- Ce se zgodi kakrien koli resen incident, morajo uporabniki ali bolniki to prijaviti proizvajalcu in pristojnemu
organu.

SPLOSNE INFORMACIJE

Ime izdelka: Elek o
Predvid Elektronski sfig je jen merjenju sistoli¢nega in diastoli¢nega krvnega
tlaka in srénega utripa odrasle osebe z uporab i i hnike, pri kateri se napihljiva man3eta ovije okoli
nadlakti.

Indikacija: Intermitentno merjenje krvnega tlaka ¢loveskega telesa na nadlakti.
Predvidena populacija bolnikov: Odrasli.
Predvidene uporabe: Strokovno medicinsko osebje, laiki.

Kontraindikacije:

@ |zdelka ni mogoce uporabiti pri bolnikih z aritmijo.

® Tega izdelka ni mogoce uporabiti za dojencke, novorojencke ali nose¢nice.

® Ljudje, ki se ne morejo izraziti, ne morejo uporabljati tega izdelka.

Klinicne prednosti: Merjenje telesnega krvnega tlaka za pomo¢ pri diagnosticiranju stanja ¢loveskega telesa.
Okolje predvidene uporabe: Zdravstvene ustanove, domace okolje.

Rok uporabnosti: 3 let

SPECIFIKACIE

Enota mmHg/kPa

Nacin prikaza LED stolpec in digitalni LED zaslon

Nacin merjenja stetoskopija

Merino obmotje Srén . (30200} sarcoviminuta

Lo abtane:

Natantnost Hiutos nrpa; ot 5%

Nacin ustvarjanje tlaka Roéno delovanje

Nacin praznjenja Roéno upravljanje z ventilom za izpust zraka

Opozorilo nad pritiskom Ko je tlak vegji od 315 mmHg (42 kPa), zgornji del stolpca LED utripa
mod DC4.5V; AA-alkalne baterije X3

Delovno stanje Temperatura: 10°C~40°C

Pogoji skladis¢enja in transporta Temperatura: -20°C~55°C

Zracni tlak 500hPa-1060hPa

teza Pribl. 584 g (brez mansete in baterije)

Velikost mansete 480mmX145mm

Primerno za Obseg nadlakti 220mm~320mm

Zascita pred elektriénim udarom Oprema z notranjim napajanjem. Uporabljeni del tipa BF.
Priponka Manseta, Zarnica za napihovanje, navodila za uporabo
Delovanje

Odprite zgornji pokrov stroja in povezite kratko cev z odprtino za dovod zraka, ki se nahaja na vrhu $katle za
baterije. Nato poveZite drugi konec cevi z mehurjem mansete. Baterije vstavite v prostor za baterije. Za zacetek
uporabe stroja pritisnite stikalo za vklop/izklop in takoj bo zacel delovati brez ¢akanja.

Naprava lahko prikaze odcitke v mmHg ali KPA. Ko je stroj vklopljen, prikaze odtitke v mmHg. Ce ga Zelite
spremeniti v KPA, pritisnite in 3 sekunde drzite stikalo za vklop.

Stroj ima osvetljeno ozadje. Zaradi varevanja z energijo se lu¢ka samodejno izklopi, ¢e tlak pade pod 20 mmHg

in ostane tak ve¢ kot 5 minut pri uporabi notranjega napajanja. Ce pa tlak ostane nad 20 mmHg, se lucka ne bo
ugasnila in bo svetila, dokler ne izklopite napajanja. Ce morate izklop odloZiti za 5 minut, morate manseto napihniti
na vec kot 20 mmHg in ostala bo vklju¢ena Se 5 minut.

Napravo lahko uporabljate tudi z zunanjim napajanjem preko USB vhoda. V tem primeru je funkcija samodejnega
izklopa onemogocena tako za osvetlitev ozadja kot za napravo.

Stroj ima dva zaslona: stolpec LED in numeriéni zaslon. Stolpec LED prikazuje od¢itke od 0 do 300 mmHg (0—-40
kPa). Ko tlak preseze 315 mmHg (42 kPa), utripa zgornji del stolpca LED. V tem primeru je treba aparat izklopiti, iz
mansete izpustiti ves zrak in stroj ponovno zagnati.

Stevil¢ni zaslon prikazuje podpis moci "[><]", mmHg ali KPA. Ce se prikaze " ><|", to pomeni, da je treba baterijo
zamenjati.

Navodilo za merjenje

1. Pred merjenjem krvnega tlaka je pomembno, da se sprostite priblizno 10-15 minut ter ostanete tihi in mirni.

2. Pri merjenju se prepricajte, da sta vodoravni trak LED (—) in $tevilsko okno (o) nastavljena na ni¢lo in sta
stabilna.

. Obicajno se merjenje krvnega tlaka izvaja na desni nadlakti. To storite tako, da odstranite vsa oblacila, ki bi

lahko ovirala nadlaht, in enakomerno ovijte manseto okoli roke — pazite, da bo nameséena 2-3 cm visje od

nadlahtnice. Zategnjenost mansete mora biti ustrezna, med manseto in roko mora biti en ali dva prsta. Po

namestitvi stetoskopa na komoléno arterijo napolnite zrak v manseti, dokler ne doseze 150 mmHg—220 mmHg

(20-30 kPa). Ko dosezete Zeleni tlak, pocasi izpustite zrak tako, da sprostite zraéni ventil na balonu. Ko tlak pada,

poslusajte prvi jasen zvok pulza — ta vrednost bo zagotovila od¢itek vasega sistoli¢nega tlaka. Se naprej izpuscajte

zrak, dokler zvok pulza ne izgine ali se spremeni, kar vam bo dalo od¢itek diastoli¢nega tlaka. Ce tlak pade pod

20 mmHg (2,6 KPA), bo hitrost srénega utripa prikazana na oknu numeri¢nega prikaza. Za natancen sréni utrip je

pomembno, da man3eto izpraznite s hitrostjo 4-5 mmHg/sekundo.

Ce niste prepricani o to¢nosti odéitka krvnega tlaka, je priporodljivo pocivati 10-15 minut in ponovno opraviti

odcitek. Ce je vrednost krvnega tlaka previsoka ali prenizka, je nenormalen, zato je priporocljivo, da se

posvetujete z zdravnikom za nadaljnje preiskave.
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Splo3no znanje o krvnem tlaku

Z razsirjenostjo znanja o medicini in zdravstveni negi je sfigmomanometer vstopil v tisoce druZin. Pogosto merjenje
krvnega tlaka bo imelo pozitivno vlogo pri preprecevanju bolezni srca, glave in krvnih Zil.

® Krvni tlak

Ko kri teCe v krvni Zili, se pritisk na Zilno steno imenuje krvni tlak. Krvni tlak, ki ga splosno imenujemo, je arterijski
krvni tlak. To je mo¢ potiskanja krvi, ki te¢e v krvnih Zilah.

Sistoli¢ni tlak: Ko kri te¢e iz srca v arterijo, je tlak znotraj arterije najvisji, kar imenujemo sistoli¢ni tlak. (Imenuje se
tudi visok tlak.)

Diastoli¢ni tlak: Ko se srce razsiri, zaradi elasti¢nosti stene krvnih Zil kri tece naprej. Toda krvni tlak bo padel. Tlak se
imenuje diastoli¢ni tlak. (Imenuje se tudi nizek tlak.)

Pulzni tlak: Mejni tlak med sistoli¢nim in diastoli¢nim tlakom se imenuje pulzni tlak.

© Normalna vrednost krvnega tlaka in kliniéni nasvet o variaciji

Sistoli¢ni tlak zdrave odrasle osebe je med 90-140 mmHg (12-18 kPa), diastoli¢ni tlak pa med 60-90 mmHg (8-12



kPa). Pulzni tlak je med 30-40 mmHg (4-5,3 kPa).
Povprec¢ni krvni tlak pri otrocih se lahko izratuna kot :starost x2+80=sistoli¢ni tlak (mmHg). 2/3 sistoli¢nega tlaka je
diastolicni tlak.

Krvni tlak se s starostjo dvigne. Po 40. letu, ¢e se starost poveca za 10 let, se sistoli¢ni tlak dvigne za 10 mmHg

(1,3 kPa), medtem ko diastoli¢ni tlak ostane nespremenjen. Razlika med vrednostjo krvnega tlaka na obeh rokah

za 5-10 mmHg (0,67-1,3 kPa) je normalna. V fizioloskih pogojih je krvni tlak nizji zjutraj, medtem ko je visji zvecer,

takoj po Sportu ali koncu jedi. V vro¢em okolju krvni tlak nekoliko pade, v hladnem pa se dvigne. Poleg tega bo

Zivénost, vznemirjenost, pitje alkoholnih pijac in kajenje povzrodilo dvig krvnega tlaka.

Hipertenzija

Ce je sistoli¢ni tlak enak ali vegji od 160 mmHg (21,3 kPa) in diastoli¢ni tlak 95 mmHg (12,6 kPa), je to mogoce

opredeliti kot hipertenzijo. (Ce je eno od zgoraj navedenih potrjeno, se diagnosticira kot hipertenzija.) Kriti¢na

hipertenzija.

Diastoli¢ni tlak je nad 90 mmHg (12 kPa) pod 95 mmHg (12,6 kPa) ali sistoli¢ni tlak i nad 140 mmHg (18,6 kPa)

pod 160 mmHg (21,3 kPa), kar je oboje opredeljeno kot kriticna hipertenzija. Po prejSnjem standardu kriticna

hipertenzija ostaja hipertenzija.

Vzdrzevanje in obvestilo

® Med polnjenjem pazite, da tlak ne preseze 320 mmHg (42 kPa).

® Pazite, da z ostrimi orodji ne poskodujete povrsine, balona in mansete.

® |zogibajte se postavljanju naprave na neposredno sonéno svetlobo, v vlazna, prasna okolja ali okolje z jedkim
plinom.

® Ko zapirate ohisje sfigmomanometra, postavite balon in ventil za izpust zraka v najvisji poloZaj ohisja, da
preprecite deformacijo.

® Stroj oCistite z bombazno krpo, namoceno v vodo ali nevtralni detergent, nato pa s suho krpo. Za ¢is¢enje ne
uporabljajte nafte, plina ali podobnega razredcila.

o Ce ne boste uporabljali dlje ¢asa, odstranite baterijo, da preprectite puscanje ali okvare.

o Neupostevanje navodil in pravilnih nacinov delovanja pomeni, da nase podjetje ne bo odgovorno za kakrsne koli
povezane tezave s kakovostjo.

Priloga: Informacije o standardu EMC.

Opozorilo: BK1018 se ne sme uporabljati zraven ali zlozen z drugo opremo. Ce je potrebno shranjevanje blizu ali
naloZeno, je potrebno BK1018 opazovati, da preverite normalno delovanje v konfiguraciji, v kateri se bo uporabljal.
BK1018 zahteva posebne previdnostne ukrepe glede elektromagnetne zdruZljivosti in ga je treba namestiti in
zagnati v skladu z informacijami o elektromagnetni zdruzljivosti v uporabniskem priro¢niku; BK1018 v uporabi je
lahko dovzeten za elektromagnetne motnje zaradi prenosnih in mobilnih RF komunikacij, kot so mobilni (celi¢ni)
telefoni.

1.1 Navodila in izjave proizvajalca - elektr ne emisije
BK1018 je namenjen za uporabo v spodaj navedenem elektromagnetnem okolju. Stranka ali uporabnik BK1018
mora zagotoviti, da se uporablja v takem okolju.

Preskus emisij Skladnost Elektromagnetno okolje — Navodila
RF emisije Skupina 1 BK1018 n{porablja Rf energuovsamo ;aﬂsvo!e nqtranjg delovanje.
Zato so njegove radiofrekvenéne emisije nizke in verjetno ne bodo
CISPR 11 Y . A h R
povzrocale motenj v bliznji elektronski opremi.
RF emisije
CISPR 11 Razred B

Harmoni¢ne emisije BK1018 je primeren za uporabo v vseh ustanovah, razen v domacih

Se ne uporablja

IEC 61000-3-2 in tistih, ki so neposredno povezane z javnim nizkonapetostnim
elektriénim omrezjem, ki oskrbuje stavbe, ki se uporabljajo za

Napetost Se ne uporablja | gospodinjstvo.

Nihanja/

Emisije utripanja

IEC 61000-3-3

1.2 Navodila in izjave proizvajalca - elektr na odpornost
BK1018 je namenjen za uporabo v elektromagnetnem okolju

dolo¢enem spodaj. Stranka ali uporabnik BK1018 mora zagotoviti, da se uporablja v takem okolju.

Test imunosti IEC 60601

Stopnja preizkusa

+/- 6 kV kontakt

Stopnja skladnosti | Elektromagnetno

Okolje - Navodila

Elektrostati¢na +/- 6 kV kontakt | Tla naj bodo lesena, Beton ali kerami¢ne plo¢ice.

Razelektritev (ESD) | +/- 8 kV zrak +/- 8 kV zrak Ce so tla prekrita s sinteti¢nim materialom, mora
IEC 61000-4-2 biti relativna vlaznost vsaj 30 %
Frekvenca napajanja |3 A/m 3A/m Magnetna polja mocne frekvence morajo biti

(50/60Hz) magnetno
polje IEC 61000-4-8

na ravni, znacilni za tipi¢no lokacijo v tipiénem
komercialnem ali bolni$ni¢nem okolju.

BK1018 ni dolocen za uporabo samo na zas¢itenem mestu in ne kot naprava za vzdrZevanje Zivljenja. lzvedeno
testiranje RF in sevanja RF temelji na spodnjem standardu.

Test imunosti

IEC 60601 Testna raven

Stopnja skladnosti

Izveden RF
|IEC 61000-4-6
Sevana RF
IEC 61000-4-3

3 V(rms)

150 kHz do 80 MHz
3V/m

80 MHz do 2,5GHz

3 V(rms)

3V/m

hi¢

Odstranjevanje: Proizvoda ne smete odvreci skupaj z drugimi gospodinjskimi odpadki. Uporabniki morajo
poskrbeti za odstranitev opreme, ki jo je treba razrezati, in jo odnesti na zbirno mesto, ki je oznaceno za

mmm recikliranje elektricne in elektronske opreme

GARANCIJISKI POGOJI GIMA
Uveljavlja se standardno 12-mese¢no GIMA B2B garancijo



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
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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

45‘)3‘)’\ NES| @ Jeizs Jieo - SA

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

e\v\ﬁd.ww Olodatd| @5\ -SA
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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

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 - Numar de lot GR
- ApBuog 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
- Prilozna ¢ést typu BF  HR - Primijenjeni dio tipa BF SI - Namesceni del tipa BF
SK - Aplikovand €ast typu BF HU - BF tipusu alkalmazott rész

BF g5l oo 5l - 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 apOpodg CZ - Sériové Cislo  HR - Serijski broj Sl - Serijska
stevilka SK - Cislo série HU - Sorozatszam

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

bl -SA

P21

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

L3I 43 - SA

14

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

WEEE Lalsll - 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

o~ | &

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

Bylyzel d>)d u> - SA

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

Sl y8 B5ea - SA






