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ZAMYSLANE POUZITIE

Striekacka na odstranenie usného mazu pomaha zmakcit, uvolnit a odstranit usny maz. Prilis vela usného mazu moéze zablokovat usny kanal a znizit
pocutie. Tento liek uvoltiuje kyslik a zacne penit, ked'pride do kontaktu s pokozkou. Je to maly nastroj v tvare Ziarovky, ktory sa naplni vodou a umozni
pouzivatelovi jemne striekat vodu do ucha na odstranenie usného mazu.

ODPORUCANY POSTUP DEKONTAMINACIE A STERILIZACIE

Rovnako ako v pripade postupu dekontaminacie, personal by mal dodrziavat smernice pre umyvanie ruk, nosenie ochranného odevu atd' podla
odportcania noriem A.A.M.l. a odporucanej praxe.,,Safe Handling and Biological Decontamination of Medical Devices in Health Care Facilities and
in Non-Clinical Settings", ANSI/AAMI ST35:2003.

RUCNA DEKONTAMINACIA

Je to proces pozostavajlci z dvoch krokov:-
« Dokladné vycistenie.

« Sterilizacia / dezinfekcia.

PREDCISTENIE

Na odstranenie hrubych usadenin z nastrojov pouzite lapovi $pongiu a sterilni vodu pocas postupu na zabranenie zaschnutia krvi a telesnych
tekutin na nastrojoch.

Teplota vody: >400C

Doba: Minimalne 5 minat

RUCNE CISTENIE

Aby sa minimalizovalo riziko pre persondl vykonavajuci ru¢né cistenie, vzdy sa musi zabranit striekaniu a tvorba vodnej spfsky. Pracovnici
vykonavajuci ru¢né cistenie by vzdy mali nosit OOP.

Pomocky by sa mali:

1) cistit pouzitim latky bez Zzmolkov, impregnovanej vhodnym cistiacim roztokom, nasledne cistou, vihkou latkou bez zmolkov; a potom
2) osusit pouzitim dal3ej Cistej latky bez zmolkov. Po procese ru¢ného cistenia sa mézu pouzit utierky impregnované alkoholom.

Cistiace prostriedky — Pouzité ¢istiace prostriedky musia byt $pecificky navrhnuté na ¢istenie chirurgickych néstrojov: nemal by sa pouzit prostrie-
dok na umyvanie riadu.

Na ulahcenie cistenia nastrojov pouzite enzymaticky cistiaci prostriedok a alkalicky cistiaci prostriedok.

Odportcany roztok: 0,8 % enzymaticky cistiaci prostriedok/0,5 % alkalicky cistiaci prostriedok

Odporucany dcistiaci prostriedok: Cidezyme/Enzol (enzymaticky Cistiaci prostriedok), Neodisher Mediclean/ Sekumatic® (alkalicky cistiaci prostri-
edok)

DEZINFEKCIA

Umyvacie a dezinfekéné prostriedky sa pouzivaju na spracovanie sirokého rozsahu vyrobkov pouzivanych v klinickej praxi podla opisu v BS EN ISO
15883.

Dezinfekcia sa méze dosiahnut umyvanim alebo preplachovanim pomdcok vo vode s teplotou medzi 73 °C a 90 °C. Bezny umyvaci a dezinfekény
prostriedok vycisti chirurgické nastroje pouzitim tychto piatich faz:

« PREPLACHOVANIE ZA STUDENA — odstrani kontaminaciu pevnymi a kvapalnymi,hrubymi” usadeninami. Teplota pod 45 °C sa pouziva na zabrane-
nie koagulacii proteinov a pripevneniu kontaminantu k povrchu nastroja.

Teplota vody: <450C

Doba: 5 minut

« UMYVANIE ZA TEPLA — odstrani vietku kontamindciu zvy$nymi usadeninami. Odstrani akkolvek zvy3nu necistotu. Mechanické a chemické pro-
cesy uvolnia a rozpustia kontaminaciu prilnutd k povrchu nastroja.

Teplota vody: >550C

Doba: 10 minit

« PREPLACHOVANIE — odstrani Cistiaci prostriedok pouzity pocas cistenia. Tato faza moze obsahovat niekolko podféz. Kvalita vody, ktord sa ma
pouzit v tejto faze, je dolezitym faktorom o sa tyka zabezpecenia Cistého a neposkvrneného vyrobku.

Teplota vody: 800C- 90°C

Doba: 2 minut

- TEPELNA DEZINFEKCIA — teplo sa pouziva na stanoveny ¢as na dezinfekciu nastrojov. Teplota davky je zvy$ena a udrziava sa na predvolenej teplote
dezinfekcie na pozadovanu dobu vydrze dezinfekcie, napriklad, 80 °C na desat minut alebo 90 °C na jednu minttu.

Teplota vody: 800C- 90°C

Doba: Minimalne 5 minat

+ SUSENIE — horUci vzduch sa pouziva na suienie nastrojov. O¢isti davku a komoru zohriatym vzduchom na odstréanenie zvyskovej vihkosti.
Doba: 15 minut

STERILIZACIA

Po dodrzani ¢istiacich procesov uvedenych vyssie si nastroje spolo¢nosti MEDISTAR INSTRUMENTS CO. na opakované poutzitie pripravené na steri-
lizaciu. MEDISTAR INSTRUMENTS CO. odportca parnu sterilizaciu ako ucinny proces sterilizacie pre svoje nastroje na opakované pouzitie. Zabalené
nastroje, ktoré sa maju sterilizovat v nasledujucich podmienkach:

Minimalna teplota sterilizacie Zodpovedajuci tlak pary Maximalna povolena tepl Minimalny ¢as vydrze steri-
lizacie
°C Manometer v baroch °C Minuty
121 1.03 124 15
134 230 137 3

Toto odportcaju AAMI Standards and Recommended Practices, Volume 1, 1992 (Normy a odporucana prax AAMI), zvézok 1, 1992). Z ohladom na to
by sa mali dodrziavat pisomné pokyny pre parametre cyklu vyrobcu sterilizatora.

Parna sterilizacia limenovych nastrojov si vyzaduje dokladné vyplachnutie sterilnou vodou tesne pred zabalenim a sterilizaciou. Voda generuje
paru v ramci limenu na vypustenie vzduchu. Vzduch je najvécsou prekazkou pre parnu sterilizaciu, pretoZe zabrarnuje pare dostat sa do kontaktu s
nastroja. Preto sa musi odstranit pre spravnu parnu sterilizaciu.

Dalsim délezitym aspektom je, Ze doba expozicie teplote sterilizacie odpori¢ana vyrobcom zdravotnickej pomécky mozno bude musiet byt dihsia
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ako minimum stanovené vyrobcom sterilizatora, ale nikdy nesmie byt kratsia.

ODOLNOST NASTROJOV VOCI PARNEJ STERILIZACII
Nastroje, ktoré poskytuje spolo¢nost MEDISTAR INSTRUMENTS CO., mdzu zniest teplotu pary 150 oC a tlak 3,61 bar maximalne jednu hodinu bez
vykazania akejkolvek zmeny v strukture alebo chemickych vlastnostiach nastroja.

MANIPULACIA S MIESTOM POUZITIA

Vsetky nastroje na opakované pouzitie, ktoré dodava spolo¢nost MEDISTAR INSTRUMENTS CO. sa smu pouzivat iba na tcel, na ktory st navrhnuté, a
iba primerane kvalifikovanymi pracovnikmi. Spravna technika pre pouzivanie néstroja je na zodpovednosti chirurga. Navyse, chirurg je zodpovedny
za nalezité zaskolenie a dostatocné informécie pre obsluzny personal, ako aj za adekvatnu odbornost pri manipulacii s nastrojmi.

OBMEDZENIA

Casté opatovné spracovanie ma maly dopad na zivotnost, ktora je vo vieobecnosti uréend opotrebovanim a poskodenim sposobenym pocas
zamyslaného pouzitia, alebo nespravnym pouzitim. Po pouziti nastrojov na pacientoch s Creutzfeldt-Jacobovou chorobou (CJD) alebo jej variaciami
odmietame akukolvek zodpovednost za opatovné pouzitie! Odporticame nastroje znicit. Ak napriek tomu nastroje opéatovne spracujete a pouzijete,
dokonca aj podla smernic RKI2, budete niest pIni zodpovednost. Nastroje obsahujuice hlinik, poskodzuje alkalicky ¢isti¢ > pH7!

SKLADOVANIE A UDRZBA

Skladovaci priestor by mal byt vhodne navrhnuty tak, aby sa zabranilo poskodeniu balikov a aby sa umoznil prisny obeh skladovych zasob. Police by
sa mali dat [ahko cistit a umoznit volny pohyb vzduchu okolo skladovaného vyrobku.

Vyrobky sa musia skladovat nad troviou podlahy mimo priameho slne¢ného svetla a vody v bezpe¢nom, suchom a chladnom prostredi.

OCHRANA A PREPRAVA

Aby sa minimalizovalo riziko, nastroje musia byt umiestnené v uzavretych, zaistenych kontajneroch a prepravené do oblasti dekontaminacie ¢o
mozno najskor po pouZiti.

Prepravné kontajnery musia pocas prepravy chranit vyrobok aj osobu, ktora s nim manipuluje pred netiimyselnou kontaminaciou a preto musia byt:
« nepriepustné

« fahko Cistitelné

- pevné, na obsiahnutie nastrojov, pricom zabranuju, aby tieto predstavovali nebezpecenstvo ostrosti pre toho, kto manipuluje s tovarom a chrania
ich proti nahodnému poskodeniu

« sposobilé na bezpecné zatvorenie

« uzamykatelné, kde je to vhodné, na zabranenie neopravneného zasahu

«jasne oznacené na identifikaciu pouzivatela a obsahu,

« dostatocne silné na zabranenie poskodeniu nastrojov pri preprave.

VYSTRAHA

Nepouzivajte hrdzavé nastroje. Pred pouzitim sterilizujte. Pred pouzitim si umyte ruky antibakterialnym mydlom alebo pouzite schvaleny dezinfekény
prostriedok na ruky. Nastroje smie pouzivat iba chirurg alebo osoba s opravnenim od chirurga. Ak mate nejaké otazky tykajlice sa zamyslaného
pouzitia definovaného vyssie, skontaktujte sa priamo so spolo¢nostou, MEDISTAR INSTRUMENTS CO! alebo s jej opravnenym EAR (opravneny eurép-
sky zastupca), a riadte sa poziadavkou smernice MDR 2017/745. Odkazujeme na analyzu rizik a bezpe¢nostné poziadavky dodané so zésielkou.

PREDBEZNE OPATRENIA

S nastrojmi smie manipulovat iba vyskoleny persondl. Povolenie na pouzivanie nastrojov musia mat iba chirurgovia alebo pracovnici s opravnenim
od chirurgov. Nastroje, ktoré maju roztok s chloridovymi ionmi, nesterilizujte. Steriliza¢ny roztok musi mat pH blizke 6,0 - 7,0. Iba na profesionélne
poutzitie - pred pouzitim dezinfikujte.

HODNOTENIE RIZIK: EN 14971:2019

Odhad rizika: Riziko tykajuce sa hrdzavenia a zlomenia je minimalne, kedZze pomocky sa testuju na obe rizika pred odoslanim zakaznikovi. Skusky
varom sa vykonavaji na 100 % $arze na hodnotenie Gcinnosti procesu pasivacie a odolnosti voci oxidacii/hrdzaveniu. Skisky funkcnosti a tvrdosti sa
vykonavaju na otestovanie pevnosti a trvanlivosti nastrojov.

PRIJATELNOST RIZIKA
Tieto suvisiace rizika su velmi nizke, a preto sa mozu prijat bez dalsej analyzy alebo zmeny vo vyrobe.

ZAVER
Je zrejmé, Ze rizika pre pacienta a pouzivatela si minimalne, ak sa nastroj pouziva na zamyslané pouzitie kvalifikovanym personalom. Avsak, pred
kazdym pouzitim sa musi vykonat sterilizicia a dekontaminacia nastrojov.

ZARUCNE PODMIENKY SPOLOCNOSTI GIMA
Plati 12-mesacna standardna B2B zaruka spolo¢nosti Gima.

Kazdu vaznu udalost, ktora sa vyskytla v stvislosti s nami dodanou zdravotnickou pomockou, je potrebné nahlasit vyrobcovi a prislusnému organu
¢lenského tatu, v ktorom mate sidlo.
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EN THIS DOCUMENT IS INTELLECTUAL PROPERTY OF MEDISTAR INSTRUMENTS CO. ANY UNAUTHORIZED COPYING / REPRINTING OF
THIS DOCUMENT OR ANY PORTION OF THIS DOCUMENT IS STRICTLY PROHIBITED WITHOUT WRITTEN APPROVAL

ITIL PRESENTE DOCUMENTO E PROPRIETA INTELLETTUALE DI MEDISTAR INSTRUMENTS CO. QUALSIASI COPIA / RISTAMPA NON AUTO-
RIZZATA DEL PRESENTE O DI PARTE DI ESSO E SEVERAMENTE VIETATA SENZA LA PREVIA AUTORIZZAZIONE SCRITTA

FR CEDOCUMENT EST LA PROPRIETE INTELLECTUELLE DE MEDISTAR INSTRUMENTS CO. TOUTE COPIE/REIMPRESSION NON AUTORISEE
DE CE DOCUMENT, EN TOTALITE OU EN PARTIE, EST STRICTEMENT INTERDITE SANS AUTORISATION ECRITE

DE DIESES DOKUMENT IST GEISTIGES EIGENTUM VON MEDISTAR INSTRUMENTS CO. JEDE/R UNERLAUBTE KOPIE / NACHDRUCK DIE-
SES DOKUMENTS ODER IRGENDEINES TEILS DIESES DOKUMENTS OHNE SCHRIFTLICHE GENEHMIGUNG IST STRENGSTENS UNTERSAGT

ES ESTE DOCUMENTO ES PROPIEDAD INTELECTUAL DE MEDISTAR INSTRUMENTS CO. CUALQUIER COPIA/REIMPRESI()N NO AUTORIZA-
DA DE ESTE DOCUMENTO O DE CUALQUIER PARTE DEL MISMO ESTA ESTRICTAMENTE PROHIBIDA SIN APROBACION ESCRITA

PT ESTE DOCUMENTO E PROPRIEDADE INTELECTUAL DA MEDISTAR INSTRUMENTS CO. E RIGOROSAMENTE PROIBIDA QUALQUER
COPIA/REIMPRESSAO DESTE DOCUMENTO, NO TODO OU EM PARTE, SEM A PERMISSAO POR ESCRITO

ELTOMAPONEIFTPA®OAMNOTEAEINNEYMATIKHIAIOKTHZIATHZ MEDISTARINSTRUMENTS CO.OMOIAAHNOTEMHEZOYXZIOAOTHMENH
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NPEMNEYATBAHE HA TO3U AOKYMEHT W HA YACT OT HEIO E CTPOIO 3ABPAHEHO BE3 MMCMEHO O4OBPEHUE

CZ TENTO DOKUMENT JE DUSEVNIM VLASTNICTVIM SPOLECNOSTI MEDISTAR INSTRUMENTS CO. JAKEKOLI NEOPRAVNENE
KOPIROVANI / PRETISK TOHOTO DOKUMENTU NEBO JEHO CASTI JE BEZ PISEMNEHO SOUHLASU PRISNE ZAKAZANO.

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

ET SEE DOKUMENT ON ETTEVOTTE MEDISTAR INSTRUMENTS CO. INTELLEKTUAALOMAND.DOKUMENDI VOI SELLE OSA MIS TAHES VO-
LITAMATA KOPEERIMINE/KORDUSTRUKKIMINE ILMA KIRJALIKU NOUSOLEKUTA ON RANGELT KEELATUD

FI TAN!A ASIAKIRJAN TEKIJANOIKEUDET OMISTAA MEDISTAR INSTRUMENTS CO. TAMAN ASIAIRJAN OSITTAINENKIN VALTUUTTAMA-
TON JALJENTAMINEN/UUDELLEENTULOSTAMINEN ON EHDOTTOMASTI KIELLETTY ILMAN KIRJALLISTA LUPAA

HR OVAJ DOKUMENT JE INTELEKTUALNO VLASNISTVO TVRTKE MEDISTAR INSTRUMENTS CO. SVAKO NEOVLASTENO KOPIRANJE / PO-
NOVNO ISPISIVANJE OVOG DOKUMENTA ILI BILO KOJEG DIJELA OVOG DOKUMENTA STROGO JE ZABRANJENO BEZ PISMENOG ODO-
BRENJA

HU EZ A DOKUMENTUM A MEDISTAR INSTRUMENTS CO. SZELLEMI TULAJDONA. [RASOS JOVAHAGYAS NELKUL TILOS A JELEN DOKU-
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NEATLAUTA KOPESANA/PARDRUKASANA BEZ RAKSTISKA APSTIPRINAJUMA IR STINGRI AIZLIEGTA

NB MEDISTAR INSTRUMENTS CO. HAR DEN INTELLEKTUELLE EIENDOMSRETTEN TIL DETTE DOKUMENTET ENHVER UAUTORISERT KO-
PIERING/OPPTRYKK AV DETTE DOKUMENTET ELLER DELER AV DET, ER STRENGT FORBUDT UTEN SKRIFTLIG TILLATELSE
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Simboli - Symbols - Symboles - Symbole - Simbolos - Simbolos - ZopoAa - CumBonu - Symboly - Symboler -
Siimbolid - Symbolit - Simboli - Szimbélumok - Simboliai - Simboli - Symboler - Symbolen - Symbolika - Simboluri

- Symboly - Simboli - Symboler - js_

IT - Codice prodotto GB - Product code FR - Code produit ES - Cédigo producto PT - Codigo produto DE
- Erzeugniscode GR - Kwbikodg mpoidvtog PL - Numer katalogowy C€Z - Kéd vyrobku  SE - Produktkod FI -
Tuotekoodi Sl - Koda izdelka SK - Kéd vyrobku RO - Cod produs NL - Productcode NO - Produktkode HR
- Sifra proizvoda HU - Termékkéd DK - Produktkode BG - Produktkode LT - Prekés kodas LV - Produkta kods

EE - Toote kood
el 355 - AA

IT - Numero di lotto GB - Lot number FR - Numéro de lot ES - Nimero de lote PT - Numero de lote DE -
Chargennummer GR - ApBudg moptidag PL - Kod partii  €Z - Cislo $ar7e SE - Satsnummer Fl - Erinumero
SI - Stevilka partije  SK - Cislo $arfe RO - Numir de lot NL - Partijnummer NO - Produksjonsserienummer
HR - Broj serije  HU - Tételszdm DK - Batchnummer BG - Batchnummer LT - Partijos numeris LV - Partijas
numurs EE - Partii number

axdul o) - AA

IT - Conservare in luogo fresco ed asciutto GB - Keep in a cool, dry place FR - A conserver dans un endroit frais
et sec ES - Conservar en un lugar fresco y seco PT- Armazenar em local fresco e seco DE - An einem kiihlen
und trockenen Ort lagern GR - Awatnpeital o€ 5pooepd kat oteyvo meptPariov PL - Przechowywaé w suchym
miejscu  CZ - Skladujte na vétraném a suchém misté SE - Forvara pa svalt och torrt stille FI - Sailyta kuivassa
ja viiledssa Sl - Hraniti na suhem in hladnem mestu SK - Skladujte na chladnom a suchom mieste RO - A se
pastra intr-un loc racoros si uscat NL - Koel en droog opslaan NO - Ma oppbevares pa et tgrt og kaldt sted
HR - Cuvati na hladnom i suhom mjestu HU - Széraz, hivos helyen térolandé DK - Opbevares kgligt og tgrt
BG - Opbevares kgligt og tgrt LT - Laikyti vésioje ir sausoje vietoje LV - Uzglabat vésa, sausa vieta EE - Hoida
jahedas ja kuivas kohas
Glog b 0o (3 Jaames - AA
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IT - Conservare al riparo dalla luce solare GB - Keep away from sunlight FR- A conserver a I'abri de la lumiére du
soleil ES-Conservar al amparo de laluz solar PT- Guardar ao abrigo da luz solar DE - Vor Sonneneinstrahlung
geschitzt lagern GR - Kpatrjote 1o pokpld amd nAwakr aktvoBolia  PL - Przechowywad z dala od $wiatta
stonecznego CZ - Skladujte mimo slune¢ni svétlo SE - Skyddas fran solljus FI - Sdilyta auringonvalolta suojassa
Sl - Hraniti zasciteno pred soncno svetlobo SK - Skladujte mimo sInecného svetla RO - A se pastra ferit de razele
soarelui NL - Afgeschermd van zonlicht opslaan NO - Ma oppbevares pa et sted uten direkte sollys HR - Cuvati
zasti¢eno od sunceve svjetlosti HU - Napfénytdl védve tarolandé DK - Ma ikke udsaettes for sollys BG - Ma
ikke udsaettes for sollys LT - Saugoti nuo saulés spinduliy LV - Uzglabat prom no saules gaismas EE - Hoida

eemal paikesevalgusest
onaddl £940 56 \amy Jadxy - AA

H

IT - Data di fabbricazione GB - Date of manufacture FR - Date de fabrication ES - Fecha de fabricacion PT -
Data de fabrico DE - Herstellungsdatum GR - Huepopnvia mapaywyric PL - Data produkcj CZ - Datum vyroby
SE - Tillverkningsdatum  FlI - Valmistuspaivamaara Sl - Datum proizvodnje SK - Datum vyroby RO - Data
fabricatiei NL - Productiedatum NO - Fabrikasjonsdato HR - Datum proizvodnje HU - Gyartas datuma DK -
Fabrikationsdato BG - Fabrikationsdato LT - Pagaminimo data LV - Izgatavosanas datums EE - Valmistamise

kuupdev
el 7o)l - AA

E

IT - Fabbricante GB - Manufacturer FR - Fabricant ES - Fabricante PT - Fabricante DE - Hersteller GR -
Napaywydg PL-Producent CZ - Vyrobce SE - Tillverkare FI - Valmistaja SI - Proizvajalec SK - Vyrobca RO
- Producdtor NL- Fabrikant NO - Produsent HR - Proizvoda¢ HU - Gyarté DK - Fabrikant BG - Fabrikant LT
- Gamintojas LV - RaZotajs EE - Tootja

Gaiaall 8201 - AA

IT - Non sterile GB - Non-sterile FR - Pas stérile ES - No estéril PT - N3o estéril DE - nicht steril GR - oxt
anootelpwpévo PL - Nie sterylne CZ- Nesterilni SE - Ej steril FI - Ei-steriili SI- Nisterilno SK- Nesterilné RO
- Nesteril NL- Niet steriel NO - Ikke steril HR - Nije sterilno HU - Nem steril DK - Ikke-steril BG - HectepuneHn
LT - Ne sterilus LV - Nav sterils EE - Mittesteriilne

odae ud - AA
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IT - Dispositivo medico conforme al regolamento (UE) 2017/745 GB - Medical Device compliant with Regulation
(EU) 2017/745 FR - Dispositif médical conforme au réglement (UE) 2017/745 ES - Producto sanitario
conforme con el reglamento (UE) 2017/745 PT - Dispositivo médico em conformidade com a regulamento
(UE) 2017/745 DE - Medizinprodukt im Sinne der Verordnung (EU) 2017/745 GR - latpikry cuoKeun
oUpdwva pe tnv KANONIZMOS (EE) 2017/745 PL - Wyréb medyczny zgodny z Rozporzadzenie (UE) 2017/745
CZ - Zdravotnicky prostfedek v souladu s nafizenim (EU) & 2017/745 SE - Den medicintekniska produkten
overensstammer med férordning (EU) 2017/745 FI - Ladkinnallinen 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 NO - Medisinsk utstyr som samsvarer med gjeldende
regelverk (EU) 2017/745 HR - Medicinski proizvod sukladan propisu (EU) 2017/745 HU - A 2017/745/EU
rendeletnek megfelel6 orvostechnikai eszkéz DK - Medicinsk udstyr i overensstemmelse med forordning (EU)
2017/745 BG - Medicinsk udstyr i overensstemmelse med forordning (EU) 2017/745 LT - Medicinos prietaisas,
atitinkantis reglamentg (ES) 2017/745 LV - Mediciniska ierice, kas atbilst Regulai (ES) 2017/745 EE - Méaéarusele
(EL) 2017/745 vastav meditsiiniseade (UE) 2017/745

49 o S5t ob e - AR

IT - Attenzione: Leggere e seguire attentamente le istruzioni (avvertenze) per I'uso GB - Caution: read instructions
(warnings) carefully FR - Attention: lisez attentivement les instructions (avertissements) ES - Precaucion:
lea las instrucciones (advertencias) cuidadosamente PT - Cuidado: leia as instrugdes (avisos) cuidadosamente
DE - Achtung: Anweisungen (Warnungen) sorgféltig lesen GR - NMpoooxn: StaBdote MPooeKTIKA TIG 0dnyieg
(evotdoelg) PL - Ostrzezenie - Zobacz instrukcje obstugi  CZ - Pozor: Peclivé si prectéte a dodrzujte pokyny
(varovani) k pouziti SE - Varsamhet: lds anvisningarna (varningar) noga Fl - Huomio: Lue kdyttdohjeet
(varoitukset) ja noudata niitd huolellisesti SI - Pozor: Preberite in skrbno sledite navodilom (opozorilom) za
uporabo SK - Pozor: Pozorne si preditajte a dodrZiavajte pokyny na pouzitie (vystrahy) RO - Atentie: Cititi
si respectati cu atentie instructiunile (avertismentele) de utilizare NL - Opgelet: Lees en volg aandachtig de
gebruiksaanwijzing (waarschuwingen) NO - OBS! Les og fglg anvisningene (advarslene) svaert ngye HR - Pozor:
Procitajte i pazljivo slijedite upute (upozorenja) za upotrebu HU - Figyelem: Figyelmesen olvassa el és kdvesse
a hasznalati utasitasokat (figyelmeztetéseket) DK - Forsigtig: Laes instruktioner (advarsler) omhyggeligt BG -
Forsigtig: Laes instruktioner (advarsler) omhyggeligt LT - Démesio: perskaitykite ir atidZiai laikykités naudojimo
instrukcijy (jspéjimy). LV - Uzmanibu: Izlasiet un uzmanigi ievérojiet lietosanas instrukcijas (bridinajumus) EE
- Tahelepanu! Lugege kasutusjuhised (hoiatused) I4bi ja jargige neid hoolikalt
Bl (Wlypdondl) Sladdaid! Bslyd il - AA

IT - Dispositivo medico GB - Medical Device FR - Dispositif médical ES - Producto sanitario PT - Dispositivo
médico DE - Medizinprodukt GR - latpotexvohoytkd mpoiov  PL - Wyrdb medyczny CZ - Zdravotnicky
prostfedek SE - Medicinteknisk produkt Fl- Ladkinnallinen laite SI- Medicinski pripomocek SK - Zdravotnicka
pomdcka RO - Dispozitiv medical NL - Medisch hulpmiddel NO - Medisinsk utstyr HR - Medicinski uredaj HU -
Orvostechnikai eszkdz DK - Medicinsk udstyr BG - Medicinsk udstyr LT - Medicininis prietaisas LV - Mediciniska
ierice EE - Meditsiiniline seade

wbix-AA

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

IT - Limite di temperatura GB - Temperature limit FR - Limite de température ES - Limite de temperatura
PT - Limite de temperatura DE - Temperaturgrenze GR - Opto Beppokpaciag PL - Limit temperatury CZ -
Teplotni limit SE - Temperaturgrdns Fl - Lampdtilaraja  SI - Temperaturna omejitev  SK - Teplotny limit RO
- Limita de temperatura NL - Temperatuurlimiet NO - Temperatuurlimiet HR - Ogranicenje temperature HU
- H6mérséklet korlat DK - Temperaturgreense BG - TemnepatypHa rpaHuua LT - Temperatiras ierobeZojums
LV - Temperatlros riba EE - Temperatuuri piirang

Byl dzpd d> - AA
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IT - Rappresentante autorizzato nella Comunita europea GB - Authorized representative in the European
community FR - Représentant autorisé dans la Communauté européenne  ES - Representante autorizado
en la Comunidad Europea PT - Representante autorizado na Unido Europeia DE - Autorisierter Vertreter in
der EG GR - E€ouclobotnuévog avtupoownog otnv Eupwrnaiki Evwon PL - Upowazniony przedstawiciel we
Wspdlnocie Europejskiej CZ-Zplnomocnény zastupce v Evropském spolecenstvi SE - Auktoriserad representant
i Europeiska gemenskapen Fl - Valtuutettu edustaja Euroopan yhteiséssa Sl - Pooblaséeni zastopnik za Evropsko
skupnost  SK - Splnomocneny zastupca v Eurdpskom spolocenstve RO - Reprezentant autorizat pe teritoriul
Comunitdtii Europene NL - Bevoegde vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap NO - Autorisert
representant i EU HR - Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici HU - Meghatalmazott képvisel6 az Eurdpai
K6zosségben DK - Autoriseret repraesentant i det Europaeiske Faellesskab BG - Autoriseret repraesentant i det
Europaeiske Faellesskab LT - Jgaliotasis atstovas Europos bendrijoje LV - Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena
EE - Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses
QY syl § detan Jioo - AA

IT - Importato da GB - Imported by FR-Importé par ES -Importado por PT -Importado por DE - Eingefiihrt
von GR - Eloaywyf arnd PL - Importowane przez CZ - Dovezeno uzivatelem SE - Importerad av  Fl - Tuoja
Sl - Uvozil SK-Dovazal RO - Importat de NL- Geimporteerd door NO - Importert av HR - Uvezeno od strane
HU - Importalta DK - Importeret af BG - Importeret af LT - Importavo LV - Importéja EE - Importija

@b o= Yyiws - AA

IT - Identificativo unico GB - Unique identifier FR - Identifiant unique ES - Identificador Gnico PT - Identificador
exclusivo DE - Eindeutiger Bezeichner GR - Movadiké avayvwptotikd PL - Unikalny identyfikator CZ - Jedinecny
identifikator SE - Unik identifierare FI - Ainutlaatuinen tunniste SI - Enoli¢ni identifikator SK - Jedinecny
identifikdtor RO - Identificator unic NL- Unieke identificatie NO - Unik identifikator HR - Jedinstveni identifikator
HU - Egyedi azonosité DK - Unik identifikator BG - YHukaneH ngentudukatop LT - Unikalus identifikatorius LV
- Unikals identifikators EE - Unikaalne identifikaator

2,3 Gyxe - AA






