
ITALIANO
Istruzioni/istruzioni per l’uso per gli STRUMENTI NON CHIRURGICI e gli accessori riutilizzabili 
Introduzione: Le presenti istruzioni sono valide per gli strumenti NON CHIRURGICI e gli accessori riutilizzabili forniti da S. Jee 
Enterprises
AVVERTENZE    
Verificare visivamente l’assenza di danni o deterioramenti prima di ogni utilizzo - Quando si utilizzano gli strumenti, indossare i 
guanti - Prestare attenzione alla punta tagliente e alle parti mobili degli strumenti, se presenti. Gli strumenti devono essere conservati 
in un luogo asciutto e devono essere maneggiati con cura per evitare di danneggiarli. Per garantire la massima efficacia, utilizzarli 
solo per la destinazione d’uso prevista. Il vapore (calore umido) è l’unico metodo di sterilizzazione consigliato. Durante l’utilizzo degli 
strumenti è necessario indossare i dispositivi di protezione individuale (DPI).  Non utilizzare soluzioni saline e detergenti/disinfettanti 
contenenti aldeide, cloruro, cloro attivo, bromo, bromuro, iodio o ioduro, in quanto corrosivi. Non lasciare che eventuale materiale 
biologico si essicchi sulle attrezzature contaminate. Non utilizzare spazzole e spugne in metallo per la pulizia manuale, in quanto 
potrebbero danneggiare la superficie e le finiture degli strumenti. Per aiutarsi nella pulizia manuale, utilizzare esclusivamente spaz-
zole di nylon a setole morbide di forme, lunghezze e dimensioni diverse. Non trattare strumenti contenenti componenti polimerici 
a temperature pari o superiori a 140°C/285°F. L’utilizzo di oli o lubrificanti a base di silicone sugli strumenti dovrebbe essere vietato. 
Asciugare lo strumento con un panno pulito, assorbente e privo di pelucchi. È possibile utilizzare aria compressa pulita e filtrata per 
rimuovere l’umidità da lumi, fori, cannule e aree difficilmente accessibili.  Dopo la pulizia, tutti i dispositivi devono essere ispezionati 
accuratamente per verificare l’assenza di residui di materiale biologico o di detergente. Se sono ancora presenti tracce di sporcizia, 
ripetere il processo di pulizia. I dispositivi sanitari devono essere utilizzati solo da personale qualificato
Sebbene sia improbabile che questi dispositivi medici provochino incidenti gravi, se si dovesse venire a conoscenza di incidenti gravi 
relativi a questi dispositivi medici, si prega di informare noi (il produttore) e le autorità competenti/regolatorie pertinenti.
Fasi di pulizia   
Collocare gli strumenti in una lavastrumenti/dispositivo di disinfezione adeguata e convalidata. Caricare gli strumenti secondo le 
istruzioni del produttore della lavastrumenti/dispositivo di disinfezione per ottenere la massima pulizia; ad esempio, posizionare gli 
strumenti concavi sui lati o capovolti e collocare gli strumenti pesanti sul fondo dei vassoi e dei cestelli. Se la lavastrumenti/dispositi-
vo di disinfezione è dotata di ripiani con caratteristiche specifiche, utilizzarli seguendo le istruzioni del produttore. 
I parametri consigliati sono:
Sterilizzazione  
Consultare e attenersi sempre alle istruzioni del produttore dello sterilizzatore per la configurazione del carico e il funzionamento 
dell’apparecchiatura. L’efficacia delle apparecchiature di sterilizzazione deve essere comprovata (ad esempio tramite certificazione 
FDA, conformità alle norme EN 13060 o EN 285). È inoltre necessario seguire le raccomandazioni del produttore relative all’installazi-
one, alla convalida e alla manutenzione. I tempi e le temperature di esposizione convalidati necessari a ottenere un livello di sicurezza 
di sterilità (SAL) pari a 10 sono elencati nella tabella seguente. 

DEUTSCH

Anweisung/Anweisung für wiederverwendbare NICHT-CHIRURGISCHE INSTRUMENTE & Zubehör 
Einleitung: Diese Anweisungen gelten für wiederverwendbare NICHT-CHIRURGISCHE Instrumente und Zubehör, die von S. Jee 
Enterprises geliefert werden
WARNUNG   
Vor jedem Gebrauch visuell auf Beschädigungen oder Abnutzungserscheinungen prüfen - Tragen Sie bei der Verwendung der 
Instrumente Handschuhe - Achten Sie auf die scharfe Spitze und auf die beweglichen Teile der Instrumente, falls vorhanden. Die 
Instrumente müssen an einem trockenen Ort aufbewahrt und vorsichtig gehandhabt werden, um Schäden zu vermeiden. Verwen-
den Sie die Instrumente nur für den vorgesehenen Zweck, um eine maximale Wirksamkeit zu gewährleisten. Dampf (feuchte Hitze) 
ist die einzige empfohlene Sterilisationsmethode. Bei der Verwendung der Instrumente sollte persönliche Schutzausrüstung (PSA) 
getragen werden.  Kochsalzlösung und Reinigungs-/Desinfektionsmittel, die Aldehyd, Chlorid, Aktivchlor, Brom, Bromid, Jod oder 
Jodid enthalten, sind ätzend und sollten nicht verwendet werden. Lassen Sie biologische Verschmutzungen nicht auf kontaminierten 
Geräten trocknen. Metallbürsten und Scheuerschwämme dürfen bei der manuellen Reinigung nicht verwendet werden, da sie die 
Oberfläche und das Finish der Instrumente beschädigen. Verwenden Sie nur Nylonbürsten mit weichen Borsten in verschiedenen 
Formen, Längen und Größen zur Unterstützung der manuellen Reinigung. Instrumente mit Polymerkomponenten dürfen nicht bei 
Temperaturen von 140°C oder mehr aufbereitet werden. Öle oder Silikonschmiermittel dürfen nicht auf den Instrumenten verwendet 
werden. Trocknen Sie die Instrumente mit einem sauberen, saugfähigen, nicht fusselnden, fusselfreien Tuch. Saubere, gefilterte 
Druckluft kann verwendet werden, um Feuchtigkeit aus Lumen, Löchern, Kanülen und schwer zugänglichen Bereichen zu entfernen.  
Nach der Reinigung sind alle Geräte gründlich auf Rückstände von biologischem Schmutz oder Reinigungsmittel zu untersuchen. 
Falls noch Verunreinigungen vorhanden sind, ist der Reinigungsvorgang zu wiederholen. Nur qualifizierte Personen dürfen die 
Medizinprodukte verwenden
Obwohl es keine ernsthaften Zwischenfälle im Zusammenhang mit diesen Medizinprodukten geben kann, benachrichtigen Sie uns 
(Hersteller) und die zuständige Aufsichtsbehörde, wenn Sie einen ernsthaften Zwischenfall im Zusammenhang mit diesen Produkten 
feststellen.
Reinigungsschritte   
Legen Sie die Instrumente in ein geeignetes, validiertes Reinigungs-/Desinfektionsgerät. Befolgen Sie die Anweisungen des 
Herstellers des Reinigungs-/Desinfektionsgeräts zum Einlegen der Instrumente, um eine maximale Reinigungswirkung zu erzielen; 
legen Sie z. B. konkave Instrumente auf die Seite oder auf den Kopf, legen Sie schwere Geräte auf den Boden von Tabletts und 
Körben. Wenn das Reinigungs-/Desinfektionsgerät mit speziellen Gestellen ausgestattet ist, sind diese gemäß den Anweisungen des 
Herstellers zu verwenden. 
Empfohlene Parameter sind:
Sterilisation  
Befolgen Sie stets die Anweisungen des Sterilisatorherstellers zur Beladungskonfiguration und zum Betrieb des Geräts. Die Sterilisa-
tionsgeräte sollten nachweislich wirksam sein (z. B. FDA-Zulassung, Übereinstimmung mit EN 13060 oder EN 285). Außerdem sind die 
Empfehlungen des Herstellers zur Installation, Validierung und Wartung zu befolgen. Validierte Expositionszeiten und Temperaturen 
zum Erreichen eines Sterilitätssicherungsgrads (SAL) von 10 sind in der folgenden Tabelle aufgeführt. 

ESPAÑOL

Instrucciones de Uso para INSTRUMENTOS Y ACCESORIOS NO QUIRÚRGICOS Reutilizables 
Introducción: Estas Instrucciones se aplican a los instrumentos y accesorios NO QUIRÚRGICOS Reutilizables suministrados por S. Jee 
Enterprises
ADVERTENCIAS  
Inspeccione visualmente si hay daños o deterioro antes de cada uso - Utilice Guantes al manipular los instrumentos - Tenga cuidado 
con la punta afilada y con las partes móviles de los instrumentos, si las hubiere. Los instrumentos deben almacenarse en un lugar 
seco y manipularse con cuidado para evitar daños. Utilícelos sólo para el fin previsto para garantizar la máxima eficacia. El vapor 
(calor húmedo) es el único método de esterilización recomendado. Debe utilizarse Equipo de Protección Personal (EPP) durante el 
empleo de los instrumentos.  La solución salina y los agentes de limpieza/desinfección que contengan aldehído, cloruro, cloro activo, 
bromo, bromuro, yodo o yoduro son corrosivos y no deben utilizarse. No permita que la suciedad biológica se seque en los disposi-
tivos contaminados. No deben utilizarse cepillos metálicos ni estropajos durante la limpieza manual, ya que dañarán la superficie y 
el acabado de los instrumentos. Utilice únicamente cepillos de nailon de cerdas suaves de diferentes formas, longitudes y tamaños 
para facilitar la limpieza manual. No procesar instrumentos con componentes poliméricos a temperaturas iguales o superiores a 
140°C/285°F. No deben utilizarse aceites ni lubricantes de silicona en los instrumentos. Seque los instrumentos con un paño limpio 
y absorbente que no suelte pelusa. Puede utilizarse aire comprimido limpio y filtrado para eliminar la humedad de los lúmenes, 
orificios, cánulas y zonas de difícil acceso.  Tras la limpieza, todos los dispositivos deben inspeccionarse minuciosamente en busca de 
residuos de suciedad biológica o detergente. Si persiste la contaminación, repita el proceso de limpieza. Los dispositivos sanitarios 
sólo deben ser utilizados por personal cualificado
Aunque no existe ninguna posibilidad de que se produzca ningún incidente grave debido a estos dispositivos médicos, de todos 
modos, si detecta algún incidente grave que se haya producido en relación con estos dispositivos, infórmenos (al fabricante) y a la 
autoridad competente/reguladora pertinente
Pasos de limpieza 
Coloque los instrumentos en una lavadora/desinfectadora validada adecuada. Siga las instrucciones del fabricante de la lavadora/
desinfectadora para cargar los instrumentos con el fin de conseguir la máxima exposición a la limpieza; por ejemplo, coloque los 
instrumentos cóncavos de lado o boca abajo, coloque los dispositivos pesados en el fondo de las bandejas y cestas. Si la lavadora/
desinfectadora está equipada con soportes especiales, utilícelos de acuerdo con las instrucciones del fabricante. 
Los parámetros recomendados son:
Esterilización 
Siempre consulte y siga las instrucciones del fabricante del esterilizador para la configuración de la carga y el funcionamiento del 
equipo. El equipo de esterilización debe haber demostrado su eficacia (por ejemplo, autorización de la FDA, conformidad con EN 
13060 o EN 285). Además, deben seguirse las recomendaciones del fabricante para la instalación, la validación y el mantenimiento. 
Los tiempos y temperaturas de exposición validados para alcanzar un nivel de garantía de esterilidad (SAL) de 10 se enumeran en la 
tabla siguiente.  

ENGLISH
Instructions/Instructions for Use for Reusable NON-SURGICAL INSTRUMENTS & Accessories
Introduction: These Instructions apply to Reusable NON-SURGICAL instruments and accessories supplied by S. Jee Enterprises
WARNINGS  
Visually inspect for damage or deterioration before each use - Wear Gloves while using the instruments. Be careful of the sharp point 
and of the moving parts of the instruments, if any. The instruments must be stored in dry place and must be handled with care to 
prevent damage. Use only for its intended purpose to ensure maximum effectiveness. Steam (moist heat) is the only recommended 
method. Personal Protective Equipment (PPE) should be worn while using the instruments.  Saline and cleaning/disinfection agents 
containing aldehyde, chloride, active chlorine, bromine, bromide, iodine or iodide are corrosive and should not be used. Do not allow 
biologic soil to dry on contaminated devices. Metal brushes and scouring pads must not be used during manual cleaning, because 
they will damage the surface and finish of the instruments. Use only soft bristle nylon brushes with different shapes, lengths and 
sizes to aid with manual cleaning. Do not process instruments with polymer components at temperatures equal to or greater than 
140°C/285°F. Oils or silicone lubricants should not be used on instruments. Dry instruments with a clean, absorbent non-shedding lint 
free cloth. Clean, filtered compressed air may be used to remove moisture from lumens, holes, cannulas and difficult to access areas.  
After cleaning, all devices should be thoroughly inspected for residue biologic soil or detergent.
If contamination is still present repeat the cleaning process. Only qualified person should use the healthcare devices.
Although there is no chance of any serious incident due to these medical devices, anyway if you find any serious incident that has 
occurred in relation to these devices inform us (manufacturer) and relevant competent/regulatory authority.
Cleaning Steps  
Place instruments in a suitable validated washer/disinfector. Follow the washer/disinfector manufacturer’s instructions for loading 
the instruments for maximum cleaning exposure; e.g. place concave instruments on their side or upside down, place heavy devices 
on the bottom of trays and baskets. If the washer/disinfector is equipped with special racks use them according to the manufacturer’s 
instructions.
Recommended parameters are:
Sterilization  
Always consult and follow the sterilizer manufacturer instructions for load configuration and equipment operation. Sterilizing 
equipment should have demonstrated efficacy (e.g. FDA clearance, EN 13060 or EN 285 compliance). Additionally the manufacturer’s 
recommendations for installation, validation, and maintenance should be followed. Validated exposure times and temperatures to 
achieve a 10 sterility assurance level (SAL) are listed in the following table. 

FRANÇAIS

Instructions/Mode d’emploi pour INSTRUMENTS NON-CHIRURGICAUX et Accessoires réutilisables 
Introduction: Ces instructions se réfèrent aux instruments NON-CHIRURGICAUX et accessoires réutilisables fournis par S. Jee 
Enterprises 
MISES EN GARDE  
Inspectez visuellement l’état des dommages ou de la détérioration avant chaque utilisation - Porter des gants lors de l’utilisation 
des instruments - User de prudence avec la pointe acérée et les pièces mobiles des instruments, le cas échéant. Les instruments 
doivent être rangés dans un lieu sec et manipulés avec soin afin d’éviter les dommages. N’utiliser qu’aux fins pour lesquelles ils sont 
prévus afin de garantir leur efficacité. La vapeur (chaleur humide) est la seule méthode de stérilisation recommandée. Porter les 
équipements de protection individuelle (EPI) lors de l’utilisation des instruments.  Ne pas utiliser d’agents nettoyants/désinfectants 
salins contenant les substance suivantes : aldéhydes, chlorures, chlore actif, brome, bromures, iode ou iodures, car ils sont corrosifs. 
Ne pas laisser les résidus biologiques sécher sur les dispositifs contaminés. N’utiliser ni brosses métalliques ni tampons à récurer pour 
le nettoyage manuel, ceux-ci pourraient endommager la surface et la finition des instruments. N’utiliser que des brosses en nylon à 
poils souples de formes, longueurs et tailles différentes pour faciliter le nettoyage manuel. Ne pas traiter les instruments contenant 
des polymères à des températures supérieures ou égales à 140 °C/285 °F. Ne pas utiliser d’huiles ou de lubrifiants au silicone sur les 
instruments. Essuyer les instruments avec un chiffon propre, absorbant et non pelucheux. Utiliser de l’air comprimé propre et filtré 
pour éliminer l’humidité des cavités, orifices, canules et des zones difficiles d’accès.  Après le nettoyage, tous les dispositifs doivent 
être soigneusement inspectés pour détecter d’éventuels résidus biologiques ou de détergent. Si la contamination n’a pas été entière-
ment éliminée, répéter le processus de nettoyage. Seul du personnel qualifié est autorisé à utiliser les dispositifs médicaux
Malgré le fait que les risques d’accident grave dû à ces dispositifs médicaux soient très faibles, en cas d’accident grave impliquant ces 
dispositifs, en informer le fabricant et l’autorité compétente/l’organisme de réglementation correspondante
Étapes du nettoyage 
Placer les instruments dans un laveur/désinfecteur agréé adéquat. Suivre les instructions du fabricant du laveur/désinfecteur pour 
charger les instruments de manière à optimiser l’exposition au nettoyage ; placer par exemple les instruments concaves sur le côté ou 
retournés, et les dispositifs les plus lourds sur les plateaux ou paniers inférieurs. Si le laveur/désinfecteur est équipé de racks spéciaux, 
utiliser ceux-ci conformément aux instructions du fabriquant. 
Les paramètres recommandés sont les suivants:
Stérilisation  
Toujours consulter et respecter les instructions du fabricant du stérilisateur pour le chargement et l’utilisation de l’équipement. 
L’efficacité de l’équipement de stérilisation doit avoir été démontrée (par exemple, autorisation de la FDA, conformité aux normes 
EN 13060 ou EN 285). Respecter également les recommandations du fabricant en matière d’installation, de validation et d’entretien. 
Le tableau ci-dessous indique les temps d’exposition validés et les températures permettant d’obtenir un niveau d’assurance de la 
stérilité (SAL) de 10. 

Tipo di ciclo Temperatura minima Tempo minimo di 
esposizione

Pressione

Per l’Europa parame-
tri raccomandati

Pre-vuoto/Impulsi di
Vuoto

134°C/273°F 3 minuti 28 p.s.i.

CONDIZIONI DI GARANZIA GIMA
Si applica la garanzia B2B standard Gima di 12 mesi.

Zyklus Typ Minimale Temperatur Mindestdauer Druck

Für Europa emp-
fohlene Parameter

Vorvakuum/Vakuum
Impuls

134°C/273°°F 3 Minuten 28 p.s.i.

GIMA-GARANTIEBEDINGUNGEN
Es wird die Standardgarantie B2B für 12 Monate von Gima geboten.

Tipo de Ciclo Temperatura Mínima Tempo Mínimo de 
Exposición

Presión

Parámetros 
recomendados para 
Europa

Pre-vacío/Vacío
Pulso

134°C/273°°F 3 minutos 28 p.s.i.

CONDICIONES DE GARANTÍA GIMA
Se aplica la garantía B2B estándar de Gima de 12 meses.

Cycle Type Minimum Tempera-
ture

Minimum Exposure 
Time

Pressure

For Europe recom-
mended parameters

Pre-vacuum / Vacuum Pulse 134°C/273°°F 3 Minutes 28 p.s.i.

GIMA WARRANTY TERMS
The Gima 12-month standard B2B warranty applies.

Type de cycle Minimum Tempera-
ture

Temps d’exposition 
minimum

Pression

Paramètres 
recommandés pour 
l’Europe

Pré-aspiration/Impulsion 
aspiration

134 °C/273 °F 3 minutes 28 p.s.i.

CONDITIONS DE GARANTIE GIMA
La garantie appliquée est la B2B standard Gima de 12 mois.

Ciclo Descrizione

1 Prelavaggio-- -Acqua di rubinetto fredda addolcita -- -- minuti

2 Spray enzimatico e ammollo-- -Acqua di rubinetto calda addolcita-- --1 minuto

3 Risciacquo-- -Acqua di rubinetto fredda addolcita

4 Lavaggio con detersivo-- -Acqua del rubinetto calda (64-66° C/146-150°F)-- --2 mi

5 Risciacquo-- -Acqua calda purificata (64-66°C/146-150°F)-- -- 1 minuto

6 Asciugatura con aria calda (116°C/240°F)-- -- 7-30 minuti

Zyklus Beschreibung

1 Vorwaschen-- --Kaltes enthärtetes Leitungswasser--- Minuten

2 Enzym-Sprühen & Einweichen-- --Heißes, enthärtetes Leitungswasser-- --1 
Minute

3 Spülen-- --Kaltes, enthärtetes Leitungswasser

4 Reinigungsmittel-- --Heißes Leitungswasser (64-66° C/146-150°F)-- --2 Mi

5 Spülen-- --Heißes gereinigtes Wasser (64-66°C/14€6-150°F)---1 Minute

6 Heißlufttrocknen ( 116°C/240°F)---7 bis 30 Minuten

Ciclo Descripción

1 Pre-lavado-- --Agua del Grifo Fría Ablandada -- -- minutos

2 Pulverización y Remojo con Enzimas-- --Agua del Grifo Caliente Ablandada-- --1 
minuto

3 Enjuague-- --Agua del Grifo Fría Ablandada

4 Lavado con Detergente-- --Agua del Grifo Caliente (64-66°C/146-150°F)-- --2 
minuto

5 Enjuague-- --Agua Caliente Purificada (64-66°C/146-150°F)-- -- 1 minuto

6 Secado con Aire Caliente ( 116°C/240°F)-- --7 a 30 minutos

Cycle Description

1 Pre-wash -- Cold Softened Tap Water -- 2 Minutes

2 Enzyme Spray & Soak -- Hot Softened Tap Water -- 1 Minute

3 Rinse -- Cold Softened Tap Water

4 Detergent Wash -- Hot Tap Water (64-66°C/146-150°F) -- 2 Minutes

5 Rinse -- Hot Purified Water (64-66°C/146-150°F) -- 1 Minute

6 Hot Air Dry (116°C / 240°C) -- 7 to 30 Minutes

Cycle Description

1 Pré-lavage-- --Eau du robinet adoucie froide -- --minutes

2 Pulvérisation et trempage enzymes-- --Eau du robinet adoucie chaude-- --1 
minute

3 Rinçage-- --Eau du robinet adoucie froide

4 Lavage détergent-- --Eau du robinet chaude (64-66 °C/146-150 °F)-- --2 min

5 Rinçage-- --Eau purifiée chaude (64-66 °C/146-150 °F)-- -- 1 minute

6 Séchage à l’air chaud (116 °C/240 °F)-- --7 à 30 minutes

Note:
- Seguire le istruzioni del produttore 
della lavastrumenti/dispositivo di 
disinfezione. 
- Utilizzare una lavastrumenti/dis-
positivo di disinfezione di efficacia 
comprovata (ad es. approvata dalla 
FDA, convalidata in conformità alla 
norma ISO 15883). 
- Il tempo di asciugatura viene 
indicato come intervallo, in quanto 
dipende dalle dimensioni del carico 
inserito nella lavastrumenti/disposi-
tivo di disinfezione. 

Hinweise:
- Die Anweisungen des Herstellers 
des Reinigungs-/Desinfektions-
geräts sind zu befolgen
- Es ist ein Reinigungs-/Desinfek-
tionsgerät mit nachgewiesener 
Wirksamkeit (z. B. FDA-Zulassung, 
validiert nach ISO 15883) zu 
verwenden.
- Die Trocknungszeit ist als Bereich 
angegeben, da sie von der Bela-
dungsmenge abhängt.

Notas:
- Deben seguirse las instrucciones 
del fabricante de la lavadora/
desinfectadora.
- Debe utilizarse una lavadora/
desinfectadora con eficacia dem-
ostrada (por ejemplo, aprobación 
de la FDA, validada según ISO 
15883). 
- El tiempo de secado se muestra 
como un intervalo porque depende 
del tamaño de la carga introducida 
en la lavadora/desinfectadora. 

Notes:
- The washer/disinfector manu-
facturer’s instructions should be 
followed.
- A washer/disinfector with 
demonstrated efficacy (e.g. FDA 
approval, validated to ISO 15883) 
should be used.
- Dry time is shown as a range 
because it is dependent upon the 
load size placed into the washer/
disinfector. 

Remarques:
- Les instructions du fabricant du 
laveur/désinfecteur doivent être 
respectées
- Utiliser un laveur/désinfecteur 
dont l’efficacité a été démontrée 
(par exemple, approbation FDA, 
conformité à la norme ISO 15883). 
- Le temps de séchage est indiqué 
sous forme d’intervalle, car il 
dépend de la taille de la charge 
placée dans le laveur/désinfecteur. 



Simboli - Symbols - Symboles - Symbole - Símbolos - Símbolos - Σύμβολα - Символи - Symboly - Symboler - Sümbolid - Symbolit 
- Simboli - Szimbólumok - Simboliai - Simboli - Symbolen - Symbolika - Simboluri - Simboli - Symboler 

الرموز

IT - Codice prodotto  GB - Product code  FR - Code produit  DE - Code produit  ES - Código de 
producto  PT - Código do produto  GR - Κωδικός προϊόντος  BG - Код на продукта  CZ - Kód pro-
duktu  DA - Produktkode  FI - Tuotekoodi  HR - Šifra proizvoda  HU - Termék kódja  LV - Produkta 
kods  NL - Productcode  PL - Kod produktu  RO - Cod produs  SL - Šifra izdelka  SV - Produktkod

SA - رمز المنتج

IT - Conservare in luogo fresco ed asciutto  GB - Store in a cool, dry place  FR - Conserver dans 
un endroit frais et sec  DE - An einem kühlen, trockenen Ort aufbewahren  ES - Conservar en un 
lugar fresco y seco.  PT - Armazene em local fresco e seco  GR - Φυλάσσεται σε δροσερό, ξηρό 
μέρος  BG - Съхранявайте на хладно и сухо място  CZ - Skladujte na chladném a suchém místě  
DA - Opbevares på et køligt, tørt sted  HR - Čuvati na hladnom i suhom mjestu  HU - Tárolja 
hűvös, száraz helyen  LV - Uzglabāt vēsā, sausā vietā  NL - Op een koele, droge plaats bewaren 
PL - Przechowywać w chłodnym, suchym miejscu  RO - A se pastra intr-un loc racoros si uscat  
SL - Hraniti na hladnem in suhem mestu  SV - Förvara på en sval, torr plats

ي مكان بارد وجاف
SA - تخزينها في�

IT - Identificatore unico dispositivo  GB - Unique device identifier  FR - Identifiant unique de 
l’appareil  DE - Eindeutige Gerätekennung  ES - Identificador de dispositivo único  PT - Iden-
tificador exclusivo do dispositivo  GR - Μοναδικό αναγνωριστικό συσκευής  BG - Уникален 
идентификатор на устройството  CZ - Jedinečný identifikátor zařízení  DA - Unik enhedsiden-
tifikator  FI - Ainutlaatuinen laitetunniste HR - Jedinstveni identifikator uređaja  HU - Egyedi 
eszközazonosító  LV - Unikāls ierīces identifikators  NL - Unieke apparaat-ID  PL - Unikalny 
identyfikator urządzenia  RO - Identificator unic de dispozitiv  SL - Enolični identifikator naprave  
SV - Unik enhetsidentifierare

SA - معرف الجهاز الفريد

IT - Conservare al riparo dalla luce solare  GB - Store away from sunlight  FR - Conserver à l’abri 
du soleil  DE - Vor Sonnenlicht schützen  ES - Almacenar lejos de la luz solar  PT - Armazene 
longe da luz solar  GR - Φυλάσσεται μακριά από το φως του ήλιου  BG - Да се   съхранява 
далеч от слънчева светлина  CZ - Skladujte mimo dosah slunečního záření  DA - Opbevares 
væk fra sollys  HR - Čuvati dalje od sunčeve svjetlosti  HU - Tárolja napfénytől távol  LV - Glabāt 
prom no saules gaismas  NL - Uit de buurt van zonlicht bewaren  PL - Przechowywać z dala od 
światła słonecznego  RO - A se păstra departe de lumina soarelui  SL - Hraniti ločeno od sončne 
svetlobe  SV - Förvaras åtskilt från solljus

SA - يخزن بعيدا عن أشعة الشمس

IT - Numero di lotto   GB - Batch number  FR - Numéro de lot  DE - Chargennummer  ES - Núme-
ro de lote  PT - Número do lote  GR - Αριθμός παρτίδας  BG - Партиден номер  CZ - Číslo šarže  
DA - Batchnummer  FI - Erän numero  HR - Broj serije  HU - Tételszám  LV - Partijas numurs  NL - 
Batchnummer  PL - Numer partii  RO - Numărul lotului SL - Številka serije  SV - Batchnummer

SA - رقم الدفعة

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  
DE - Medizinprodukt gemäß Verordnung (EU) 2017/745  ES - Dispositivo médico que cumple 
con el Reglamento (UE) 2017/745  PT - Dispositivo médico em conformidade com o Regu-
lamento (UE) 2017/745  GR - Ιατροτεχνολογικό προϊόν συμμορφούμενο με τον Κανονισμό 
(ΕΕ) 2017/745  BG - Медицинско изделие, отговарящо на Регламент (ЕС) 2017/745  CZ 
- Zdravotnický prostředek v souladu s nařízením (EU) 2017/745  DA - Medicinsk udstyr i over-
ensstemmelse med forordning (EU) 2017/745  HR - Medicinski uređaj usklađen s Uredbom (EU) 
2017/745  HU - Az (EU) 2017/745 rendeletnek megfelelő orvostechnikai eszköz  LV - Medicīnas 
ierīce, kas atbilst Regulai (ES) 2017/745  NL - Medisch hulpmiddel dat voldoet aan Verordening 
(EU) 2017/745  PL - Wyrób medyczny zgodny z Rozporządzeniem (UE) 2017/745  RO - Dispozitiv 
medical conform Regulamentului (UE) 2017/745  SL - Medicinski pripomoček skladen z Uredbo 
(EU) 2017/745  SV - Medicinsk utrustning i enlighet med förordning (EU) 2017/745

2017/745 ) ي ي متوافق مع اللائحة )الاتحاد الأورو�بي SA - جهاز ط�بي

IT - Dispositivo medico  GB - Medical device  FR - Dispositif médical  DE - Medizinisches Gerät  
ES - Dispositivo medico  PT - Dispositivo médico  GR - Ιατρική συσκευή  BG - Медицинско 
изделие  CZ - Lékařské zařízení  DA - Medicinsk udstyr  FI - Lääketieteellinen laite  HR 
- Medicinski uređaj  HU - Orvosi eszköz  LV - Medicīnas ierīce  NL - Medisch apparaat  PL - 
Urządzenie medyczne  RO - Dispozitiv medical  SL - Medicinski pripomoček  SV - Medicinsk 
apparat

ي SA - جهاز ط�بي

IT - Attenzione: Leggere e seguire attentamente le istruzioni (avvertenze) per l’uso  GB - Warn-
ing: Read and follow the instructions (warnings) for use carefully  FR - Avertissement : Lisez et 
suivez attentivement les instructions (avertissements) d’utilisation.  DE - Warnung: Lesen und 
befolgen Sie die Gebrauchsanweisungen (Warnhinweise) sorgfältig  ES - Advertencia: Lea y 
siga atentamente las instrucciones (advertencias) de uso.  PT - Aviso: Leia e siga as instruções 
(avisos) de uso com atenção  GR - Προειδοποίηση: Διαβάστε και ακολουθήστε προσεκτικά 
τις οδηγίες (προειδοποιήσεις) χρήσης  BG - Предупреждение: Прочетете и следвайте 
внимателно инструкциите (предупрежденията) за употреба  CZ - Upozornění: Pečlivě si 
přečtěte a dodržujte pokyny (varování) k použití  DA - Advarsel: Læs og følg brugsanvisningen 
(advarslerne) omhyggeligt  FI - Varoitus: Lue käyttöohjeet (varoitukset) huolellisesti ja noudata 
niitä  HR - Upozorenje: Pažljivo pročitajte i slijedite upute (upozorenja) za uporabu  HU - Figyel-
meztetés: Olvassa el és kövesse figyelmesen a használati utasításokat (figyelmeztetéseket).  
LV - Brīdinājums: uzmanīgi izlasiet un ievērojiet lietošanas instrukcijas (brīdinājumus).  NL 
- Waarschuwing: Lees en volg de instructies (waarschuwingen) voor gebruik zorgvuldig  PL - Os-
trzeżenie: Przeczytaj uważnie instrukcje (ostrzeżenia) dotyczące użytkowania i postępuj zgodnie 
z nimi  RO - Avertisment: Citiți și urmați cu atenție instrucțiunile (avertismente) de utilizare  SL - 
Opozorilo: natančno preberite in upoštevajte navodila (opozorila) za uporabo  SV - Varning: Läs 
och följ instruktionerna (varningarna) för användning noggrant

SA - تحذير: اقرأ واتبع التعليمات )التحذيرات( للاستخدام بعناية

IT - Rappresentante autorizzato nella Comunità europea  GB - Authorized representative in 
the European Community  FR - Représentant autorisé dans la Communauté Européenne  DE 
- Autorisierter Vertreter in der Europäischen Gemeinschaft  ES - Representante autoriza-
do en la Comunidad Europea  PT - Representante autorizado na Comunidade Europeia  
GR - Εξουσιοδοτημένος αντιπρόσωπος στην Ευρωπαϊκή Κοινότητα  BG - Упълномощен 
представител в Европейската общност  CZ - Autorizovaný zástupce v Evropském společenství  
DA - Autoriseret repræsentant i Det Europæiske Fællesskab  FI - Valtuutettu edustaja Euroopan 
yhteisössä  HR - Ovlašteni predstavnik u Europskoj zajednici  HU - Meghatalmazott képviselő az 
Európai Közösségben  LV - Pilnvarotais pārstāvis Eiropas Kopienā  NL - Gemachtigde vertegen-
woordiger in de Europese Gemeenschap  PL - Autoryzowany przedstawiciel na terenie Wspól-
noty Europejskiej  RO - Reprezentant autorizat în Comunitatea Europeană  SL - Pooblaščeni 
zastopnik v Evropski skupnosti  SV - Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen

ي المجموعة الأوروبية
SA - الممثل المعتمد في�

IT - Non sterile  GB - Not sterile  FR - Non stérile  DE - Nicht steril  ES - No estéril  PT - Não estéril  
GR - Όχι στείρα  BG - Не е стерилен  CZ - Ne sterilní  DA - Ikke steril  FI - Ei steriili  HR - Nije 
sterilan  HU - Nem steril  LV - Nav sterils  NL - Niet steriel  PL - Nie sterylne  RO - Nu este steril  
SL - Ni sterilno  SV - Inte steril

SA - غيرر معقمة

IT - Importato da  GB - Imported by  FR - Importé par  DE - Importiert von  ES - Importado por  
PT - Importado por  GR - Εισαγωγή από  BG - Внесено от  CZ - Dovezeno uživatelem  DA - Im-
porteret af  FI - Tuoja  HR - Uvezeno od strane  HU - Importálta:  LV - Importēja  NL - Geïmport-
eerd door  PL - Importowane przez  RO - Importat de  SL - Uvozil  SV - Importerad av

SA - مستورد بواسطة

IT - Data di fabbricazione  GB - Manufacturing date  FR - Date de fabrication  DE - Herstellungs-
datum  ES - Fecha de fabricación  PT - Data de fabricação  GR - Ημερομηνία κατασκευής  BG 
- Дата на производство  CZ - Datum výroby  DA - Fremstillingsdato  FI - Valmistuspäivämäärä  
HR - Datum proizvodnje  HU - Gyártási dátum LV - Ražošanas datums  NL - Productiedatum  PL - 
Data produkcji  RO - Data fabricatiei  SL - Datum izdelave  SV - Tillverkningsdatum

SA - تاريــــخ التصنيع

IT - Leggere le istruzioni per lʼuso  GB - Read the instructions for use  FR - Lire la notice d’utilisa-
tion  DE - Lesen Sie die Gebrauchsanweisung  ES - Lea las instrucciones de uso.  PT - Leia as in-
struções de uso  GR - Διαβάστε τις οδηγίες χρήσης  BG - Прочетете инструкциите за употреба  
CZ - Přečtěte si návod k použití  DA - Læs brugsanvisningen  FI - Lue käyttöohjeet  HR - Pročitajte 
upute za uporabu  HU - Olvassa el a használati utasítást  LV - Izlasiet lietošanas instrukcijas  NL 
- Lees de gebruiksaanwijzing  PL - Przeczytaj instrukcję użytkowania  RO - Citiți instrucțiunile de 
utilizare  SL - Preberite navodila za uporabo  SV - Läs bruksanvisningen

SA - اقرأ تعليمات الاستخدام

IT - Limite di umidità  GB - Humidity limit  FR - Limite d’humidité  DE - Luftfeuchtigkeitsgrenze  
ES - Límite de humedad  PT - Limite de umidade  GR - Όριο υγρασίας  BG - Ограничение на 
влажността  CZ - Limit vlhkosti  DA - Fugtgrænse  FI - Kosteusraja  HR - Granica vlažnosti  HU 
- Páratartalom határérték  LV - Mitruma robeža  NL - Vochtigheidslimiet  PL - Limit wilgotności  
RO - Limita de umiditate  SL - Omejitev vlažnosti  SV - Fuktighetsgräns

SA - حد الرطوبة

IT - Fabbricante  GB - Manufacturer  FR - Fabricant  DE - Hersteller  ES - Fabricante  PT - Fabri-
cante  GR - Κατασκευαστής  BG - производител  CZ - Výrobce  DA - Fabrikant  FI - Valmistaja  
HR - Proizvođač  HU - Gyártó  LV - Ražotājs  NL - Fabrikant  PL - Producent  RO - Producător  SL 
- Proizvajalec  SV - Tillverkare

كة المصنعة SA - الشرر

IT - Limite di temperatura   GB - Temperature limit  FR - Limite de température  DE - Tempera-
turgrenze  ES - Límite de temperatura  PT - Limite de temperatura  GR - Όριο θερμοκρασίας  
BG - Температурна граница  CZ - Teplotní limit  DA - Temperaturgrænse  FI - Lämpötilaraja  
HR - Ograničenje temperature  HU - Hőmérséklet korlát  LV - Temperatūras ierobežojums  NL 
- Temperatuurlimiet  PL - Limit temperatury  RO - Limită de temperatură  SL - Temperaturna 
omejitev  SV - Temperaturgräns

SA - حد درجة الحرارة
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