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PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

SCHIMMELBUSCH ALL METAL
SCHIZZETTONE SCHIMMELBUSCH IN METALLO
SCHIMMELBUSCH ENTIEREMENT EN METAL
SCHIMMELBUSCH TODO METALICO
SCHIMMELBUSCH TODO METAL
SCHIMMELBUSCH GANZMETALL
SCHIMMELBUSCH U3LIAN0 METAJ
SCHIMMELBUSCH CELOKOVOVY
SCHIMMELBUSCH | METAL
SCHIMMELBUSCH METAAAIKO
SCHIMMELBUSCH METALICO
SCHIMMELBUSCH TAISMETALLIST
SCHIMMELBUSCH TAYSIN METALLIA
SCHIMMELBUSCH 3PRIC

SCHIMMELBUSCH TELJESEN FEM
SCHIMMELBUSCH VISAS METALAS
SCHIMMELBUSCH PILNIBA METALA
SCHIMMELBUSCH GEHEEL METAAL
SCHIMMELBUSCH W CALOSCI Z METALU
METAL COMPLET SCHIMMELBUSH
SCHIMMELBUSCH CELOKOVOVE
SCHIMMELBUSCH V CELOTI KOVINSKI
SCHIMMELBUSCH V HELT | METALL
SCHIMMELBUSCH zas€ 10ag 0

JANET RECORD glass/metal
SCHIZZETTONE JANET RECORD vetro/metallo
JANET RECORD verre/métal
JANET RECORD Glas/Metall
JANET RECORD vidrio/metal
JANET RECORD vidro/metal
JANET RECORD IN'YAAI/METAANO
JANET RECORD ctbkno/metan
JANET RECORD sklo/kov
JANET RECORD glas/metal
JANET RECORD klaas/metall
JANET RECORD tdysin metallia
JANET RECORD lasi/metalli
JANET RECORD staklo/metal
JANET RECORD uiveg/fém
JANET RECORD stiklas/metalas
JANET RECORD - stikls/metals
JANET RECORD stiklas/metalas
JANET RECORD glas/metaal
JANET RECORD szkto/metal
JANET RECORD sklo/kov
JANET RECORD steklo/kovina
JANET RECORD glass/metall
JANET RECORD Jz!z/p€ 0

GIMA 25835 - 25836 - 25837 - 25838 - 25843 - 25844 - 25846

Medistar Instruments Co.

-l

Made in Pakistan

E 701-07-50, 701-09-100, 701-14-150, 701-14-200,
701-15-50,701-15-100, 701-15-200

Lorcan & Fyon B.V.
Europalaan, 40 3526 Utrecht, Netherlands

Gima S.p.A.
Via Marconi, 1 - 20060 Gessate (M) Italy
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gima@gimaitaly.com - export@gimaitaly.com

www.gimaitaly.com
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UTILIZARE PREVAZUTA

Seringa pentru indepartarea cerumenului ajuta la inmuierea, desprinderea si eliminarea cerumenului. O cantitate excesiva de cerumen poate bloca
canalul auditiv si poate reduce auzul. Acest produs elibereaza oxigen si incepe sa facd spuma atunci cand intra in contact cu pielea. Este un instru-
ment mic, in forma de para, care se umple cu apa si permite utilizatorului sa introducé usor apa in ureche pentru a indeparta cerumenul.

PROCEDURA RECOMANDATA DE DECONTAMINARE SI STERILIZARE

Ca si in cazul procedurii de decontaminare, personalul trebuie sa respecte ghidurile acceptate privind spalarea mainilor, utilizarea echipamentului
de protectie etc., conform recomandarilor standardelor si practicilor recomandate A.A.M.I.,Manipularea in siguranta si decontaminarea biologicéa a
dispozitivelor medicale in unitati sanitare si in medii non-clinice’, ANSI/AAMI ST35:2003.

DECONTAMINARE MANUALA

Este un proces alcatuit din doua etape: -
« Curatare temeinica.

- Sterilizare / dezinfectare.

PRE-CURATARE

Pentrua Tndefﬁ)érta reziduurile grosiere de pe instrumente, utilizati un burete laparotomic si apa sterila in timpul procedurii, pentru a preveni uscarea
sangelui si a fluidelor corporale pe instrumente.

Temperatura apei: >40°C

Timp: minimum 5 minute

CURATARE MANUALA
Pentru a reduce la minimum riscul pentru personalul care efectueaza curatarea manuald, stropirea si formarea aerosolilor trebuie evitate in
permanenta. Personalul care efectueaza curatarea manuala trebuie sa poarte in permanenta EIP.

Dispozitivele trebuie sa fie:

1) curdtate cu ajutorul unei lavete fara scame, impregnatd cu solutia detergentd adecvatd, urmatd de stergere cu o lavetd curatd, umeda si fara
scame; apoi

2) uscate cu ajutorul unei alte lavete curate, fard scame. Servetelele impregnate cu alcool pot fi utilizate dupé efectuarea procesului de curétare
manuala.

Detergenti — Detergentii utilizati trebuie sé fie special conceputi pentru curatarea instrumentelor chirurgicale; nu trebuie utilizat detergent
obisnuit pentru vase. . o . . " . .

Se recomanda utilizarea unui detergent enzimatic si a unui detergent alcalin pentru a facilita curatarea instrumentelor.

Solutie recomandata: 0,8% detergent enzimatic / 0,5% detergent alcalin

Detergenti recomandati: Cidezyme / Enzol (detergent enzimatic), Neodisher Mediclean / Sekumatic® (detergent alcalin)

DEZINFECTARE

Masinile automate de spalare-dezinfectare sunt utilizate pentru procesarea unei game largi de produse folosite in practica clinica, conform descrierii
din BS EN ISO 15883.

Dezinfectarea se poate realiza prin spalarea sau clatirea dispozitivelor in apd la temperaturi cuprinse intre 73 °C si 90 °C.

O masina tipica de spalare-dezinfectare curata instrumentele chirurgicale utilizand urmatoarele cinci etape:

1) Clatire la rece — indepédrteaza contaminarea grosiera” solida si lichida. Se utilizeaza o temperatura sub 45 °C pentru a preveni coagularea protei-
nelor si fixarea contaminantilor pe suprafata instrumentului.

Temperatura apei: <45°C

Timp: 5 minute

2) Spalare la cald — indepérteaza orice contaminare rdmasa. Elimind murdéria reziduala. Procesele mecanice si chimice desprind si descompun
contaminarea aderenta la suprafata instrumentului.

Temperatura apei: >55 °C

Timp: 10 minute

3) Clatire — indeparteaza detergentul utilizat in timpul curétarii. Aceastd etapa poate include mai multe subetape. Calitatea apei utilizate in aceasta
etapa este importanta pentru a asigura un produs curat si fara urme.

Temperatura apei: 80 °C- 90 °C

Timp: 2 minute

4) Dezinfectare termica — caldura este utilizata pentru o perioada specificatd pentru dezinfectarea instrumentelor. Temperatura incarcaturii este
crescutd si mentinutd la temperatura presetata de dezinfectare pentru timpul necesar mentinerii dezinfectarii, de exemplu 80 °C timp de 10 minute
sau 90 °C'timp de 1 minut.

Temperatura apei: 80 °C- 90 °C

Timp: minimum 5 minute

5) Uscare — se utilizeaza aer cald pentru uscarea instrumentelor. Incércitura si camera sunt purjate cu aer incalzit pentru a elimina umiditatea
reziduala.
Timp: 15 minute

STERILIZARE

Dupa efectuarea proceselor de curatare mentionate mai sus, instrumentele reutilizabile MEDISTAR INSTRUMENTS CO. sunt pregatite Bentru steriliza-
re, MEDISTAR INSTRUMENTS CO. recomanda sterilizarea cu abur ca metoda eficienta de sterilizare pentru instrumentele sale reutilizabile. Instrumen-
tele ambalate trebuie sterilizate in urmatoarele conditii:

Temperatura minimade | Preshunea corespunzatoarea | fomperatura maxima admisa | TP minim de mentinerea
°C Bar manometric °C Minute
121 1,03 124 15
134 2,30 137 3

Aceste valori sunt recomandate de AAMI Standards and Recommended Practices, Volume 1, 1992. Totusi, trebuie respectate instructiunile scrise ale
producdtorului sterilizatorului privind parametrii ciclului.

Sterilizarea cu abur a instrumentelor cu lumen necesitd clatirea temeinica cu apd sterild imediat inainte de ambalare si sterilizare. Apa genereazd abur in
interiorul lumenului pentru a elimina aerul. Aerul reprezintd cel mai mare obstacol in sterilizarea cu abur, impiedicand contactul aburului cu instrumentul.
Prin urmare, acesta trebuie eliminat pentru a asigura o sterilizare corectd cu abur.

Un alt aspectimportant este faptul ca timpul de expunere la temperatura de sterilizare recomandat de producdtorul dispozitivului medical poate fi mai lung
decat minimul indicat de producatorul sterilizatorului, dar nu trebuie sd fie niciodatd mai scurt.

REZISTENTA INSTRUMENTELOR LA STERILIZAREA CU ABUR
Instrumentele furnizate de MEDISTAR INSTRUMENTS CO. pot rezista la o temperatura a aburului de 1500C si o presiune de 3,61 bari timp de pana la
o ora, fard a prezenta modificari ale structurii sau ale proprietatilor chimice ale instrumentului.
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MANIPULARE LA PUNCTUL DE UTILIZARE

Toate instrumentele reutilizabile furnizate de MEDISTAR INSTRUMENTS CO. pot fi utilizate numai in scogul pentru care au fost proiectate si exclusiv
de catre personalul calificat corespunzator. Tehnica adecvata de utilizare a instrumentului este responsabilitatea chirurgului. De asemenea, chirurgul
este responsabil pentru instruirea corespunzatoare si furnizarea informatiilor necesare personalului din sala de operatie, precum si pentru asigurarea
unei experiente adecvate in manipularea instrumentelor.

LIMITARI

Re?rocesarea frecventa are un impact redus asupra duratei de viatd, aceasta fiind determinats, in general, de uzura fi deteriorarile survenite in timpul
utilizarii prevazute sau ca urmare a utilizarii necorespunzatoare. Dupa utilizarea instrumentului [a pacienti cu boala Creutzfeldt-Jakob (CJD) sau va-
riante ale acesteia, ne declindm orice responsabilitate privind reutilizarea acestuia! Recomandam distrugerea instrumentelor. Dacd totusi reprocesati
si reutilizati instrumentul, chiar si in conformitate cu ghidurile RKI*, intreaga responsabilitate va revine dumneavoastra. Instrumentele care contin
aluminiu sunt deteriorate de detergenti alcalini cu pH > 7!

DEPOZITARE Sl INTRETINERE

Zona de depozitare trebuie proiectata corespunzator pentru a preveni deteriorarea ambalajelor si pentru a permite rotatia stricta a stocurilor. Raftu-
rile trebuie sa poata fi curatate usor si sa permita circulatia libera a aerului in jurul produselor depozitate.

Produsele trebuie depozitate deasupra nivelului podelel, ferite de lumina directa a soarelui si de apd, intr-un mediu sigur, uscat si racoros.

CONTAINERE SI TRANSPORT

Pentl;uI g minimilza acest risc, instrumentele trebuie plasate in containere inchise si sigure si transportate in zona de decontaminare cat mai curand
osibil dupa utilizare.

Eontainereple de transport trebuie sa protejeze atat produsul in timpul transportului, cat si persoana care il manipuleaza impotriva contaminarii

accidentale si, prin urmare, trebuie sa fie:

- etanse la scurgeri

« usor de curatat

- rigide, pentru a retine instrumentele, prevenind transformarea acestora intr-un pericol de tip obiect tdietor/intepator pentru persoanele care

manipuleaza bunurile si pentru a le proteja impotriva deteriorarii accidentale

« prevazute cu posibilitatea de inchidere sigura

« prevazute cu sistem de blocare, acolo unde este necesar, pentru a preveni interventiile neautorizate

« etichetate clar pentru identificarea utilizatorului si a continutului,

- suficient de rezistente pentru a preveni deteriorarea instrumentelor in timpul transportului.

AVERTIZARE

Nu utilizati instrumente ruginite. Sterilizati inainte de utilizare. Spalati-va mainile cu sapun antibacterian sau utilizati un dezinfectant pen-
tru maini aprobat inainte de utilizare. Instrumentele trebuie utilizate numai de catre chirurg sau de o persoana autorizatd de chirurg. Pen-
tru orice intrebare privind utilizarea prevazuta definita mai sus, contactati direct ,MEDISTAR INSTRUMENTS CO!" sau reprezentantul sau
autorizat european (EAR - European Authorized Representative) si respectati cerintele Regulamentului (UE) 2017/745 (MDR). Consultati
analiza de risc si cerintele de siguranta transmise impreuna cu livrarea.

MASURI DE PRECAUTIE

Instrumentele trebuie manipulate numai de personalul instruit. Numai chirur?ii sau personalul autorizat de chirurgi trebuie sa fie autorizati sa utili-
zeze instrumentele. Nu sterilizati instrumentele in solutii care contin ioni de clorura. Solutia de sterilizare trebuie sa aiba un pH apropiat de 6,0-7,0.
Numai pentru uz profesional - dezinfectati inainte de utilizare.

EVALUAREA RISCULUI: EN 14971:2019

Estimarea riscului: Riscul asociat coroziunii si ruperii este minim, deoarece dispozitivele sunt testate pentru ambele riscuri inainte de livrarea catre
client. Se efectueaza teste de fierbere pe 100% din lot pentru a evalua eficienta procesului de pasivizare si rezistenta la oxidare/ruginire. Se efectueaza
teste functionale si de duritate pentru a verifica rezistenta si durabilitatea instrumentelor.

ACCEPTABILITATEA RISCULUI
Aceste riscuri asociate sunt foarte reduse si, prin urmare, pot fi acceptate fara analize suplimentare sau modificari ale procesului de fabricatie.

CONCLUZIE
Este evident ca riscul atat pentru pacient, cat si pentru utilizator este minim daca instrumentul este utilizat in scopul prevazut si de cétre personalul
calificat. Totusi, sterilizarea si decontaminarea instrumentelor trebuie efectuate inainte de fiecare utilizare.

CONDITII DE GARANTIE GIMA
Se aplica garantia B2B standard Gima, de 12 luni.

Orice accident grav produs, privitor la dispozitivul medical fabricat de firma noastrd, trebuie semnalat producdtorului si autoritatii competente
in statul membru pe teritoriul cdruia isi are sediul utilizatorul.
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EN THIS DOCUMENT IS INTELLECTUAL PROPERTY OF MEDISTAR INSTRUMENTS CO. ANY UNAUTHORIZED COPYING / REPRINTING OF
THIS DOCUMENT OR ANY PORTION OF THIS DOCUMENT IS STRICTLY PROHIBITED WITHOUT WRITTEN APPROVAL

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 (OPIA/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

ELTONAPONEITPA®OANMOTEAEINNEYMATIKHIAIOKTHZIATHZ MEDISTARINSTRUMENTS CO.OMOIAAHMOTE MHEZOYXIOAOTHMENH
ANTIFTPAOH/ANATYMQXH AYTOY TOY EFTPA®OY H OMOIOYAHMOTE TMHMATOX AYTOY TOY EFTPA®OY AMATOPEYETAI AYZTHPA
XQPIZ FPANTH EFKPIZH

BG TO3/ AOKYMEHT E UHTENEKTYAJIHA COBCTBEHOCT HA MEDISTAR INSTRUMENTS CO. BCAKO HEPA3PELWWEHO KOMNUPAHE/
NPEMNEYATBAHE HA TO3/ AOKYMEHT WX HA YACT OT HEIO E CTPOIO 3ABPAHEHO BE3 MUCMEHO OAOBPEHUE

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. IRASOS JOVAHAGYAS NELKUL TILOS A JELEN DOKU-
MENTUM VAGY BARMELY RESZENEK ENGEDELY NELKULI MASOLASA/UJRANYOMTATASA.

LT SIDOKUMENTACIJA YRA,,MEDISTAR INSTRUMENTS CO.* NUOSAV_YBE. BET KOKS NELEISTINAS 510 DOKUMENTO ARBA KURIOS NORS
510 DOKUMENTO DALIES KOPIJAVIMAS / PERSPAUSDINIMAS BE RASYTINIO PATVIRTINIMO YRA GRIEZTAI DRAUDZIAMAS

Lv SIs DOKUMENTS IR MEDISTAR INSTRUMENTS CO. INTELEKTUI-\L_AIS IPASUMS. JEBKURAS VAI JEBKURU Si DOKUMENTA DALU
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

NL DIT DOCUMENT IS INTELLECTUEEL EIGENDOM VAN MEDISTAR INSTRUMENTS CO. HET ONGEOORLOOFD KOPIEREN / OPNIEUW
AFDRUKKEN VAN DIT DOCUMENT OF EEN DEEL VAN DIT DOCUMENT IS ZONDER SCHRIFTELIJKE GOEDKEURING TEN STRENGSTE VER-
BODEN

PL NINIEJSZY DOKUMENT STANOWI WLASNOSC INTELEKTUALNA FIRMY MEDISTAR INSTRUMENTS CO. WSZELKIE NIEAUTORYZOWANE
KOPIOWANIE / PRZEDRUK NINIEJSZEGO DOKUMENTU LUB JAKIEJKOLWIEK JEGO CZESCI JEST SUROWO ZABRONIONE BEZ PISEMNEJ
ZGODbY

RO ACESTDOCUMENT ESTE PROPRIETATEA INTELECTUALAA MEDISTARINSTRUMENTS CO. ORICE CQP[ER_E/RETIPARIRE NEAL!TORIZATA
A ACESTUI DOCUMENT SAU A ORICAREI ALTE PARTI A ACESTUI DOCUMENT ESTE STRICT INTERZISA FARA APROBARE SCRISA

SK TENTO DOKUMENT JE DUSEVNYM VLASTNICTVOM SPOLOCNOSTI MEDISTAR INSTRUMENTS CO. AKEKOLVEK NEOPRAVNENE
KOPIROVANIE/OPATOVNA TLAC TOHTO DOKUMENTU ALEBO AKEJKOLVEK CASTI TOHTO DOKUMENTU JE PRISNE ZAKAZANA BEZ
PISOMNEHO SUHLASU

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

SV DETTA DOKUMENT AR IMMATERIELL EGENDOM SOM TILLHGR_MEDISJ’AR INSTRUMENTS CO. ALL OBEHORIG KOPIERING/OMTRYCK
AV DETTA DOKUMENT ELLER NAGON DEL AV DETTA DOKUMENT AR STRANGT FORBJUDET UTAN SKRIFTLIGT GODKANNANDE

e Jgaal) (g8 ada 3 gl gl il 13 Ly £ e e Aol Bile) o i g Ll Jlad MEDISTAR INSTRUMENTS CO & 4 58 48k s aliaall 1% AR
Alis 488) ga
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GIMA

Simboli - Symbols - Symboles - Symbole - Simbolos - Simbolos - ZuopfoAa - CumBonu - Symboly - Symboler -
Siimbolid - Symbolit - Simboli - Szimbélumok - Simboliai - Simboli - Symboler - Symbolen - Symbolika - Simboluri

- Symboly - Simboli - Symboler - js4_l

IT - Codice prodotto GB - Product code FR - Code produit ES - Cédigo producto PT - Codigo produto DE
- Erzeugniscode GR - Kwbkdg 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
Tl 555 - AA

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

4xdu)l o3y - AA

IT - Conservare in luogo fresco ed asciutto GB - Keep in a cool, dry place FR - A conserver dans un endroit frais
etsec 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 - M3 oppbevares pa et tgrt og kaldt sted
HR - Cuvati na hladnom i suhom mjestu HU - Széraz, hiivos 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
Cilarg )b 08 & Jais - AA

DM

25

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 la luz solar PT- Guardar ao abrigo da luz solar DE - Vor Sonneneinstrahlung
geschitzt lagern GR - Kpatrjote 1o pokpld and nAwakr aktvoBolio  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
ol egup o5& 1aumy Ladmy - 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 mapaywyri¢ PL - Data produkcj CZ - Datum vyroby
SE - Tillverkningsdatum Fl - Valmistuspdivamaara 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

Gaaall 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 prostiedek 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 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

dersill o Blsn ok Sl - AA

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) sorgfiltig lesen GR - Npoooxn: StaBdote MPooekTikd TG 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 kdyttéohjeet
(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 (Wlyadondl) Sladaid! Bslyd i)l - 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

wbiz-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 FI - Lue kdyttoohjeet SI - Preberite navodila za uporabo SK -
Precitajte 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 il (oy>g 4345 1,81 - 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 - Lampétilaraja  SI - Temperaturna omejitev  SK - Teplotny limit RO
- Limita de temperaturd 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 drys 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 avtutpoownog otnv Eupwnaiki 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 Eurédpskom 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
Kozosségben DK - Autoriseret repraesentant i det Europaeiske Feellesskab BG - Autoriseret repraesentant i det
Europaeiske Faellesskab LT - Jgaliotasis atstovas Europos bendrijoje LV - Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena
EE - Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses
G0 2l § deins Jine - AA

IT - Importato da GB - Imported by FR-Importé par ES -Importado por PT -Importado por DE - Eingefiihrt
von GR - Eloaywyn and 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

Gub o= Yyiws - AA

IT - Identificativo unico GB - Unique identifier FR - Identifiant unique ES - Identificador Gnico PT - Identificador
exclusivo DE - Eindeutiger Bezeichner GR - Movabikd avayvwptotikd PL - Unikalny identyfikator CZ - Jedinecny
identifikator SE - Unik identifierare FI - Ainutlaatuinen tunniste SI - Enoli¢ni identifikator SK - Jedine¢ny
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

Lyd Byze - AA
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