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ITALIANO

Istruzioni per I'uso
Modello: Completamente chiuso con presa d'aria

Rev. A/1 Data di entrata in vigore: Aprile 2020

Descrizione:

Gli occhiali isolanti per uso medico sono finalizzati a creare una bar-
riera fisica che separi gli occhi dall'area immediatamente circostante.
Questo dispositivo impedisce a schizzi di goccioline o liquidi di entrare
a contatto con l'utente. Gli occhiali isolanti per uso medico sono di tipo
monouso.

Indicazioni per I'uso:

Protezione degli occhi e delle relative membrane mucose da schizzi,
spruzzi, getti di liquidi corporei.

Controindicazioni:

Nessuna.

Effetti collaterali del prodotto:
Questo prodotto non ha effetti collaterali.

Avvertenze:

1. Non usare se i componenti mostrano segni di danneggiamento.

2. Non esporre i componenti a temperature superiori a quelle
specificate sull'etichetta dell'imballaggio.

3. Smaltire il prodotto come rifiuto a rischio biologico, in conformita ai
protocolli vigenti presso l'istituzione

Funzionamento:

Estrarre gli occhiali dalla busta di imballaggio, verificare che gl

occhiali siano in buone condizioni e strappare la pellicola protettiva;

gli occhiali fisseranno la fascia elastica dietro la testa e regoleranno

il dispositivo di fissaggio morbido per adattarlo perfettamente al viso

Conservazione:

Conservare il prodotto in un luogo asciutto ad una temperatura di

0-30°C.

Tenere lontano dalla luce del sole.1.

Spiegazioni dei simboli:

g Data di scadenza

LOT

Dispositivo monouso,
non riutilizzare

Non utilizzare
se I'imballaggio
e danneggiato

Numero di lotto

=¥z |Conservare al riparo

Data di fabbricazione dalla luce solare

Dispositivo medico Ll
conforme al regolamento
(UE) 2016/425

Conservare in luogo
fresco ed asciutto

Rappresentante

autorizzato nella

Comunita europea

Fabbricante

Codice prodotto

FE AL

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

DPI CE di Cat. Il rilasciato da:

DIN CERTCO Gesellschaft fur Konformitatsbewertung mbH

Ente notificato 0196 AlboinstraBe 56, 12103 Berlino, Germania

in conformita all'Allegato Il del Regolamento (UE) 2016/425 - Norma armo-
nizzata EN 166: 2001 Direttiva 2001/95/CE

ENGLISH

Instructions for Use
Model: Fully Enclosed with Air Vents

Rev. A/1 Effective:2022-10-17

Description

The Medical isolation goggles is intended to create a physical barrier
separating the eyes from the immediate surroundings. This device
prevents liquids or droplet splash from contacting the user.

The Medical isolation goggles is intended for single use.

Indication for Use:

Medical isolation goggles are personal protective equipment intended
for protection of the associated mucous membranes eyes from
splashes, sprays, and spatter of body fluids.

Contraindications:
None.

Product side effects:

This product has no side effects.

Warning:

1. Do not use if the components show any sign of damage.

2. Do not expose components to temperature greater than listed on
package labeling.

3. Dispose of the product as biohazardous waste per institutional pr
otocol.

Operation:

Take out the goggles from the packaging bag, confirm that the
goggles in good condition, and tear off the protective film; the goggles
will fix the elastic band behind the head, and adjust the soft fixation
device to make it fit closely with the face.

Storage:
Store prod uct in a dry place at 0 - 30°C.
Keep away from sunlight.

Explanations for symbols

g Expiration date

LOT

Disposable device,
do not re-use

Don't use if package

Lot number is damaged

Keep away from

Date of manufacture sunlight

ONA
s

Medical Device compliant LA

. . Keep in a cool
with Regulation (EU) ? ’
Ce 2016/425 dry place
Authorized
Manufacturer representative in the

European Community

Product code

3 L

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

CE PPE Cat.ll issued by:

DIN CERTCO Gesellschaft fur Konformitatsbewertung mbH Notified Body
0196, AlboinstraBe 56, 12103 Berlin, Germany

according to the Annex Il of Regulation (EU)2016/425 - Harmonized EN
166: 2001 Directive 2001/95/EC

FRANCAIS

Mode d’emploi
Modele: Entierement fermé avec grille d'aération

Rév. A/1Emission : -4-2020

Description:

Les lunettes de protection isolantes médicales sont prévues pour créer
une barriere physique entre les yeux et 'environnement immédiat. Ce
dispositif empéche que les liquides ou les gouttes projetées n'entrent en
contact avec l'utilisateur. Les lunettes de protection isolantes médicales
sont prévues pour une utilisation unique.

Indications pour I'utilisation :
protection des muqueuses des yeux contre les éclaboussures, les
pulvérisations et les projections de fluides corporels.

Contre-indications :
Aucune.

Effets secondaires du produit:
Ce produit ne provoque aucun effet secondaire.

Avertissements:

1. Ne pas utiliser si les composants présentent des signes de
dommages.

2. Ne pas exposer les composants a des températures supérieures a



2 GINMA

celles indiquées sur I'étiquette de I'emballage.
3. Eliminer le produit comme déchet biologique dangereux
conformément au protocole institutionnel.
Fonctionnement :
Sortez les lunettes du sac d'emballage, vérifiez que les lunettes sont
en bon état et déchirez le film protecteur ; les lunettes fixeront la
bande élastique derriere la téte et ajusteront le dispositif de fixation
souple pour qu'il s'adapte étroitement au visage.
Stockage :
Stocker le produit dans un lieu sec a une température comprise entre
0 et 30 °C.
Conserver a I'abri de la lumiére du soleil.1.

Légende des symboles :

g Date d’échéance

LOT

Dispositif pour
usage unique,
ne pas réutiliser

Ne pas utiliser si le

Numéro de lot . .
colis est endommagé

A conserver a I'abri
O "\ | de la lumiére du soleil

L | A conserver dans
un endroit frais et sec.
Représentant autorisé

[ Tr=r]| dans la Communauté
européenne

Date de fabrication

Dispositif médical conforme
au reglement (UE) 2016/425

Fabricant

IR AL

Code produit

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

CE EPI Cat.ll délivrée par :

DIN CERTCO Gesellschaft fur Konformitatsbewertung mbH

Organisme notifié 0196 AlboinstraBe 56, 12103 Berlin, Allemagne
conformément a 'annexe Il du Réglement (UE)2016/425 - Norme harmo-
nisée EN 166: 2001 Directive 2001/95/CE

ESPANOL

Instrucciones de uso
Modelo: Completamente cerrado con ventilacion de aire.

Rev. A/AEn vigor: 2020-4-

Descripcion:

El objetivo de las gafas médicas de aislamiento es crear una barrera
fisica que separe los ojos del entorno inmediato. Este dispositivo
impide que los liquidos o las salpicaduras de gotas entren en
contacto con el usuario. Las gafas médicas de aislamiento estan
destinadas a un solo uso.

Indicaciones de uso:
proteccion de las mucosas asociadas ojos de salpicaduras, aerosoles
y salpicaduras de fluidos corporales.

Contraindicaciones:
Ninguna.

Efectos secundarios del producto:
Este producto no tiene efectos secundarios.

Advertencia:

1. No utilizar si los componentes presentan algun signo de deterioro.

2. No exponga los componentes a temperaturas superiores a las
indicadas en el etiquetado del envase.

3. Eliminar el producto como residuo biolégico peligroso segun
protocolo institucional.

Operacion:

Saque las gafas de la bolsa de embalaje, confirme que estén en

buenas condiciones y retire la pelicula protectora; Las gafas fijaran

la banda elastica detras de la cabeza y ajustaran el dispositivo de

fijacién suave para que se ajuste perfectamente a la cara.

Almacenamiento:

Almacene el producto en un lugar seco a 0-30°C.
Mantener alejado de la luz solar.1:

Explicaciones de los simbolos:

Dispositivo monouso,

2 Fecha de caducidad no reutilizable

®
®

;/\+’/\ Conservar al amparo
’.\\ de la luz solar

No usar si el paquete

LOT| | Nimero de lote osté danado

Fecha de fabricacion

5

Producto sanitario conforme L Conservar en un lugar
con el reglamento (UE
9 (UE) fresco y seco

2016/425

Representante
|z | e || autorizado en la
Comunidad Europea

N
m

Fabricante

Ik

Cadigo producto

CONDICIONES DE GARANTIA GIMA
Se aplica la garantia B2B estandar de Gima de 12 meses.

CE PPE Cat.ll emitido por:

DIN CERTCO Gesellschaft fur Konformitatsbewertung mbH Organismo
notificado 0196 Alboinstrape 56, 12103 Berlin, Alemania conforme

al anexo Il del Reglamento (UE)2016/425 - Armonizado EN 166: 2001
Directiva 2001/95/CE

PORTUGUES

Instrucoes de Utilizacao
Modelo: Totalmente fechado com ventilagao de ar

Rev. A/1Efetiva: 2020-4-

Descrigéo:

Os Oculos de isolamento médico destinam-se a criar uma barreira
fisica que separa os olhos do ambiente circundante. Este dispositivo
impede que liquidos ou salpicos de goticulas entrem em contacto
com o utilizador. Os Oculos de isolamento médico destinam-se a uma
unica utilizagao.

Indicacoes de utilizacdo:

protegao das mucosas associadas as membranas dos olhos contra
salpicos, borrifos e respingos de fluidos corporais.

Contraindicag¢ées: Nenhumas.

Efeitos colaterais do produto:
Este produtondotemefeitos colaterais.

Aviso:

1. Nao utilize se os componentes apresentarem qualquer sinal de
danos.

2. Nao exponha os componentes a temperaturas superiores as
listadas na rotulagem da embalagem.

3. Elimine o produto como residuo de risco biolégico de acordo com
o protocolo institucional.

Operacéo:

Retire os 6culos da embalagem, confirme se os éculos estao em

boas condigoes e retire a pelicula protetora; os 6culos fixarao o

elastico atras da cabeca e ajustardo o dispositivo de fixagdo macio

para que ele se ajuste perfeitamente ao rosto.

Armazenamento:
Armazene o produto num local seco a 0 - 30 °C.
Mantenha afastado da luz solar.1.

Explicacoes para os simbolos:

2 Data de validade

LOT| | Nimero de lote

Dispositivo médico em L

) Armazenar em local
conformidade com a ‘T
c € regulamento (UE) 2016/425 fresco e seco

Dispositivo descartavel,
nao reutilizar

Nao use se o pacote
estiver danificado

Guardar ao abrigo

Data de fabrico da luz solar
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Caédigo produto

CONDICOES DE GARANTIA GIMA
Aplica-se a garantia B2B padrao GIMA de 12 meses.

EPI CE Cat. Il emitido por:

DIN CERTCO Gesellschaft fur Konformitatsbewertung mbH

Organismo Notificado 0196 Alboinstrafe 56, 12103 Berlim, Alemanha
de acordo com o Anexo Il do Regulamento (EU)2016/425 - EN
Harmonizada 166: 2001 Diretiva 2001/95/CE

DEUTSCH

Betriebsanleitung - Medizinische Schutzbrille
Modell: Vollstandig geschlossen mit Entliftungséffnung

Rev. A/1Wirksam: 2020-4-

Beschreibung:

Die medizinische Schutzbrille soll eine physische Barriere schaffen,
die die Augen vor der unmittelbaren Umgebung schiitzt. Dieses Gerat
verhindert, dass Fllssigkeiten oder Tropfenspritzer mit dem Benutzer
in Kontakt kommen. Bei der medizinischen Schutzbrille handelt es
sich um ein Einwegprodukt.

Indikationen fiir die Anwendung:
Schutz der Schleimhé&ute und Augen vor Spritzern und Tropfen von
Kérperfllssigkeiten.

Anwendungseinschrédnkungen:
Keine.

Nebenwirkungen:
Das Produkt hat keine Nebenwirkdungen.

Warnung:

1. Nicht verwenden, wenn die Komponenten Anzeichen von
Beschéadigungen aufweisen.

2. Die Komponenten keinen Temperaturen aussetzen, die héher sind
als auf dem Verpackungsetikett angegeben.

3. Das Produkt gemaf dem institutionellen Protokoll als biologisch
geféhrlichen Abfall entsorgen.

Vorgehensweise:

Nehmen Sie die Schutzbrille aus dem Verpackungsbeutel,
vergewissern Sie sich, dass die Schutzbrille in gutem Zustand ist, und
reiBen Sie die Schutzfolie ab. Die Brille fixiert das elastische Band
hinter dem Kopf und passt die weiche Fixierungsvorrichtung so an,
dass sie eng am Gesicht anliegt.

Lagerung:

Das Produkt an einem trockenen Ort, bei Temperaturen von 0-30 °C
lagern.

Von Sonnenlicht fernhalten.1:

Erkldrungen zu den Symbolen:

Fur einmaligen
Gebrauch, nicht

g Ablaufdatum

® wiederverwenden
Nicht verwenden, wenn
LOT] | Chargennummer @ das Paket beschadigt ist
=9¥<_ | Vor Sonneneinstrahlung

Herstellungsdatum //.L\ geschitzt lagern

Medizinprodukt im Sinne Ll
der Verordnung (EU)
2016/425

An einem kuhlen und
trockenen Ort lagern

Hersteller

Autorisierter Vertreter in
der EG

Ll Ayt

Erzeugniscode

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

CE PPE Kat.ll ausgestellt von:
Benannte Stelle DIN CERTCO Gesellschaft fiir Konformitdtsbewertung mbH

4
Representante 0196 AlboinstraBe 56, 12103 Berlin, Deutschland
Fabricant [=T=] tp ad Unia gemiR Anhang Il der Richtlinie (EU) 2016/425 - Harmonisierte Norm EN
apricante autorizado na Uniao 166: 2001 Richtlinie 2001/95/EU
Europeia
EAAHNIKA

0dnyig¢ xpriong
Movtého: MARPpwWE KAELOTO HE agpaywyo

Avab. A/1AnoteAeopatiko: 2020-4-

Mepiypaepnj:

Ta TPOOTATEVTIKA YUOALA YIO XPON O€ LATPIKEG EQAPUOYEC TTpoopilovTal
va Snuiovpynoouv éva @uolkd @pdyua mou Slaxwpilel Ta patia and to
dueoo mepBarov. Autr n ouokeun eumodiel Ta uypd 1 Ta otayovidia va
£€pOouv o€ emaQn Pe Tov Xprotn. Ta TPOoTATEVUTIKA YUOALA Yid Xprion o€
LATPIKEG EQAPHOYEC TTpoopilovTal yla pia povo xprion.

MpofAeméusvn xprion:

TPOOTACIA TWV CUVAPWV BAEVVOYOVWY UEUBPAVWY TWV HATIWV ATTO TIITOL-
NEC, YEKAOHOUG KAl TIITOINEG CWUATIKWY LYPWV.

Avtevéeifeic:

Kapia.

Mapevépyeieg mpoiovrog:

AUTO TO TTPOIOV SEV €XEL TTAPEVEPYELEG.

Mposibomoinon:

1. Mnv TO XPNOIHOTIOIE(TE €AV TA £APTAATA TOU TTAPOUCIdlouv
omolodnmote onudadt BAARNG.

2. Mnv ekBétete Ta e€aptripata os Beppokpacia peyaUtepn amod autn
TTOU AVAQEPETAL OTNV EMOAUAVON TNG CUCKELATIAG.

3. Artoppite To TPOIdV WG Brohoyikd emkivéuvo amdBANTO CUUEWVA UE
T0 BEOUIKO TPWTOKOANO.

Xprion:

BydAte ta yuaAid amd Tn ocakoUAa cuoKeLaoiag, EMPBERAWOTE OTI TA yua-

Aid gival o€ Ko} KAaTAoTAoN Kal KOYTE TNV TPOOTATEVTIKA HEUBPAVN. Ta

YUaAd Ba O0TEPEWOOLV TNV ENACTIKI TAVIO OTO THOW UEPOC TOU KEPANOU

Kat Ba TPOCAPOCOUV TN CUOKEUN LOAAKNG OTEPEWONG WOTE VA TAIPLALEL

OTEVA UE TO TPOOWTIO.

Amo@rikevon:
AmoBNKeVOTE TO MPOIOV O€ ENPO PEPOC e Beppokpaaia 0- 30°C.
Kpatriote To pakptd amé 1o NAakéd ewe.1.

Enme€rjynon ovufoiwv:

Mpoidv plag xpnoews. Mnv
TO XPNOLUOTIOLEITAL €K VEOU.

2 Huepounvia Ajewg

Mnv To Xpnotpormoleite av n

® &

LOT| | ApiBudg maptidag OUOKEUAOIa gival KATEOTPA-
pévn
Huepopnvia mapayw- >/‘+’/\ Kpatrote 1o pakptd anod
yng ’.\\ NMAKR aktivoBoAia

latpikn ouokeur oLp- .

c € @wva pe tnv KANONI- g, | Alotnpeital og 5pocePd Kat
>MOX (EE) oTEYVO TIEPIBANOV
2016/425
E€ouotodotnuévog avti-
Mapaywyog | = | rer || mpoowmog otV Eupwaikn

‘Evwon

Kwdkd¢ mpoiovtog

Ik

OPOI EITYHZHZ GIMA
loxVel n Tumikn eyyunon B2B tng Gima Sidpkelag 12 pnvav

Ek8oon CE MAN Kat.ll ané:

DIN CERTCO Gesellschaft fur Konformitatsbewertung mbH
Notified Body 0196 AlboinstraBe 56, 12103 Berlin, Germany
oUpdwva e To tapaptnua Il tou kavovicpol (EE) 2016/425 -
Evappoviopévo EN 166: 2001 O8nyia 2001/95/EK

POLSKI

Instrukcje obstugi

Model: Catkowicie zamkniety z otworem wentylacyjnym

Akt. A/1 Obowiazuje od: 2020-4-
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Opis:

Medyczne okulary izolacyjne tworzg fizyczna bariere miedzy oczami

a otoczeniem. Wyrdéb zapewnia ochrone oczu uzytkownika przed
kropelkami lub rozpryskami cieczy. Medyczne okulary izolacyjne to wyréb
jednorazowego uzytku.

Wskazania uzytkowania:

zapewnia ochrone powigzanych bton sluzowych oczu przed rozpryskami,
sprayami i rozpryskami ptynéw ustrojowych.

Przeciwwskazania:

Brak.

Skutki uboczne:
Produkt nie powoduje skutkéw ubocznych.

Ostrzezenie:

1. Nie uzywac, jezeli komponenty produktu ulegty jakiemukolwiek
uszkodzeniu.

2.Nie naraza¢ komponentéw na oddziatywanie temperatur o wartosci
wiekszej niz ta wskazana na etykiecie na opakowaniu.

3. Produkt utylizowac jako odpad stwarzajacy zagrozenie biologiczne,
zgodnie z protokotem instytucjonalnym.

Uzywanie:

Wyjmij gogle z opakowania, sprawdz, czy okulary sa w dobrym stanie i

oderwij folie ochronng; gogle zamocuja elastyczna opaske z tytu gtowy

i wyregulujg miekkie urzadzenie mocujace, aby dobrze przylegato do

twarzy.

Przechowywanie:

Produkt przechowywaé w suchym miejscu w temperaturze 0-30°C.
Trzymac z dala od promieniowania stonecznego.1.

Wspdlnocie Europejskiej

Objasnienia symboli:
g d s ® Jedno urzadzenie, nie
ata waznosci R )
uzywaj ponownie
Nie uzywag, jesli
LOT| |Kod partii @ opakowanie jest
uszkodzone
. =e<. | Przechowywac z dala od
&, Data produkdj 4\ Swiatfa stonecznego
Wyréb medyczny zgodny | & Przechowywac w suchym
z Rozporzadzenie (UE ? mieiscu
2016/425 J
Upowazniony
M Producent | = | rer || przedstawiciel we

Numer katalogowy

WARUNKI GWARANCIJI GIMA
Obowiazuje 12-miesieczna standardowa gwarancja B2B Gima

CE PPE Kat.ll wystawiony przez:

DIN CERTCO Gesellschaft fur Konformitatsbewertung mbH

Jednostka Notyfikowana 0196 Alboinstrape 56, 12103 Berlin, Niemcy
zgodnie z Zatgcznikiem 1l Rozporzadzenia (UE) 2016/425 - Normy zharmo-
nizowane EN 166: 2001 Dyrektywa 2001/95/WE

ROMANA

Instructiuni de utilizare

Model: Complet inchis cu aerisire

Rev. A/1Valabila din: 2020-4-

Descriere:

Ochelarii de protectie medicald au rolul de a crea o bariera fizica pentru
ochi fata de imprejurimile imediate. Acest dispozitiv previne contactul
utilizatorului cu lichidele sau stropii de lichide. Ochelarii de protectie
medicali sunt de unica folosinta.

Indicatii pentru Utilizare:

protectia membranelor mucoase asociate ochilor impotriva stropilor,
pulverizarilor si a improscarilor de fluide corporale.

Contraindicatii:

Niciuna.

Efecte adverse ale produsului:

Acest produs nu prezintaefecte adverse.

Avertisment:

1. Nu utilizati in cazul in care componentele prezinta semne de deteriorare.

2.Nu expuneti componentele la temperaturi mai mari decat cele indicate
pe eticheta ambalajului.

3. Aruncati produsul ca deseu biopericulos conform protocolului
institutional.

Folosire:

Scoateti ochelarii din punga de ambalare, confirmati ca ochelarii sunt in

stare buna si indepartati folia de protectie; ochelarii vor fixa banda elastica

in spatele capului si vor regla dispozitivul de fixare moale pentru a se

potrivi strans cu fata.

Depozitare:

Depozitati produsul intr-un loc uscat, la o temperatura cuprinsa intre 0-30 °C.

A se pastra departe de lumina soarelui.1.

Semnificatia simbolurilor:

2 Valabil pana la data de

LOT( | Numar de lot

Dispozitiv de unica
folosinta, a nu se refolosi

A nu se utiliza daca
ambalajul este deteriorat

A e | A se pastra ferit de razele
&, Data fabricatiei ,/.¢\ soarelui
Dispozitiv medical .,
c € realizat in conformitate cu o A se pastra intr-un loc
prevederile regulamentul racoros si uscat
(UE) 2016/425
Reprezentant autorizat
M Producator pe teritoriul Comunitatii
Europene
Cod produs

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

CE PPE Cat.ll eliberat de catre:

DIN CERTCO Gesellschaft fur Konformitatsbewertung mbH Organism
notificat 0196 Alboinstrafe 56, 12103 Berlin, Germania conform Anexei
Il a Regulamentului (UE) 2016/425 - Armonizat EN 166: 2001 Directiva
2001/95/CE

CESTINA

Ndvod k pouZiti - Iékarské izolacni bryle
Model: PIné uzavieny s odvzdusnovacim ventilem

Rev. A/1 Platnost: 2020-4-

Popis:

Ucelem lékarskych izolaénich bryli je vytvofit fyzickou bariéru oddélujici

oci od bezprostfedniho okoli. Tento prostiedek zabrariuje kontaktu kapalin

nebo strikajicich kapek s uzivatelem. Lékarské izolacni bryle jsou urceny k

jednorazovému poufziti.

Indikace pro pouZiti:

ochrana souvisejicich sliznic oci pred postfikanim, vystfiknutim a

potfisnénim télesnymi tekutinami.

Kontraindikace:

Zadné.

Vedlejsi ucinky vyrobku:

Tento vyrobek nema Zadné vedlejsi ucinky.

Varovani:

1. NepouZivejte, pokud soucdsti vykazuji zndmky poskozeni.

2. Nevystavujte soucasti teploté vyssi, neZ je uvedeno na obalu.

3. Vyrobek zlikvidujte jako biologicky nebezpeény odpad podle
institucionalniho protokolu.

Postup:

Vyjméte bryle z baliciho sacku, ujistéte se, Ze jsou bryle v dobrém stavu, a

odtrhnéte ochrannou félii; bryle zafixuji elasticky pasek za hlavou a upravi

mékkou fixaci tak, aby tésné priléhala k obliceji.

Skladovani:

Vyrobek skladujte na suchém misté pfi teploté 0-30°C.

Uchovavejte mimo dosah slunecniho zareni 1.
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Vysvétleni symboli:

Jednorézovy prostredek,

Datum ukonceni platnosti .o M
nepouzivejte opakované

NepouZivejte, pokud je

Cislo sarze y
obal poskozen

LOT

Skladujte mimo sluneéni

Datum vyroby svétlo

% ® @

Skladujte na vétraném
a suchém misté

Zdravotnické zafizeni
v souladu s nafizenim

Zplnomocnény zastupce v
Evropském spoleéenstvi

ol 2

Vyrobce

IR A&

Kéd vyrobku

6
Auktoriserad
M Tillverkare ireEpur?ospeer}tSakr;t
gemenskapen
Produktkod

GARANTIVILLKOR GIMA
Man tilldmpar standard garanti B2B Gima pa 12 manader.

CE PPE Cat.ll utgiven av:

DIN CERTCO Gesellschaft fur Konformitatsbewertung mbH

Notified Body 0196 AlboinstraBe 56, 12103 Berlin, Tyskland

enligt Bilaga Il i Forordning (EU)2016/425 - Harmoniserad EN 166: 2001
Direktiv 2001/95/EG

SUOMALAINEN

ZARUCNIi PODMINKY GIMA
Plati 12 mési¢ni standardni zaruka Gima B2B

CE OOP kat.ll vydava:

DIN CERTCO Gesellschaft fur Konformitatsbewertung mbH

Oznameny subjekt 0196 Alboinstrafe 56, 12103 Berlin, Némecko

podle pfilohy Il nafizeni (EU) €. 2016/425 - Harmonizovana norma EN 166:
2001 smérnice 2001/95/ES.

SVENSKA

Bruksanvisning - Medicinska skyddsglasdgon
Modell: Helt omsluten med luftventil

Rev. A/1Effektiv: 2020-4-

Beskrivning:

De medicinska skyddsglaségonen &r avsedda att skapa en fysisk
barriar som separerar 6gonen fran den omedelbara omgivningen.
Denna anordning férhindrar att stank fran vatskor eller droppar kom-
mer i kontakt med anvandaren. De medicinska skyddsglaségonen &r
avsedda for engangsbruk.

Indikation fér anvédndning:
Skyddar 6égonens slemhinnor fran stank, fina stralar och sprutning
fran kroppsvatskor.

Kontraindikationer:
Inga.

Produktens bieffekter:

Denna produkt har inga bieffekter.

Varning:

1. Anvand inte om komponenterna visar tecken pa skada.

2. Exponera inte komponenter for hdgre temperatur &n den som
anges pa forpackningens etikett.

3. Bortskaffa produkten som biologiskt riskavfall enligt
instituionsprotokoll

Atgard:

Ta ut glaségonen ur férpackningspasen, kontrollera att glasdégonen ar

i gott skick och riv av skyddsfilmen; glasdgonen fixerar det elastiska

bandet bakom huvudet och justerar den mjuka fixeringsanordningen

sa att den sitter tatt mot ansiktet.

Lagring:

Férvara produkten pa torr plats i 0-30 °C.

Forvara pa avstand fran solljus.1.

Férklaring av symboler:

Engangsanordning,
far ej ateranvéndas

g Utgangsdatum

Anvand inte en
férpackning som ar
skadad

LOT| | Satsnummer

Skyddas fran solljus

] 2K

Medicinsk utrustning ,
dverensstdmmer med
férordningen (UE)
2016/425

Férvara pa svalt och

Tillverkningsdatum
c € torrt stélle

Kéyttéohjeet
Malli: Taysin suljettu tuuletusaukolla

Tark. A/1Voimassa: 2020-4-

Kuvaus:

Terveydenhuollon suojalasit on tarkoitettu fyysiseksi esteeksi silmien
ja valittdman ympariston valille. Tama laite estda nesteiden tai
pisaroiden roiskumisen kayttajaéan. Terveydenhuollon suojalasit ovat
kertakayttoisia.

Kéyttoaihe:

Silmien limakalvojen suojaus ruumiin nesteiden roiskeilta, suihkuilta ja
parskeilta.

Vasta-aiheet:
Ei ole.

Tuotteen haittavaikutukset:
Talla tuotteellaeiole haittavaikutuksia.

Varoitus:

1. Ala kéyté osia, jos niissa on merkkeja vaurioista.

2. Al3 altista osia lampétilalle, joka ylittda pakkausmerkinnassa
kerrotun lampétilan.

3. Havita tuote biovaarallisena jatteend institutionaalisen protokollan
mukaan.

Kaéytto:

Ota suojalasit pois pakkauspussista, varmista, etté suojalasit ovat

hyvassa kunnossa ja repaise suojakalvo pois. suojalasit kiinnittavat

kuminauhan p&an taakse ja sdatavat pehmeaa kiinnityslaitetta niin,

etta se sopii tiiviisti kasvoihin.

Sailytys:

Sailyta tuotetta kuivassa paikassa lampétilassa 0-30°C.

Pida kaukana auringonvalosta.1.

Symbolien selitykset:
— Kertakayttinen
2 Vomateablopéiva laite, ei saa kayttad
P uudelleen
Ei saa kayttaa,
LOT| | Erd&numero jos pakkaus

on vaurioitunut

Sailyta auringonvalolta

Valmistuspaivamaara :
aimistuspa a suojassa

Laaketieteellinen laite w e .
C E asetuksen mukainen (UE) T aﬁgyé/it:slngassa Ja
2016/425
. Valtuutettu edustaja
M Valmistaja Euroopan yhteisssa
Tuotekoodi

GIMAN TAKUUEHDOT
Giman 12 kuukauden B2B-perustakuuta sovelletaan

Luokan Il henkilonsuojaimen CE, my6ntdjana:

DIN CERTCO Gesellschaft fur Konformitatsbewertung mbH

Notified Body 0196 AlboinstraBe 56, 12103 Berliini, Saksa

asetuksen (EU)2016/425 Il liitteen mukaisesti - Yhdenmukaistettu standar-
di EN 166: 2001 Direktiivi 2001/95/EY
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SLOVENSCINA

Navodila za uporabo
Model: Popolnoma zaprt z zra¢nikom

Rev. A/1Veljavna: 2020-4

Opis:

Medicinska izolacijska o¢ala so namenjena ustvarjanju fizi¢ne pregrade,
ki locuje oci od neposredne okolice. Ta naprava preprecuje, da bi tekocine
ali kapljice prile v stik z uporabnikom. Medicinska izolacijska ocala so za
enkratno uporabo.

Napotki za uporabo:
zascita s tem povezanih sluznic odi pred brizganjem, préenjem in
skropljenjem telesnih tekocin.

Kontraindikacije:
Nobeden.

Nezeleni ucinki izdelka:
Ta izdelek nima stranskih ucinkov.

Opozorilo:

1. Ne uporabljajte, ¢e sestavni deli kazejo kakrsne koli znake poskodb.

2. Sestavnih delov ne izpostavljajte temperaturi, visji od navedene na
oznaki na embalazi.

3. Izdelek odstranite kot biolosko nevaren odpadek v skladu z institucion-
alnim protokolom.

Postopek:

Vzemite ocala iz embalazne vrecke, preverite, ali so ocala v dobrem stanju,
in odtrgajte zas¢itno folijo; ocala bodo pritrdila elasti¢ni trak b za glavo in
prilagodila mehko pritrdilno napravo, da se bo tesno prilegala obrazu.

Shranjevanje:
Izdelek shranjujte v suhem prostoru pri temperaturi 0-30 °C.
Hranite stran od son¢ne svetlobe.1.

Razlage simbolov:
g Rok uporabnosti ® Za enkratno uporabo, ne
uporabiti ponovno
o . Ne uporabljajte, ce je
LOT] | Stevilka partije @ embalaza poskodovana

. s
. . e |Hraniti zasciteno pred
Datum proizvodnje AN .

P ) a N\ | sonéno svetlobo

Medicinski pripomocek %
skladno z uredbo (UE)
2016/425

Hraniti na suhem in
hladnem mestu

Pooblas¢eni zastopnik za

Proizvajalec Evropsko skupnost

IR A5

Koda izdelka

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

CE PPE Il kat. izdal:

DIN CERTCO Gesellschaft fur Konformitatsbewertung mbH

Priglaseni organ 0196 Alboinstrafe 56, 12103 Berlin, Germany

v skladu z I1. prilogo uredbe (EU)2016/425 - usklajene EN 166: 2001 direkti-
va 2001/95/ES

HRVATSKI

Upute za uporabu
Model: Potpuno zatvoren s ventilacijskim otvorom

Rev. A/1Vazenje: 2020-4-

Opis:

Medicinske izolacijske naocale namijenjene su da stvore fizicku barijeru
koja dijeli o¢i od neposrednog okolisa. Uredaj sprjecava da tekucine ili kapi
prskaju iz kontakta korisnika. Medicinske izolacijske naocale namijenjene
su za jednokratnu uporabu.

Naznake za uporabu:
Zastita ociju s pridruzenim mukoznim membranama od sprejeva i prskanja

od tjelesnih tekudina.

Kontraindikacije:
Nema.

Nuspojave proizvoda:
Ovaj proizvod nema nuspojava.

Upozorenje:

1. Nemojte koristiti ako komponente pokazuju bilo kakav znak ostecenja.

2. Nemojte izlagati komponente temperaturama vec¢im od onih koje su
navedene na etiketi proizvoda.

3. Odlozite proizvod kao bioloski opasan otpad sukladno institucionalnom
protokolu.

Rad:

Izvadite naocale iz vrecice za pakiranje, provjerite jesu li naocale u dobrom
stanju i skinite zastitni film; zastitne naocale ce pricvrstiti elasticnu traku b
iza glave i prilagoditi meku fiksatorsku napravu kako bi pristajala uz lice.

Pohrana:
Pohranite proizvod na suhom mjestu na 0-30°C.
Drzite dalje od suncevog svjetla.1.

Objasnjenje simbola:
Uredaj za jednokratnu
g Datum isteka upotrebu, nemojte
ponovo koristiti
Non utilizzare
LOT| |Broj serije se l'imballaggio

& danneggiato

Cuvati zasti¢eno od

Data di fabbricazione M . -
sunceve svjetlosti

Medicinski uredaj L
u skladu s uredbom (UE)
2016/425

Cuvati na hladnom i
suhom mjestu

Ovlasteni predstavnik

Proizvodac u Europskoj zajednici

Ell Ayl

Sifra proizvoda

UVJETI JAMSTVA GIMA
Primjenjuje se standardno B2B jamstvo Gima od 12 mjeseci

CE PPE Cat.ll izdato od strane:

DIN CERTCO Gesellschaft fur Konformitatsbewertung mbH
Prijavljeno tijelo 0196 AlboinstraBe 56, 12103 Berlin, Germany
sukladno dodatku Il Uredbe (EU)2016/425 - Uskladeno EN 166: 2001
Direktiva 2001/95/EZ

MAGYAR

Haszndlati utasitds - Orvosi izoldcids védbszemiiveg
Modell: Teljesen zart szell6z6nyilassal

Fellilv. A/1Hatélyba 1ép: 2020-4-

Leirds:

Az Orvosi izolacios védészemiiveg célja, hogy fizikai hatart képezzen,
elvalasztva a szemeket azok kézvetlen kornyezetétdl. Ez az eszkdz
megakadalyozza, hogy folyadékok vagy cseppek a felhasznaléval
érintkezzenek. Az Orvosi izolacids védészemiiveget egyszeri hasznalatra
tervezték.

Haszndlat célja:
a szem nyalkahartyajanak védelme a froccsenésektdl, a permetektdl és a
testnedvek froccsenésétol.

Elllenjavallatok:
Nincs.

A termék mellékhatdsai
A terméknek nincsenek mellékhetasai.

Figyelmeztetés:

1. Ne haszndlja, ha az alkatrészek sériilés jeleit mutatjak.

2. Ne tegye ki az alkatrészeket a csomagoldsi cimkén felsoroltnal maga-
sabb hémérsékletnek.

3. Az intézményi protokoll szerint a terméket bioldgiailag veszélyes hul-
ladékként kell artalmatlanitani.

Haszndlat:
Vegye ki a védészemiiveget a csomagoldzsakbdl, ellenérizze, hogy a
szemuiveg j6 allapotban van-eg, és tépje le a véddéfoliat; a szemiveg rogziti
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a rugalmas szalagot a fej mogott, és ugy allitja be a puha rogzitéeszkozt,
hogy szorosan illeszkedjen az archoz.

Tdrolds:

A terméket széraz helyen térolja, 0-30 °C kozott.

Napfénytdl tartsa tavol.

A szimbélumok magyardzata:

Eldobhato eszkoz, ne
haszndlja Ujra

2 Lejarati datum ®

Ne hasznalja, ha a
csomagolas sérilt

LOT

Tételszam

®

=S¢ |Napfénytél védve

i s > ; {
Gyartas datuma /.{\ térolandé

Orvosi eszkoz PR

P " Szdraz, hlivos helyen
eléirasnak megfelel6

LIl SpAY(E

(UE) 2016/425 tarolando
Meghatalmazott
Gyartd képviseld az Eurépai
Kozosségben
Termékkéd

GIMA JOTALLASI FELTETELEK
A 12 hénapos Gima B2B standard jétallas érvényes

DIN CERTCO Gesellschaft fur Konformitatsbewertung mbH

Bejelentett szervezet 0196 AlboinstraBe 56, 12103 Berlin, Németorszag
a 2016/425/EU rendelet 1l. melléklete szerint - Harmonizalt EN 166: 2001
2001/95/EK iranyelv

NORSK

Bruksinstruksjoner
Modell: Helt lukket med luftventil

Rev. A/1Effektiv: 2020-4-

Beskrivelse:

Isolerte vernebriller er et medisinsk utstyr, ment a skape en fysisk barriere
som separarer gynene fra omgivelsene. Dette utstyret hindrer at vaeske
eller draper kommer i kontakt med brukeren. Isolerte vernebriller er
medisinsk utstyr til engangsbruk.

Bruksinstruksjoner:
Beskytter slimhinnene rundt gynene fra sprutende og skvettende
kroppsveesker.

Motindikasjoner:
Ingen.

Produktets bivirkninger:
Produktet har ingen bivirkninger.

Advarsel:

1. lkke bruk hvis komponenten viser tegn pa skader.

2. Komponentene ma ikke eksponeres for temperaturer som er hgyere
enn det som er oppgitt pa pakken.

3. Produktet méa kastes som et produkt som utgjer en biologisk risiko, i
henhold til gjeldende retningslinjer.

Bruk:

Ta brillene ut av emballasjeposen, bekreft at brillene er i god stand,
og riv av beskyttelsesfilmen; brillene fester det elastiske bandet bak
hodet, og justerer den myke fikseringsanordningen for & fa den til &
passe tett med ansiktet.

Lagring:

Produktet ma oppbevares tort ved 0-30°C.

Ma beskyttes mot sollys.1.

Symbolforklaringer:
Engangsutstyr, ikke
g Utlgpsdato ® gienbruk
LOT| |Produksjonsserienummer @ Ikke bruk hvis
emballasjen er skadet

Ma oppbevares pa et
sted uten direkte sollys

1

2
&, Fabrikasjonsdato AN
L]

Medisinsk enhet L
i samsvar med forskriften
(UE) 2016/425

Ma oppbevares pa et
tort og kaldt sted

Cce

Produsent

;AEJLtJorisert representant

Produktkode

GIMA GARANTIBETINGELSER
Gimas standard 12-méaneders B2B-garanti er gjeldende.e

CE PVU Kat.ll utgitt av:

DIN CERTCO Gesellschaft fur Konformitatsbewertung mbH
Tilsynsmyndighet 0196 Alboinstrape 56, 12103 Berlin, Tyskland

i henhold til Vedlegg Il i Forordning (EU) 2016/425 - HarmonisertEN 166:
2001 Direktiv 2001/95/EC

NEDERLANDS

Gebruiksaanwijzing
Model: Volledig afgesloten met ventilatieopening

Herz. A/1Ingangsdatum: 2020-4-

Beschrijving:

De medische isolerende veiligheidsbril is bedoeld om een fysieke
barriére te creéren en de ogen te scheiden van de directe omgeving.
Dit hulpmiddel voorkomt dat vloeistoffen of druppels in contact komen
met de gebruiker. De medische isolerende veiligheidsbril is bedoeld
voor eenmalig gebruik.

Gebruiksaanwijzing:
bescherming van de slijmvliezen van de ogen tegen spetters, nevel en
spatten van lichaamsvloeistoffen.

Contra-indicaties:
Geen.

Neveneffecten product:
Dit productheeftgeen neveneffecten.

Waarschuwing:

1. Niet gebruiken als de onderdelen sporen van schade vertonen.

2. Onderdelen niet blootstellen aan temperaturen hoger dan
aangegeven op het etiket van de verpakking.

3. Gooi het product weg als biologisch gevaarlijk afval, volgens het
protocol van de instantie.

Werking:

Haal de bril uit de verpakking, controleer of de bril in goede staat

verkeert en scheur de beschermfolie eraf; De bril fixeert de elastische

band achter het hoofd en past het zachte fixatieapparaat aan zodat

deze nauw aansluit op het gezicht.

Opslag:

Sla het product op op een droge plaats, bij 0-30°C.

Voor eenmalig gebruik,

Bescherm tegen zonlicht.1.
® niet hergebruiken

Niet gebruiken als de
verpakking bescha-

Toelichtingen symbolen:
@ digd is

Partijnumme

g Vervaldatum
<. | Afgeschermd van

LOT
Al

Productiedatum ,-\\ zonlicht opslaan

Medisch apparaat Ll
voldoet aan de verorde-
ning (UE) 2016/425

Koel en droog opslaan

Bevoegde vertegenwo-

ordiger in de Europese

Gemeenschap

Fabrikant

Productcode

TR A5

GARANTIEVOORWAARDEN GIMA
De standaardgarantie B2B Gima van 12 maanden wordt toegepast
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CE PBM Cat.ll afgegeven door:

DIN CERTCO Gesellschaft fur Konformitatsbewertung mbH
Aangemelde instantie 0196 Alboinstrafe 56, 12103 Berlijn, Duitsland
volgens bijlage Il van verordening (EU) 2016/425 - Geharmoniseerd EN
166: 2001 Richtlijn 2001/95/EG

DANSK

Brugsanvisning
Model: Fuldt lukket med luftventil

Rev. A/1Effektiv: 2020-4-

Beskrivelse:

De medicinske beskyttelsesbriller er beregnet til at skabe en fysisk
barriere, der adskiller gjnene fra de umiddelbare omgivelser. Denne
enhed forhindrer vaesker eller drabesprgijt i at komme i kontakt

med brugeren. De medicinske beskyttelsesbriller er beregnet til
engangsbrug.

Indikation for brug:

Beskyttelse af de tilherende slimhinder gjne mod steenk, spray og
sprojt af kropsveesker.

Kontraindikationer:
Ingen.

Bivirkninger af produktet:
Dette produkt har ingen bivirkninger.

Advarsel:

1. Ma ikke bruges, hvis komponenterne viser tegn pa beskadigelse.

2. Udseet ikke komponenter for temperaturer, der er hgjere end
angivet pa emballagens etiket.

3. Bortskaf produktet som biofarligt affald i henhold til institutionel
protokol.

Sadan ger du:

Tag beskyttelsesbrillerne ud af emballageposen, bekraeft, at
beskyttelsesbrillerne er i god stand, og riv beskyttelsesfilmen af;
brillerne fikserer elastikken bag hovedet og justerer den blgde
fikseringsanordning, s& den passer teet til ansigtet.
Opbevaring:

Opbevar produktet pa et tort sted ved 0-30°C.

Holdes veek fra sollys.1.

Forklaringer af symboler:

g Udiobsdato ® Engangsenhed, mé ikke
genbruges
Ma ikke bruges, hvis
LOT| | Batchnummer @ pakken er beskadiget
- S | Ma ikke udseettes
&, Fabrikationsdato //_~L\ for sollys
Medicinsk udstyr ,
c E i overensstemmelse gme. | Opbevares koligt
med forordningen (UE) og tort
2016/425
Autoriseret
M Fabrikant repraesentant i det
Europaeiske Feellesskab
Produktkode

GIMA GARANTIBETINGELSER
Gimas standard B2B 12 maneders garanti gaelder

CE PPE Cat.ll udstedt af:

DIN CERTCO Gesellschaft fur Konformitatsbewertung mbH

Bemyndiget organ 0196 Alboinstrafe 56, 12103 Berlin, Tyskland

i henhold til bilag 11 til forordning (EU)2016/425 - harmoniseret EN 166:
2001 Direktiv 2001/95/EF

BBJITAPCKU

UHcTpyKumm 3a ynotpeba
Mopen: Hanb/iHO 3aTBOPEH C BEHTUNALMOHEH OTBOP

Pen. A/1B cuna ot: 2020-4-

OnucaHue:

MpennasHuTe MeaMUMHCKM o4mna ca npefHasHavyeHn Aa cb3gasat
usnyecka bapuepa, KaTo OTAENAT O4MTe OT HenocpeacTBeHaTa
okonHa cpeaa. ToBa usgenue npeaoTeBpaTABa KOHTAKTa Ha
noTpebuTena ¢ TEYHOCTU UK NPBCKK OT Kanku. MpegnasHuTe
MeMUMHCKM o4mna ca npefHasHayeHn 3a eJHOKpaTHa ynoTpeba.

Ykasaxua 3a ynompeé6a:
3alyTa Ha niMrasuuaTa Ha o4MTe OT U3MNCKAHE, M3NPbCKBaHEe 1
NPBCKU OT TEIECHU TEYHOCTM.

lMpomueonokasaHus:
Hama.

CmpaHu4HuU echekmu Ha npodykma:
To31 NPOAYKTHAMACTPAHNYHYN edeKTu.

lMpedynpexodeHue:

1. [la He ce n3nonaea, ako KOMMOHEHTUTE NoKa3BaT HAKaKBU
npu3Haum Ha nospega.

2. KomnoHeHTUTE He TpAGBa Aa ce uanarat Ha Temneparypa, no-
BMCOKa OT NnocoyeHaTa BbpXy €TMKeTa Ha OnakoBKaTa.

3. MpoayKTbT Aa ce n3XBBbPAM KaTo BMONOrMYHO OnaceH oTnagbk
CbrnacHO UHCTUTYLIMOHANHNA NPOTOKOS

Ynompeé6a:

M3BapeTe oumnata oT onakoBbyHaTa TOPOUUKa, NPOBEpeTe fann oumnnata

ca B JO6PO CHCTOAHME U OTKbCHETE 3alUTHOTO GONNO; oumnaTa Le

duKcmpart enactmyHata neHta b 3ag rnaBata u We perynnpaT MEKOTO

dUKcMpaLLo YCTPONCTBO, 33 Aa MPWIIAra NIBTHO KbM INLETO.

CoxpaHeHue:

CbxpaHsABanTe NPoAyKTa Ha cyxo MAcTo npu 0-30°C.

[la ce na3u oT cbHYeBa CBeT/IMHA. 1.

O6scHeHuUe Ha cumeonume:

g CpoK Ha rogHocT

LOT| Homep Ha naptuaa

M3penne 3a epgHoKpaTHa
ynotpeba, Aa He ce
13ron3sa NOBTOPHO

Lla He Ce n3nons3ea,
aKo OnakoBKaTa € C
HapyweHa uAanocT

[a ce CbXpaHABa Ha
A\ MACTO, 3alNTEHO OT
CNbH4YeBa CBET/IMHA

)ZlaTa Ha Npoun3BOACTBO

MepuuunHcko nsgenvie L
B CbOTBETCTBUE C
pernamenTa (EC) 2016/425

[la ce cbxpaHsABa Ha
XNafHO 1 CyXO MACTO

OTopun3mpaH

npeacTaBuTen B

EBponelickaTa o6LWHOCT

Mpown3soguten

Kop Ha npopgykTa

N AL

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

CE NINC Kar.ll, uspgapeH ort:

DIN CERTCO Gesellschaft fur Konformitatsbewertung mbH
Hotuduumpat opran 0196 AlboinstraBe 56, 12103 Berlin, lepmanus
cbrnacHo Mpunoxenue Il ot Pernament (EC) 2016/425 - xapmoHU3UpaH
craHgapt EN 166: 2001 Aupektusa 2001/95/EO
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