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USAGE PREVU

Cette seringue auriculaire pour élimination du cérumen aide a ramollir. décolle et éliminer le cérumen. Un excés de cérumen peut obstruer le conduit
auditif et entrainer une baisse de l'audition. Ce médicament libére de l'oxygéne et commande a mousser quand il entre en contact avec la peau. Il
s'agit d’'un petit instrument en forme d’ampoule qui se remplit d’eau et permet a l'utilisateur de faire pénétrer délicatement de I'eau dans l'oreille
afin déliminer le cérumen.

PROCEDURE DE DECONTAMINATION ET DE STERILISATION RECOMMANDEE

Comme pour la procédure de décontamination, le personnel doit suivre les directives acceptées pour le lavage des mains, le port de vétements de
protection, etc. comme recommandé par les normes et les méthodes A.A.M.I., « Safe Handling and Biological Decontamination of Medical Devices in
Health Care Facilities and in Non-Clinical Settings », ANSI/AAMI ST35:2003.

DECONTAMINATION MANUELLE

Il s'agit d'un processus en deux étapes:
« Nettoyage exhaustif et approfondi.

« Stérilisation / désinfection.

PRE-NETTOYAGE

Eliminer les plus gros débris des instruments, utiliser une éponge et d'eau stérile pendant la procédure afin d'éviter le dessechement du sang et des
fluides corporels sur les instruments.

Température de I'eau : >400C

Durée: Minimum 5 minutes

NETTOYAGE MANUEL

Pour minimiser le risque pour le personnel effectuant le nettoyage manuel, il est nécessaire de toujours éviter les éclaboussures et les projections. Le
personnel effectuant le nettoyage manuel doit toujours porter des EPI appropriés.

Les dispositifs doivent étre:

1) Nettoyés a l'aide d'un chiffon non pelucheux, imprégné d'une solution détergente appropriée, puis utiliser un chiffon propre, humide et non
pelucheux et

2) sécher a 'aide d'un autre chiffon propre et non pelucheux. Des lingettes imprégnées d'alcool peuvent étre utilisées aprés un processus de net-
toyage manuel.

Détergents — Les détergents utilisés doivent étre spécifiquement congus pour nettoyer les instruments chirurgicaux : ne pas utiliser de liquide
vaisselle.

Utiliser un détergent enzymatique et un détergent alcalin pour faciliter le nettoyage des instruments.

Solution recommandée: 0,8% détergent enzymatique / 0,5% détergent alcalin

Détergents recommandés: Cidezyme/Enzol (Détergent enzymatique), Neodisher Mediclean/ Sekumatic® (Détergent alcalin)

DESINFECTION

Les laveurs-désinfecteurs sont utilisés pour traiter une large gamme de produits utilisés dans la pratique clinique, conformément a la norme BS EN
1SO 15883.

La désinfection peut étre obtenue en lavant ou en ringant les dispositifs dans de I'eau a une température comprise entre 73°C et 90°C. Un laveur-
désinfecteur standard nettoie les instruments chirurgicaux en suivant les cinq étapes ci-dessous:

« RINCAGE FROID — permet d'éliminer la contamination par des débris solides et fluides de « grande dimension ». Une température inférieure a 45°C
est utilisée pour prévenir la coagulation des protéines et la fixation des contaminants a la surface de l'instrument.

Température de I'eau : <450C

Durée: 5 minutes

« LAVAGE CHAUD — permet d'éliminer la contamination des débris résiduels. Elimine toute salissure résiduelle. Les processus mécaniques et chimi-
ques décollent et fragmentent la contamination qui a adhéré a la surface de 'instrument.

Température de I'eau: >550C

Durée: 10 minutes

« RINCAGE — permet d‘éliminer le détergent utilisé pendant le nettoyage. Cette étape peut contenir plusieurs sous-étapes. La qualité de l'eau a
utiliser pour cette étape est essentielle pour garantir un produit propre et exempt de toute trace.

Température de l'eau: 800C- 90°C

Durée: 2 minutes

« DESINFECTION THERMIQUE — la chaleur est utilisée pour une période spécifique pour désinfecter les instruments. La température de la charge
est augmentée et maintenue a la température de désinfection prédéfinie pendant le temps de maintien de la désinfection requis, par exemple 80°C
pendant dix minutes ou 90°C pendant une minute.

Température de l'eau: 800C- 90°C

Durée: Minimum 5 minutes

« SECHAGE — de l'air chaud est utilisé pour sécher les instruments. Cette étape permet de purger la charge et la chambre avec de I'air chaud afin
d'éliminer 'humidité résiduelle.
Durée: 15 minutes

STERILISATION

Une fois la procédure de nettoyage effectuée, les instruments réutilisables MEDISTAR INSTRUMENTS CO. sont préts pour la stérilisation. MEDISTAR
INSTRUMENTS CO. recommande une stérilisation a la vapeur comme procédure de stérilisation efficace pour ses instruments réutilisables. Les instru-
ments emballés doivent étre stérilisés dans les conditions suivantes:

Température de stérilisation Pression de vapeur correspon- Température maximale Temps minimum de maintien
minimum dante admissible de stérilisation
°C Barg °C Minutes
121 1.03 124 15
134 230 137 3

Ces valeurs sont recommandées par AAMI Standards and Recommended Practices, Volume 1, 1992. En revanche, les instructions du fabricant du
stérilisateur concernant les parametres du cycle doivent étre respectées.
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La stérilisation a la vapeur des instruments a lumiére nécessite un ringage complet a l'eau stérile juste avant I'emballage et la stérilisation. L'eau
génére de la vapeur a l'intérieur de la lumiére afin de purger l'air. Lair est le principal obstacle a la stérilisation a la vapeur, car il empéche la vapeur
d'entrer en contact avec I'instrument. Il doit donc étre éliminé pour une stérilisation appropriée a la vapeur.

Un autre aspectimportant est que le temps d'exposition a la température de stérilisation recommandé par le fabricant du dispositif médical peut étre
plus long que le minimum indiqué par le fabricant du stérilisateur, mais ne doit jamais étre plus court.

TOLERANCE DES INSTRUMENTS A LA STERILISATION A LA VAPEUR
Les instruments fournis par MEDISTAR INSTRUMENTS CO. peuvent résister a une température de vapeur de 1500C et une pression de 3,61 bar pen-
dant une durée allant jusqu'a une heure sans montrer aucun changement dans la structure ou les propriétés chimiques de l'instrument.

MANIPULATION AU POINT D'UTILISATION

Tous les instruments réutilisables fournis par MEDISTAR INSTRUMENTS Co.ne peuvent étre utilisés qu'aux fins pour lesquelles ils sont été congus
et uniquement par du personnel dument qualifié. La technique appropriée pour I'utilisation de l'instrument est la responsabilité du chirurgien. En
outre, le chirurgien est responsable d'une formation appropriée et d'une information suffisante du personnel de la salle d'opération ainsi que d'une
expertise adéquate de la manipulation des instruments.

LIMITES

Un retraitement fréquent a peu d'impact sur la durée de vie, qui est généralement déterminée par l'usure et les dommages subis pendant |'utilisation
prévue, ou par une mauvaise utilisation. Aprés |'utilisation de I'instrument sur des patients atteints de la maladie de Creutzfeldt-Jacob (MCJ) ou de
ses variantes, nous déclinons toute responsabilité quant a la réutilisation ! Dans ces cas, nous recommandons de détruire les instruments. Si vous
retraitez et réutilisez l'instrument malgré tout, méme en respectant les directives du RKI2, vous en portez |'entiére responsabilité. Les instruments
contenant de l'aluminium sont endommagés par les produits nettoyants alcalins > pH7 !

STOCKAGE ET ENTRETIEN

La zone de stockage doit étre concue de maniére a éviter d'endommager les emballages et & permettre une rotation stricte des stocks. Les étageres
doivent étre facilement nettoyées et permettre la libre circulation de I'air autour du produit stocké.

Les produits doivent étre stockés au-dessus du niveau du sol, a I'abri de la lumiére directe du soleil et de I'eau, dans un environnement sir, sec et frais.

CONFINEMENT ET TRANSPORT

Pour minimiser ce risque, les instruments doivent étre placés dans des conteneurs fermés et sécurisés et transportés vers la zone de décontamination
dés que possible apreés leur utilisation.

Les conteneurs de transport doivent protéger a la fois le produit pendant le transport et le manipulateur contre toute contamination accidentelle
et doivent donc étre:

- étanches

- faciles a nettoyer

«rigides, pour contenir les instruments, afin d'éviter qu'ils ne deviennent un danger pour toute personne manipulant les produits et pour les protéger
contre les dommages accidentels

« pouvoir étre fermés de maniére stre

« verrouillables, le cas échéant, afin d'empécher toute altération

« clairement étiquetés pour identifier I'utilisateur et le contenu,

« suffisamment robustes pour éviter que les instruments ne soient endommagés pendant le transport.

MISE EN GARDE

Ne pas utiliser I'instrument rouillé. Stériliser avant de I'utiliser. Se laver les mains avec un savon antibactérien ou utiliser un désinfectant pour les
mains approuvé avant I'utilisation. Ne doit étre utilisé que par le chirurgien ou une personne autorisée par le chirurgien. Pour toute question con-
cernant l'utilisation prévue indiquée plus haut, contacter « MEDISTAR INSTRUMENTS CO. » directement ou son représentant autorisé (European
Authorized Representative, EAR), et suivre les exigences de la réglementation MDR 2017/745. Voir I'analyse des risques et les exigences de sécurité
soumises avec |'envoi.

PRECAUTIONS:

Les instruments ne doivent étre manipulés que par du personnel formé. Seuls les chirurgiens ou le personnel autorisé par les chirurgiens doivent étre
autorisés a utiliser les instruments. Ne pas stériliser les instruments avec une solution contenant des ions chlorure. La solution de stérilisation doit
avoir un pH proche de 6.0 - 7.0. Pour un usage professionnel uniquement - désinfecter avant utilisation.

EVALUATION DES RISQUES : EN 14971:2019

Estimation des risques : Les risques liés a la rouille et a la casse sont minimes, car les dispositifs sont testés pour ces deux risques avant d'étre expédiés
au client. Des tests a ébullition sont effectués sur 100 % du lot pour évaluer I'efficacité du processus de passivation et la résistance a l'oxydation/
rouille. Des tests fonctionnels et de dureté sont effectués pour tester la résistance et la durabilité des instruments.

ACCEPTABILITE DES RISQUES:
Ces risques associés sont treés faibles et peuvent donc étre acceptés sans analyse supplémentaire ou modification de la fabrication.

CONCLUSION
Il est évident que le risque pour le patient et |'utilisateur est minime si I'instrument est utilisé pour son usage prévu par le personnel qualifié. Cepen-
dant, la stérilisation et la décontamination des instruments doivent étre effectuées avant chaque utilisation.

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

Il est nécessaire de signaler tout accident grave survenu et lié au dispositif médical que nous avons livré au fabricant et a l'autorité compétente de
I'état membre ot1 on a le siége social.
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EN THIS DOCUMENT IS INTELLECTUAL PROPERTY OF MEDISTAR INSTRUMENTS CO. ANY UNAUTHORIZED COPYING / REPRINTING OF
THIS DOCUMENT OR ANY PORTION OF THIS DOCUMENT IS STRICTLY PROHIBITED WITHOUT WRITTEN APPROVAL

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

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

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

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

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

ELTOMAPONEIFTPA®OAMNOTEAEINNEYMATIKHIAIOKTHZIATHZ MEDISTARINSTRUMENTS CO.OMOIAAHNOTEMHEZOYXZIOAOTHMENH
ANTIFPAOH/ANATYNQIH AYTOY TOY EFTPA®OY H ONOIOYAHMOTE TMHMATOX AYTOY TOY EFTPA®OY AMATFOPEYETAI AYZTHPA
XQPIZ FPANTH EFKPIZH

BG TO3/ AOKYMEHT E UHTENEKTYAJIHA COBCTBEHOCT HA MEDISTAR INSTRUMENTS CO. BCAKO HEPA3PELWLEHO KOMUPAHE/
NPEMNEYATBAHE HA TO3U AOKYMEHT W HA YACT OT HEIO E CTPOIO 3ABPAHEHO BE3 MMCMEHO O4OBPEHUE

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

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

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

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

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

HU EZ A DOKUMENTUM A MEDISTAR INSTRUMENTS CO. SZELLEMI TULAJDONA. [RASOS JOVAHAGYAS NELKUL TILOS A JELEN DOKU-
MENTUM VAGY BARMELY RESZENEK ENGEDELY NELKULI MASOLASA/UJRANYOMTATASA.

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

Lv SIs DOKUMENTS IR MEDISTAR INSTRUMENTS CO. INTELEKTUALAIS IPASUMS. JEBKURAS VAI JEBKURU 51 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 ACEST DOCUMENT ESTE PROPRIETATEA INTE_LECTUALAA 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
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Simboli - Symbols - Symboles - Symbole - Simbolos - Simbolos - ZopoAa - CumBonu - Symboly - Symboler -
Siimbolid - Symbolit - Simboli - Szimbélumok - Simboliai - Simboli - Symboler - Symbolen - Symbolika - Simboluri

- Symboly - Simboli - Symboler - ;s

IT - Codice prodotto GB - Product code FR - Code produit ES - Cédigo producto PT - Cddigo produto DE
- Erzeugniscode GR - Kwbkdg mpoidvtog PL - Numer katalogowy C€Z - Kod 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
il 355 - 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 Fl - 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

4adu)l o3y - AA

IT - Conservare in luogo fresco ed asciutto GB - Keep in a cool, dry place FR - A conserver dans un endroit frais
et sec ES-Conservar en un lugar fresco y seco PT- Armazenar em local fresco e seco DE - An einem kihlen
und trockenen Ort lagern GR - Awatnpeital o€ 5pooepd kat oteyvo meptPariov PL - Przechowywad 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 - Szaraz, 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
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IT - Conservare al riparo dalla luce solare GB - Keep away from sunlight FR- A conserver a I'abri de la lumiére du
soleil ES-Conservar al amparo de laluz solar PT- Guardar ao abrigo da luz solar DE - Vor Sonneneinstrahlung
geschitzt lagern GR - Kpatrjote 1o pokpld and nAwakr aktvoBolia  PL - Przechowywaé z dala od $wiatta
stonecznego CZ - Skladujte mimo slune¢ni svétlo SE - Skyddas fran solljus FI - Sdilyta auringonvalolta suojassa
Sl - Hraniti zasciteno pred soncno svetlobo SK - Skladujte mimo sInecného svetla RO - A se pastra ferit de razele
soarelui NL - Afgeschermd van zonlicht opslaan NO - Ma oppbevares pa et sted uten direkte sollys HR - Cuvati
zasti¢eno od sunceve svjetlosti HU - Napfénytdl védve tarolandé DK - Ma ikke udsaettes for sollys BG - Ma
ikke udsaettes for sollys LT - Saugoti nuo saulés spinduliy LV - Uzglabat prom no saules gaismas EE - Hoida

eemal paikesevalgusest
onaddl £940 58 1amy Jadxy - AA

H

IT - Data di fabbricazione GB - Date of manufacture FR - Date de fabrication ES - Fecha de fabricacion PT -
Data de fabrico DE - Herstellungsdatum GR - Huepopnvia mapaywyri¢ PL - Data produkcj CZ - Datum vyroby
SE - Tillverkningsdatum  FlI - Valmistuspadivamaara 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

@dae ud - AA
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IT - Dispositivo medico conforme al regolamento (UE) 2017/745 GB - Medical Device compliant with Regulation
(EU) 2017/745 FR - Dispositif médical conforme au réglement (UE) 2017/745 ES - Producto sanitario
conforme con el reglamento (UE) 2017/745 PT - Dispositivo médico em conformidade com a regulamento
(UE) 2017/745 DE - Medizinprodukt im Sinne der Verordnung (EU) 2017/745 GR - latpikry cuoKeun
oUpdwva pe tnv KANONIZMOS (EE) 2017/745 PL - Wyréb medyczny zgodny z Rozporzadzenie (UE) 2017/745
CZ - Zdravotnicky prostfedek v souladu s nafizenim (EU) & 2017/745 SE - Den medicintekniska produkten
overensstammer med férordning (EU) 2017/745 FI - Ladkinnallinen laite, joka vastaa asetusta (EU) 2017/745
SI - Medicinski pripomocek, skladen z uredbo (EU) 2017/745 SK - Zdravotnicka pomdcka v sulade s nariadenim
(EU) 2017/745 RO - Dispozitiv medical conform regulamentului (UE) 2017/745 NL - Medisch hulpmiddel
in overeenstemming met verordening (EU) 2017/745 NO - Medisinsk utstyr som samsvarer med gjeldende
regelverk (EU) 2017/745 HR - Medicinski proizvod sukladan propisu (EU) 2017/745 HU - A 2017/745/EU
rendeletnek megfelel6 orvostechnikai eszkéz DK - Medicinsk udstyr i overensstemmelse med forordning (EU)
2017/745 BG - Medicinsk udstyr i overensstemmelse med forordning (EU) 2017/745 LT - Medicinos prietaisas,
atitinkantis reglamentg (ES) 2017/745 LV - Mediciniska ierice, kas atbilst Regulai (ES) 2017/745 EE - Méaéarusele
(EL) 2017/745 vastav meditsiiniseade (UE) 2017/745
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IT - Attenzione: Leggere e seguire attentamente le istruzioni (avvertenze) per I'uso GB - Caution: read instructions
(warnings) carefully FR - Attention: lisez attentivement les instructions (avertissements) ES - Precaucion:
lea las instrucciones (advertencias) cuidadosamente PT - Cuidado: leia as instrugdes (avisos) cuidadosamente
DE - Achtung: Anweisungen (Warnungen) sorgféltig lesen GR - NMpoooxn: StaBdote MPooeKTIKA TIG 0dnyieg
(evotdoelg) PL - Ostrzezenie - Zobacz instrukcje obstugi  CZ - Pozor: Peclivé si prectéte a dodrzujte pokyny
(varovani) k pouziti SE - Varsamhet: lds anvisningarna (varningar) noga Fl - Huomio: Lue kdyttdohjeet
(varoitukset) ja noudata niitd huolellisesti SI - Pozor: Preberite in skrbno sledite navodilom (opozorilom) za
uporabo SK - Pozor: Pozorne si preditajte a dodrZiavajte pokyny na pouzitie (vystrahy) RO - Atentie: Cititi
si respectati cu atentie instructiunile (avertismentele) de utilizare NL - Opgelet: Lees en volg aandachtig de
gebruiksaanwijzing (waarschuwingen) NO - OBS! Les og fglg anvisningene (advarslene) svaert ngye HR - Pozor:
Procitajte i pazljivo slijedite upute (upozorenja) za upotrebu HU - Figyelem: Figyelmesen olvassa el és kdvesse
a hasznalati utasitasokat (figyelmeztetéseket) DK - Forsigtig: Laes instruktioner (advarsler) omhyggeligt BG -
Forsigtig: Laes instruktioner (advarsler) omhyggeligt LT - Démesio: perskaitykite ir atidZiai laikykités naudojimo
instrukcijy (jspéjimy). LV - Uzmanibu: Izlasiet un uzmanigi ievérojiet lietosanas instrukcijas (bridinajumus) EE
- Tahelepanu! Lugege kasutusjuhised (hoiatused) I4bi ja jargige neid hoolikalt
Bl (Wlypdondl) Sladdaid! Bslyd il - AA

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

wbix-AA

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

IT - Limite di temperatura GB - Temperature limit FR - Limite de température ES - Limite de temperatura
PT - Limite de temperatura DE - Temperaturgrenze GR - Opto Beppokpaciag PL - Limit temperatury CZ -
Teplotni limit SE - Temperaturgrdns Fl - Lampdtilaraja  SI - Temperaturna omejitev  SK - Teplotny limit RO
- Limita de temperatura NL - Temperatuurlimiet NO - Temperatuurlimiet HR - Ogranicenje temperature HU
- H6mérséklet korlat DK - Temperaturgreense BG - TemnepatypHa rpaHuua LT - Temperatiras ierobeZojums
LV - Temperatlros riba EE - Temperatuuri piirang
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IT - Rappresentante autorizzato nella Comunita europea GB - Authorized representative in the European
community FR - Représentant autorisé dans la Communauté européenne  ES - Representante autorizado
en la Comunidad Europea PT - Representante autorizado na Unido Europeia DE - Autorisierter Vertreter in
der EG GR - E€ouclobotnuévog avtupoownog otnv Eupwrnaiki Evwon PL - Upowazniony przedstawiciel we
Wspdlnocie Europejskiej CZ-Zplnomocnény zastupce v Evropském spolecenstvi SE - Auktoriserad representant
i Europeiska gemenskapen Fl - Valtuutettu edustaja Euroopan yhteiséssa Sl - Pooblaséeni zastopnik za Evropsko
skupnost  SK - Splnomocneny zastupca v Eurdpskom spolocenstve RO - Reprezentant autorizat pe teritoriul
Comunitdtii Europene NL - Bevoegde vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap NO - Autorisert
representant i EU HR - Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici HU - Meghatalmazott képvisel6 az Eurdpai
K6zosségben DK - Autoriseret repraesentant i det Europaeiske Faellesskab BG - Autoriseret repraesentant i det
Europaeiske Faellesskab LT - Jgaliotasis atstovas Europos bendrijoje LV - Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena
EE - Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses
QY syl § detan Jioo - AA

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

@b o= Yyiws - AA

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

2,3 Gyxe - AA






