3M™ Curos™
Disinfecting Cap / Disinfecting Cap Strip
for Needleless Connectors

Sterilized via gamma irradiation [STeRILE [R]
Intended Use:

The Curos™ Disinfecting Cap is intended for use on needleless connectors
only as a disinfecting cleaner prior to I.V. access and to act as a cover between
line accesses. The cap will disinfect the needleless connector one (1) minute
after application and protect from contamination between accesses for up

to seven (7) days if not removed. The effectiveness of the cap was tested in
vitro against aureus, E

coli, Pseudomonas aeruginosa, Candida glabrata, and Cand/da a/b(cans and
was found to have >4 log reduction. The cap may be used in the home or
healthcare facility.

Instructions for Use:

WARNING: To avoid potential injury - use ONLY on needleless connectors
CAUTION: Potential choking hazard

CAUTION: Safety and consequences related to isopropyl alcohol (IPA) have

not been established or determined in the toxicology literature for the
neonatal, including pre-term, and infant population.




. If needleless connector is visibly soiled, clean with
70% Isopropyl Alcohol swab before using cap.

. Do not use cap if seal or foil is broken, torn, or
punctured, or sponge appears Dry.

. Peel cap from foil. Figure 1, Figure 2

. Once foil is removed, push and twist cap onto
end of needleless connector. Figure 3

. Cap must remain on needleless connector for
minimum of one (1) minute and may remain on
for seven (7) days if not removed.

. New cap should be placed on needleless
connector after each use.

. Discard cap after each use; do not reuse cap.
Reuse may result in cross-contamination and does
not provide efficacy due to lack of alcohol present.

. Follow hospital protocol for disinfecting
needleless connectors, if performing
sequential accesses.
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Active ingredient: 70% Isopropyl Alcahol (IPA)
For best results, store in a cool, dry place.

DANGER!
Highly flammable liquid and vapour.
Causes serious eye irritation.

Keep away from heat, hot surfaces, sparks, open flames and other ignition
sources. No smoking.

IF IN EYES: Rinse cautiously with water for several minutes. Remove contact
lenses, if present and easy to do. Continue rinsing.

In case of fire: Use afire fighting agent suitable for flammable liquids such as
dry chemical or carbon dioxide to extinguish.

Please report a serious incident occurring in relation to the device to 3M and
the local competent authority (EU) or local regulatory authority.
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3M™ Curos™

Capuchon désinfectant / Bandelette

de capuchons désinfectants pour valves
bi-directionnelles

Stérilisé par rayonnement gamma [STERIE [R]
Utilisation prévue :
Le capuchon desmfectant Curos™ est destiné a a etre utilisé sur des valves
en tant que avant un accés

par voie L.V. et agit comme couvercle entre chaque utilisation de la ligne.
Le capuchon désinfecte la valve bi-directionnelle apres une (1) minute
d'application et, s'il n’est pas retiré, il protege de toute contamination pendant
sept (7) jours maximum. Lefficacité du capuchon a ete testée in wtra sur le

aureus, le IEscherichia coli,
le Pseudomonas aeruginosa, le Candida glabrata et le Candida albicans et
a montré une réduction >4 log. Le capuchon peut étre utilisé a domicile ou
dans un établissement de soin.

Instructions d’utilisation :

AVERTISSEMENT : pour éviter une blessure potentielle, utiliser
UNIQUEMENT sur des valves bi-directionnelles

MISE EN GARDE : risque de suffocation potentiel

MISE EN GARDE : la sécurité de I'utilisation de I'alcool isopropylique (IP)
n'a pas été documentée dans la littérature sur le plan toxicologique chez
les nouveau-nés, y compris les prématurés et les nourrissons.




. Silavalve bi-directi estvisi
souillée, la nettoyer avec une compresse
imbibée d’alcool isopropylique & 70 % avant
d'utiliser le capuchon.

. Ne pas utiliser le capuchon si le joint ou
I'opercule est cassé, déchiré ou percé ou si
I'éponge parait séche.

. Retirer I'opercule du capuchon. Figure 1, Figure 2

. Une fois I'opercule retiré, visser le capuchon
al'extrémité de la valve bi-directionnelle. Figure 3

. Le capuchon doit rester sur la valve
bi-directionnelle pendant une (1) minute minimum
etil peut rester sept (7) jours s'il n'est pas retiré
dans l'intervalle.

. Un nouveau capuchon doit étre placé sur la valve
bi-directionnelle aprés chaque utilisation.

. Jeter le capuchon apres chaque utilisation ; ne
pas réutiliser le capuchon. Réutiliser le capuchon
peut provoquer une contamination croisée ainsi
qu'un manque d’efficacité en raison de la trop petite quantité dalcool.

. Respecter le protocole de désinfection des valves bi-directi de
I'hdpital si vous réalisez des acces consécutifs.

Ingrédient actif : alcool isopropylique a 70 % (IPA)
Pour des résultats optimaux, stocker dans un endroit frais et sec.
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DANGER.
Liquide et vapeurs trés inflammables.
Provoque une sévére irritation des yeux.

Tenir a I'écart de la chaleur, des surfaces chaudes, des étincelles, des flammes
nues et de toute autre source d'inflammation. Ne pas fumer.

EN CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX : rincer avec précaution a I'eau pendant
plusieurs minutes. Enlever les lentilles de contact si la victime en porte et si
elles peuvent étre facilement enlevées. Continuer a rincer.
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En cas d'incendie : utiliser un agent de lutte adapté pour les liquides et les
matigres inflammables tel qu'un agent chimique sec ou du dioxyde de carbone
pour I'extinction.

En cas d'incident grave lié au dispositif, veuillez le signaler a 3M et a I'autorité
locale compétente (UE) ou a I'autorité locale de réglementation.



3M™ Guros™
Desinfektionskappe/
Desinfektionskappen auf Streifen fiir
nadelfreie Membranventile

Durch Gammabestrahlung sterilisiert CSTeRLETR]
Verwendungszweck:

Die Curos™ Desmfektlonskappe eignet sich nur fiir nadelfreie Membran-
ventile als D vor dem und als Schutz

zwischen den Leitungsanschliissen. Innerhalb einer (1) Minute nach dem
Aufdrehen desinfiziert die Kappe das nadelfreie Membranventil und schiitzt
bei anhaltendem Verbleib zwischen den Anschliissen bis zu sieben (7) Tage
vor Verunreinigungen. Die Wirksamkeit der Kappe wurde in wtro gegen

aureus, coli,
Pseudomonas aeruginosa, Candida glabrata und Candida albicans getestet,
wobei eine Reduktion um > 4 LOG-Stufen erzielt wurde. Diese Kappe kann in
hauslicher Umgebung oder in einer Gesundheitseinrichtung verwendet werden.

Gebrauchsanweisung:

WARNHINWEIS: Zur Vermeidung méglicher Verletzungen NUR an
nadelfreien Membranventilen verwenden.

VORSICHT: Mdgliche Erstickungsgefahr
VORSICHT: Die Si it und i von (IPA)
sind in der toxil i Literatur fiir e, einschiieBlich

Friihgeborene, und Sauglinge nicht angegeben oder bestimmt.




. Ist das nadelfreie Membranventil sichtbar
t, dieses vor der g der
Kappe mit einem mit 70%igem Isopropylalkohol
befeuchteten Tupfer reinigen.
. Die Kappe nicht verwenden, wenn die Versiegelung
oder Folie beschédigt, eingerissen oder
ist, oder der scheinbar

~

trocken ist.

. Die Kappe von der Folie ziehen. Abbildung 1,
Abbildung 2

. Nach dem Entiemen der Folie die Kappe auf das
Ende des driicken
und andrehen. Abbildung 3

. Die Kappe muss mindestens (1) Minute
und kann, sofern sie nicht entfernt wird,
bis zu sieben (7) Tage auf dem nadelfreien
Membranventil verbleiben.

. Nach jeder Verwendung muss eine neue
Kappe auf dem nadelfreien Membranventil
angebracht werden.

. Die Kappe nach der Verwendung entsorgen und nlcht W|ederverwenden
Eine Wieder g kann zu einer Ki fiihren und
aufgrund des fehlenden Alkohols ist ein wirksamer Schutz nicht gegeben.

. Bei Durchfuhrung von aufelnander folgenden Zugangen den Kranken-

inien zur Desinfi der le folgen.

Aktiver Inhaltsstoff: 70%iger Isopropylalkohol (IPA)
Fiir beste Ergebnisse kiihl und trocken lagern.
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Gefahr.
Fliissigkeit und Dampf leicht entziindbar.
Verursacht schwere Augenreizung.

Von Hitze, heiBen Oberfléchen, Funken, offenen Flammen und anderen
Entziindungsquellen fernhalten. Nicht Rauchen.



BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Elmge Minuten Iang behutsam mit Wasser

spillen. Eventuell nach I entfernen.
Weiter spiilen.
Bei Brand: L6 ittel fiir entziindliche Fliissigkeiten wie z. B.

Trockenldschmittel oder Kohlendioxid zum Loschen verwenden.

Bitte melden Sie schwerwiegende Vorkommnisse in Zusammenhang
mit dem Produkt an 3M und die drtlichen Aufsichtsbehdrden (EU) oder
lokalen Regulierungsbehdrden.



3M™ Curos™ )
Tappino disinfettante / Striscia di

tappini disinfettanti per connettori
needle-free

Sterilizzato mediante irradiazione con raggi gamma
Uso previsto:

Il tappino dlsmfetlame Curos™ & progettato per essere utilizzato esclusivamente
con dle-free come prima dell’accesso
€.v. e per agire come protezione tra gli accessi alle linee. Il tappino disinfettera

il connettore needle-free un (1) minuto dopo I'applicazione e proteggera dalla
contaminazione fra gli accessi per un massimo di sette (7) giorni, se non viene
rimosso. Lefficacia del tapplno e stata testata in vitro contro Staphylococcus
aureus, Escherichia coli, F

Candida glabrata e Candida albicans e ha registrato un abbattimento >4 log. Il
tappino puo essere utilizzato in casa o in una struttura sanitaria.

Istruzioni per I'uso:

AVVERTENZA: per evitare potenziali lesioni, utilizzare SOLO su connettori
needle-free

ATTENZIONE: potenziale rischio di soffocamento

ATTENZIONE: per la popolazione neonatale, compresi i nati pre-termine, e
la non ci sono dati i sulla si d’uso
dell’alcool isopropilico (IPA).




. Seil needle-free  visibi

sporco, pulirlo con un tampone di alcool

isopropilico al 70% prima di utilizzare il tappino.

Non utilizzare il tappino se il sigillo o Malluminio

& rotto, strappato o forato o se la spugnetta

appare asciutta.

Staccare il tappino dall'alluminio. Figura 1, Figura 2

. Una volta rimosso I'alluminio, spingere e girare il
tappino sull'estremita del connettore needle-free.
Figura 3

. Il tappino deve rimanere sul connettore needle-free
per almeno un (1) minuto e puo rimanervi per sette
(7) giomi, se non viene rimosso.

. Dopo ogni uso si deve posizionare sul
connettore needle-free un nuovo tappino.

. Dopo ogni utilizzo gettare il tappino; non
riutilizzarlo. Il riutilizzo potrebbe causare una
contaminazione crociata e non fornisce
I'efficacia adeguata per via della mancanza di alcool.

. Nel £aso in cui si eseguano pill accessi successivi, seguire il protocollo

n per la dei ttori needle-free.

Ingrediente attivo: alcool isopropilico (IPA) 70%
Per risultati ottimali, conservare in un luogo fresco e asciutto.
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PERICOLO.
Liquido e vapori facilmente infiammabili.
Provoca grave irritazione oculare.

Tenere lontano da fonti di calore, superfici calde, scintille, fiamme libere o altre
fonti di accensione. Non fumare.

IN CASO DI CONTATTO CON GLI OCCHI: sciacquare accuratamente per
parecchi minuti. Togliere le eventuali lenti a contatto se & agevole farlo.
Continuare a sciacquare.
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In caso di incendio: utilizzare agenti estinguenti adatti per liquidi infiammabili
come anidride carbonica o polvere chimica per estinguere.

Segnalare eventuali incidenti seri in relazione al dispositivo a 3M e all'ente
competente locale (UE) oppure all’ente normativo locale.
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3M™ Guros™
Tapon desinfectante/Tapon desinfectante
en tira para conectores sin aguja

Esterilizado por radiacion gamma [STERIE [R]
Uso previsto:
El tapon desi Curos™ se ha para su uso exclusivo en

conectores sin aguja como limpiador desinfectante antes del acceso IV y para
actuar como cubierta entre los accesos a las vias. El tapon desinfectara el
conector sin aguja un (1) minuto después de la aplicacion y protegeré frente
ala contaminacion entre accesos durante un periodo de hasta siete (7) dias

si no se retira. La efectividad del dispositivo se probo enun entorno in vnro
frente a aureus, coli,
Pseudomonas aeruginosa, Candida glabratay Candida a/b/bans y se observo
una reduccion logaritmica superior a 4. El tapon se puede utilizar en entornos
residenciales o sanitarios.

Instrucciones de uso:
ADVERTENCIA: Para evitar posibles lesiones, utilicelo SOLO en conectores
sin aguja.
PRECAUCION: Riesgo de asfixia.
PHEGAUCION no se han establecido ni determinado medidas sobre la

ni las con el alcohol isopropilico
enla ion sobre toxi ia para la ion neonatal,
incluida la prematura y la infantil.

12



. Silos conectores sin aguja estan visi
sucios, limpielos con un hisopo humedecido
en alcohol isopropilico al 70 % antes de utilizar
el tapon.

. No utilice el tapdn si el sellado o la tira estdn
rotos, rasgados o perforados, o si la esponja
parece seca.

. Despegue el tapdn de Ia tira. Figura 1, Figura 2

. Una vez retirada, presione y gire el tapon
para acoplarlo al extremo del conector
sin aguja. Figura 3

. El'tapdn debe permanecer en el conector sin aguja
como minimo un (1) minuto y puede
siete (7) dias si no se retira.

. Debe colocarse en el conector sin aguja un
tapn nuevo tras cada uso.

. Deseche el tapdn después de cada uso: no son
reutilizables. La reutilizacion puede
derivar en contaminacion cruzada y no
proporciona eficacia debido a la falta de alcohol.

. Siga el protocolo del hospital para la desinfeccion de los conectores sin
aguia, si realiza accesos secuenciales.

Ingrediente activo: Alcohol isopropilico al 70 %

Para obtener resultados dptimos, consérvese en un lugar fresco y seco.
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PELIGRO.
Liquido y vapor muy inflamables.
Provoca irritacion ocular grave.

Manténgalo alejado del calor, las superficies calientes, las chispas, as llamas
abiertas y otras fuentes de ignicion. No fumar.

EN CASO DE CONTACTO CON LOS 0JOS: Aclarar cuidadosamente con agua
durante varios minutos. Quitar las lentes de contacto, si las hubiera y son
féciles de retirar. Seguir aclarando.
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En caso de incendio: Utilice un agente extintor apto para liquidos inflamables
como dioxido de carbono o polvo quimico seco para la extincion de incendios.

Informe a 3M y a la autoridad competente local (UE) o a la entidad reguladora

local si se produce algin incidente grave en relacion con el dispositivo.

14



3M™ Curos™

Ontsmettende poortbeschermer/
Ontsmettende poortbeschermers
op strip voor naaldloze kleppen

Gesteriliseerd met gammastraling [STerIE 7]
Beoogd gebruik:
De Curos™ is uitsluitend bedoeld voor

gebruik op naaldloze kleppen als een ontsmettend reinigingsmiddel
voorafgaand aan infuusgebruik en als bescherming tussen gebruik van lijnen.
De poortbeschermer desinfecteert de naaldloze Klep binnen één (1) minuut
na aanbrengen en beschermt, indien deze niet wordt verwijderd, tot maximaal
zeven (7) dagen tegen besmetting tussen gebruik. De doeltreffendheid
van de poortbeschermer s in vnro getest op Staphylococcus aureus,

coli, F
Candida glabrata en [,‘andlda albicans, waarbij een > 4 Iogreductle is
opgetekend. De poortbeschermer is geschikt voor gebruik thuis of in
een zorginstelling.

Instructies voor gebruik:

WAARSCHUWING: Om mogelijk letsel te voorkomen - ALLEEN gebruiken
op naaldloze kleppen

LET OP: Gevaar voor verstikking

LET OP: De veiligheid en gevolgen met betrekking tot isopropylalcohol
(IPA) zijn voor de vroegg en
baby’s, niet of bepaald in de toxi i literatuur.
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. Als de naadloze Klep zichtbaar is vervuild,

reinig deze dan eerst met een wattenstaafje

met 70 % isopropylalcohol voordat u de
poortbeschermer gebruikt.

Gebruik de desinfectiedop niet als de verzegeling
of de folie is verbroken, of

of als de spons droog lijkt.

Haal de poortbeschermer van de foliestrip af.
Afbeelding 1, Afbeelding 2

Nadat de folie is verwijderd, drukt en draait

u de poortbeschermer op het uiteinde van de
naaldloze klep. Afbeelding 3

De poortbeschermer moet op de naaldloze klep
blijven gedurende minimaal één (1) minuut en
mag maximaal zeven (7) dagen blijven zitten mits
die niet wordt verwijderd.

Na elk gebruik moet een nieuwe poortbeschermer
op de naaldloze klep worden geplaatst.

Werp de poortbeschermer na elk gebruik weg; gebruik de poortbeschermer
niet opnieuw. Hergebruik kan leiden tot kruisbesmetting en is niet
doeltreffend aangezien er niet langer alcohol aanwezig is.

Volg het zi i voor het desi van naaldloze kleppen
bij opeenvolgend gebruik.

Actief bestanddeel: 70 % isopropylalcohol (IPA)

Bewaar het product voor optimale resultaten op een koele, droge plaats.
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GEVAAR.
Licht ontviambare vlogistof en damp.
Veroorzaakt ernstige oogirritatie.

Verwijderd houden van warmte, hete opperviakken, vonken, open vuur en
andere ontstekingsbronnen. Niet roken.
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BIJ CONTACT MET DE OGEN: Spoel voorzichtig met water gedurende enkele
minuten. Verwijder contactlenzen, indien aanwezig en gemakkelijk te
verwijderen. Blijven spoelen.

In geval van brand: Blussen met een brandbestrijdingsmiddel dat geschikt is
voor zoals een of

Rapporteer ernstige inci met ing tot het iddel aan 3M en de
lokale bevoegde instantie (EU) of regelgevende instantie.
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3M™ Guros™ D)
Desinfektionspropp/Strips

med desinfektionsproppar for

nélldsa injektionsventiler

Steriliserats med gammastralning [STeRETR]
Avsedd anvéandning:
Curus’” desmfektlonspropp ar endast avsedd for anvandning pé néllosa

som en fore IV-atkomst och

ska utgora ett skydd mellan linjeétkomsterna. Proppen desinficerar den
néllgsa injektionsventilen (1) minut efter appliceringen och skyddar mot
kontaminering mellan atkomsterna i upp till sju (7) dagar om den inte tas
bort. Proppens effektivitet testades in vitro mot Staphylococcus aureus,

i idis, E: ichia coli, F i
Candida glabrata, och Candida albicans och befanns ha > 4 loggreducering.
Proppen kan anvandas i hemmet eller inom sjukvarden.

Bruksanvisning:

VARNING: For att undvika potentiella skador - anvind ENDAST pa
nalldsa injektionsventiler

FORSIKTIGT: Potentiell kvavningsrisk

FORSIKTIGT: Sékerhet och till i
(IPA) har inte faststallts eller bestamts i toxikologilitteraturen for
neonatal, inklusive och

18



1. Om en nallds injekti ar synligt
rengdr med en svabb indrénkt med 70 %
isopropylalkohol innan du anvander proppen.

. Anvand inte proppen om tatningen eller folien &r
trasig, bruten eller punkterad eller om svampen
verkar tort.

. Avigsna proppen frén foli Figur 1, Figur 2

. Nér du har tagit bort folien, tryck och vrid proppen
pa anden av den nalidsa injektionsventilen. Figur 3

. Proppen méste sitta kvar pa den nallosa
injektionsventilen i minst (1) minut och kan
lamnas kvar i sju (7) dagar om den inte tas bort.

. Enny propp ska placeras pé den nélldsa

efter varje

. Kassera proppen efter varje anvéndning;
ateranvand den inte. Ateranvéndning kan leda till
korskontammermg och ger ingen effekt pa grund
av brist pa alkohol.

X FDU slukhusprmokollel for att desmflcera nllosa

om du utfor atkomster.

Verksamt dmne: 70 % isopropylalkohol (IPA)
Ska forvaras pa sval och torr plats for bést resultat,
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Fara.

Mycket brandfarlig vétska och anga.

Orsakar allvarlig dgonirritation.
Ska hallas pa avstand fran vrme, heta ytor, gnistor, Gppna eldslagor och andra
antandningskallor. Rok inte.
VD KONTAKT MED OGONEN Skolj forsiktigt med vatten i flera minuter. Ta bort
fall och om det &r Iétt att gora det.

Fortsétt att skélja.

Vid brand: Anvénd brandbekdmpningsmedel som &r [ampliga for brandfarliga
vétskor som torra kemikalier eller koldioxid for att slicka branden.

Rapportera allvarliga incidenter som intraffar under enhetens anvandning till 3M och
till den lokala behdriga myndigheten (EU) eller den lokala reglerande myndigheten. 19



3M™ Guros™
Desinfektionsprop / strips

med desinfektionspropper til

nélefri membraner

Steriliseret med gammabestraling [STERIE [R]
Tilsigtet anvendelse:

Curos™ desinfektionsproppen er kun beregnet til brug pa nalefri membraner
som desinficerende renggringsmiddel forud for dropanlaggelse og som

ing mellem Proppen desinfi den nélefri membran
6t (1) minut efter pasetning og beskytter mod kontaminering mellem
adgangene i op til syv (7) dage, hvis den ikke fiernes. Viirkningen af proppen
blev testet in vitro mod aureus, 3
E coli, F i Candida glabrata, og Candlda
albicans, og resultatet var en logreduktion pa >4. Proppen kan anvendes
i hiemmet og i sundhedssektoren.

Brugsanvisning:

ADVARSEL: Til forebyggelse af risikoen for personskader — brug KUN
nélefri membraner

FORSIGTIG: Potentiel kvaelningsfare

FORSIGTIG: Sik og
isopropylalkohol (IPA) pé smé born er ikke blevet fastlagt eller bestemt
i den toksi iske litteratur for herunder og

spadbomn.




. Huis den nalefri membran er synligt snavset,
renggres med 70 % isopropylalkohol, for
proppen anvendes.

. Proppen ma ikke bruges, hvis forseglingen eller
folien er brudt, revnet eller punkteret, eller hvis
svampen virker tor.

. Traek proppen af folien. Figur 1, Figur 2

. Nar folien er fiernet, skal proppen
trykkes og drejes fast pa enden af den
nalefri membran. Figur 3

. Proppen skal forblive p& den nélefri membran
imindst ét (1) minut og kan blive siddende i syv
(7) dage, hvis den ikke fiernes.

. Der skal se&ttes en ny prop pa den nélefri
membran efter hver brug.

. Bortskaf proppen efter hver brug; proppen
mé ikke genbruges. Genbrug kan medfore
krydskontaminering og vil ikke give et effektivt
resultat pa grund af manglende alkohol.

8. Folg i protokol for desinficering af nalefri hvis der

anlgges adgange i sekvens.

Aktivt indholdsstof: 70 % isopropylalkohol (IPA)
Opbevaring pé et tort og kaligt sted anbefales for at sikre et optimalt resultat.
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FARE.
Meget brandfarlig vaeske og dampe.
Forarsager kraftig gjenirritation.
Ma ikke opbevares i naerheden af kraftig varme, varme flader, gnister, aben ild
eller andre tzendkilder. Rygning er ikke tilladt.
VED KONTAKT MED @JNE: Sky! forsigtig med vand i flere minutter.
Fiern eventuelle kontaktlinser, hvis dette nemt kan gores. Fortsat skylningen.
Ved brand: Anvend et i der er egnet til
vaesker, f.eks. pulver- eller kuldioxidslukker.
Aworlige heendelser, der opstér i forbindelse med enheden, skal indberettes til 3M og
den lokale kompetente myndighed (EU) eller den lokale lovgivende myndighed. 21




3M™ Guros™
desinfeksjonshette/desinfeksjonshette-
strimmel for nalefrie koblinger

Sterilisert med gammastraling [STERLE [R]
Tiltenkt bruk:

Curos™ desinfeksjonshette er tiltenkt bruk pa nélefrie koblinger kun som
desinfiserende rengjeringsmiddel for i.v.-tilgang og for & fungere som et

deksel mellom linjetilganger. Hetten desinfiserer den nalefrie koblingen

pé ett (1) minutt etter pafering og beskytter mot kontaminering i opptil sju

(7) dager hvis ikke den fiernes. Effektiviteten il hetten ble testetin vnro

mot aureus, , Escherichia coli,
Pseudomonas aeruginosa, Candida glabrata, og Candida albwans 0g ble pavist
& ha >4 loggreduksjon. Hetten kan brukes i hiemmet eller i helseinstitusjonen.

Bruksanvisning:

ADVARSEL: For & unngé potensiell skade — bruk KUN pa nalefrie koblinger
FORSIKTIG: Mulig kvelningsfare

FORSIKTIG: Sikkerhet og med i

(IPA) er ikke endelig fastslatt i toksikologisk Imeratur om nyfadte,
inkludert barn og
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. Hvis den nélelgse koblingen er synlig ti
rengjores den med 70 % isopropylalkohol for
hetten brukes.

. Hetten skal ikke brukes dersom forseglingen
eller folien er brutt, revnet eller punktert, eller hvis
svampen ser tarr ut.

. Trekk hetten fra folien. Figur 1, Figur 2

. Nar folien er fiernet, trykk og vri hetten pa enden
av den ndlefrie koblingen. Figur 3

. Hetten ma bl sittende pa den nalefrie koblingen
i minst ett (1) minutt og kan sitte pa i sju (7)
dager hvis den ikke fiernes.

. En ny hette skal plasseres péa den nalefrie
koblingen etter hver bruk.

. Kasser etter hver bruk, ikke gjenbruk hetten.
Gjenbruk kan fere til krysskontaminering og gir
ingen effekt pa grunn av mangel pé alkohol.

8. Folg protokoll for desinfisering av

nélefrie koblinger, hvis det utfares flere tilganger.

Virkestoff: 70 % isopropylalkohol (IPA)

Oppbevares tart og kjalig for best resultat.
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FARE.
Meget brannfarlig vaeske og damp.
Gir alvorlig eyeirritasjon.

Oppbevares borte fra varme, varme flater, gnister, &pne flammer og andre
tennkilder. Royking ikke tillatt.
HVIS DU FAR DET I @YNENE: Skyll forsiktig med vann i flere minutter.
Ta ut eventuelle kontaktlinser hvis det er enkelt & gjore det. Fortsett & skylle.
Ved brann: Bruk et brannslukningsmiddel som er egnet for brannfarlige vaesker
som tarre kjemikalier eller karbondioksid til & slukke.
Vennligst rapporter en alvorlig hendelse som opptrer i forbindelse
med enheten, til 3M og de ansvarlige lokale myndigheter (EU) eller
lokale reguleringsmyndigheter.
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3M™ Curos™ @
-desinfiointikorkki/
-desinfiointikorkkinauha luer-
urosliittimille neulattomia liittimia varten

Steriloitu gammaséteilylld (STERLE [R]
Kaytlotarkonus.
Curos™ i

kki on i kéytehévéksi i

liittimissa desinfiointi- ja d ennen

4a { seka letkuliitantdjen valilla. Korkki desinfioi
neulanoman Iummen yhdessa (1) minuutissa sen asettamlsen dlkeen ja suojaa

valilld jopa (7) paivaa, Jjos swta ei

|rroteta Korkln teho aureus-,
E coli-, F Tl , Candida glabrata- ja
Candida albicans -bakteereita vastaan testattiin in vitro -tutkimuksessa,
ja bakteerien todettiin kasvavan yli 4 kertaa véihemman logaritmisella asteikolla.
Korkki soveltuu koti- ja sairaalakéyttoon.

Kayttoohjeet:

VAROITUS: mahdollisen luokkaantumisen valttamiseksi kayta korkkia
VAIN neulattomissa liittimissé.

HUOMIO: tuote ail
HUOMIO: isopropanolin (IPA) turvallista kaytt6a keskosille, mukaan
lukien ja eiole tai
madritelty toksi i irjalli i p
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. Jos neulaton injektioportti on selvésti likainen,
puhdista se 70-prosenttisella isopropanolilla
kostutetulla vanulla ennen korkin kéyttoa.

. 1l kayt korkkia, jos sinetti tai folio on rikki,
revennyt tai puhjennut tai sieni vaikuttaa
kuivalta.

. Irrota korkki foliosta. Kuva 1, Kuva 2

. Kun folio on irrotettu, tyonna ja kierrd korkki
neulattoman liittimen padhén. Kuva 3

. Korkin on oltava neulattomassa littimessd véhintaén
yhden (1) minuutin ajan, ja sité voidaan pitéa siind
seitseman (7) paivad, mikdli sité ei valillé poisteta.

. Uusi korkki pitdé asettaa neulattomaan liittimeen
jokaisen kéyttokerran jalkeen.

. Hévité korkki jokaisen kayton jélkeen. Ald kayté
korkkeja uudelleen. Uudelleenkayttd voi aiheuttaa
ristikontaminaatiovaaran, eikd uudelleen kaytetty

jote tehoa alkoholin puuttumisen vuoks
hjouda a sairaaﬂan omaa nemat?om?en ﬁ%ﬂimien

desinfiointikdytdntdd, jos niitd kdytetddn perdkkain useisiin sisadnvienteihin.
Aktiivinen ainesosa: 70-prosenttinen isopropanoli (IPA)
Séilytd viiledssd ja kuivassa paikassa parhaan tuloksen varmistamiseksi.
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Vaara.
Helposti syttyvé neste ja hoyry.
Arsyttaa voimakkaasti silmid.

Suojaa lgmmoltd/kuumilta pinnoilta/kipindilté/avotulelta ja muilta

sytytyslahteiltd. Tupakointi kielletty.

JOS KEMIKAALIA JOUTUU SILMIIN: Huuhdo huolellisesti vedelld usean

minuutin ajan. Poista piilolinssit, jos sen voi tehda helposti. Jatka huuhtomista.

Tulipalon kaytd palon syttyville nesteille sopivaa

sammutusainetta, kuten jauhetta tai hiilidioksidia.

limoita laitteeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteista 3M:lle ja paikalliselle
Haration . isele (£U) ta paikal Fntelyi ‘
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3M™ Guros™
Tampa para Desinfegao / Tira com
Tampas para Desinfecdo de Conectores
Sem Agulha

Esterilizado com radiagdo gama [STeRIE TR]
Utilizagao prevista:
ATampa para desinfecdo Curos™ destina-se a ser utilizada em conectores
sem agulha apenas como um desinfetante antes do acesso L.V. e para
atuar como uma tampa entre acessos de linha. A tampa desinfeta o conector
sem agulha um (1) minuto apds a sua aplicacdo e protege contra
a contamina@éo de acessos durante um periodo méximo de até sete (7) dias
se ndo for removida. A eficécia da tampa foi testada in vitro relativamente
aureus, Escherichia coli,
Pseudomonas aeruginosa, Candida glabrata e Candida albicans, tendo-se
verificado uma reducdo de >4 log. A tampa pode ser utilizada em casa ou na
instituicao de cuidados de satide.

Instrugdes de utilizagao:

AVISO: Para evitar potenciais lesdes - Utilize APENAS em conectores

sem agulha

PRECAUGAO: Potencial perigo de asil)ua

PHECAUQAO A eas i i com o alcool
(IPA) ndo foram idas nem i na literatura

de toxmologla para a populago neonatal, incluindo prematuros, e infantil.
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. Se o conector sem agulha estiver visi
sujo, limpe-o com uma compressa embebida em
alcool isopropilico 70% antes de colocar a tampa.

. Nao utilize a tampa se a vedacéo ou a tira de
aluminio estiver partida, rasgada ou perfurada ou
se a esponja parecer estar seca.

. Destaque a tampa da tira de aluminio. Figura 1,
Figura 2.

. Apds remover a tira de aluminio, empurre
e rode a tampa na extremidade do conector
sem agulha. Figura 3

. Atampa deve permanecer no conector sem
agulha durante, no minimo, um (1) minuto e pode
permanecer colocada durante sete (7) dias, caso
nao seja removida.

. Deve colocar uma tampa nova no conector sem
agulha apds cada utilizagao.

. Elimine a tampa apds cada utilizagéo; ndo
reutilize a tampa. A reutilizago pode resultar em
contaminacao cruzada
e comprometer a sua eficécia devido a auséncia de alcool.

. Cumpra o protocolo hospitalar relativo & desinfecdo de conectores sem
agulha se estiver a realizar acessos sequenciais.

Ingrediente ativo: Alcool isopropilico 70% (IPA)
Para obter melhores resultados, conservar em local fresco e seco.
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PERIGO.
Liquido e vapor facilmente inflamaveis.
Provoca irritagéo ocular grave.

Manter afastada do calor, superficies quentes, faiscas, chamas abertas e outras
fontes de ignicao. Nao fumar.
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EM CASO DE CONTACTO COM 0S OLHOS: Enxaguar cuidadosamente com
agua durante varios minutos. Remover as lentes de contacto, caso esteja
a utilizar lentes e se for viavel fazé-lo. Continuar a enxaguar.

Em caso de incéndio: Utilizar um equipamento de extinco de incéndios
adequado para liquidos inflamaveis, tal como pé quimico seco ou diéxido
de carbono.

Relate qualquer incidente grave que ocorra relacionado com o dispositivo
a 3M bem como a autoridade local competente (EU) ou autoridade
regulamentar local.
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3M™ Guros™
Kaméaxkt AmoAvpaven¢ / Tawia yua
Kamdki AoAOpavong yia 6uvoeTipeg
Xwpic feAdva

Arooteipwan pe aktvoBolia yapa [STeRLE 7]
NpoopiZdpevn xpion:

To Kamakt AnoAuuuvanc Curos™ npoopl(sml ya xpnan 3 auv&etnpsc

Xwpic BeAdvec povo we i TIPW artd TV evBOPAEP

Tipbopaon Kat yia va Aetroupyei we kaAupn petagd Twv mpoopdaewv ypappnc.
To kamdk! Ba amoAupdvet Tov auvSetrpa xwpic eAdva éva (1) Aerrtd petd v
edappoyn kai Ba Tov Tipoatatevel amo T PoAuven peTagh Twv pooPdoewy
Yia emed (7) nuépeg, edv dev agaipedei. H amoteAeopaTkTnTa T0U KAmakiod
60KIU(IUU]K8 |n vitro K(H(l v [Xpual(a)v ara¢u/10KaKKac] Staphylococcus

7, E: L‘0/I [Eoepiyia kd
KodoPakrripio], | d jvog], Candida
glabrata [uuxr]rac me ﬂllewayovou] Kat [,‘andlda albicans [Hl&la 10 Aeukd(ov]
Kat BpeBnKe oTt éxet >4 log peiwon. To Kamdki armoAdavang pmopei va
XenatortoinBei aTo oTiTt 1} 0TO KEVTPO LYEIOVOHIKIC TrepiBaApng.

0dnyieg xpfionc:

MPOEIAONOIHZH: Mpog amoguyiv mbavod Tpavpatiopol - va
Xpnotpontotodvrat MONO cuvdetipeg Xwpic eAoveg

MPOZOXH: MBavég kivSuvog mviypod

MPOZOXH: H aoddleta Kat o1 GUVERELEC TTOU oyeTiCovTal pe T XpAion Te
100TPOTIVAKAG n}.xnnhnc (IPA) Bev Eouv kataypadei rsxqulmeu
ot oyetiki fip Aoyiac yia Tov VEOYVWVY,
oupnepapfavopévwv Tpdwpwy Kat fpedwv.

29



. Edv 0 cuvSetiipag e BeAdvag eivat epdavig
Aepwpévoc, kaBapiote Tov pdkTpo pe 70%
100TtPOTILAIKIIG GAKOOANG TIPIV XPNGIHOTIONOETE
T0 KATIAKL.

Na pnv yprotportoietat To Kandki edv 1 appdyion
1 T0 ahoupvOKapTO éet OTtdoe1, OKIOTEL
TpurtnBei, fj v To ahouyydpt daivetal aTeWO.
BydAte 1o Kamak! amndé 1o ahoupivio.

Ewova 1, Eikova 2

Mo\ig apapedei To akoupivio, aTtpwére Kat
OTPIYTE TO KATIAKI 0TO (kPO TOU GUVEETAPA

XWPIG BeAdvec. Ewova 3

~
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To kardx Tpéret va ivel aTov
Ywpic Berdva yia ToukdyiaTov (1) Aemto kat
JITOPE va TIAPQIEIVEL EVEPYOTIOINKEVO yia
£1TTd (7) nuépeg edv Sev adaipeBei.

To véo Kamdk! Ba Tpémel va TomoBeTeital e
ouvdeTrpa ywpic PeNovec petd armo kdde yprion.

o

-~

. ATOppiTe TO KATIaK! HETA QIO KABE Yprion. My snuvuxpnmuonolms 0

KardkL. H emavaypnotyomoinon propei va odnyroel o dlagtaupodpevn
poAuvon kat Sev mapéxet amoteAeapatikotnTa Adyw EAeLDNG

Ttapouoiag aAKoOA.

=3

BeAdveg, eav HladOKIKES

Tpeite TN VOOKOMEIAKH TIPAKTIKA yia TV aTIoAGavan oWWSETipwy Xupic

Evepyd ovatatiko: 70% 100mtpoTtuNikric aAKoOANG (IPA)

Ma kahitepa amoteAéopiara, amobnkelote To Tpoidv ae Spoaepd, Enpo Pépog.
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KINAYNOZ.
oAb e0GAEKTO LYPO Kal ATHOC.
MpokaAei 60Bapd epeBiopd Twv patiav.

Kpumure 0 pakpd ano ecpuornm Teotéc emaavelec, omvBrpe, GAOyeC oe
QvoIxTO Xwpo Kat amd aMeg Tnyec avagetne. Mnv kamvilete.

EAN MMEI ZTA MATIA: ZemtAdveTe TPOOEKTIKG g VepO yla apkeTd Aemra.
Adaipéote ToUC dakolg emagnc, eGv UTAPXOUV KAl eivat EUKOAO Va TO KAVETE.
Tuvexiote To E€mAvpa.

ANk

e mepinTwon I 0 péao

yia eOGAEKTA Lypd OTIWG ENPO XNUIKO 1 510E515m oL uvepuKu yla va my oprigete.
Avagépete éva aoBapd oupBdv Trou aupBaivel o€ axéan pe Tn cuokeun pe TV 3M

Kat TV Tortiki appodia apyr (EE) 1 v Torikr puBpiaTikr apxr.
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3M™ Guros™
Korek dezynfekujacy / Korek
dezynfekujacy na pasku do

facznikéw bezigtowych

Sterylizowano promieniowaniem gamma [STERE &)
Przeznaczenie:
Kcrek dezynfekujacy Curos jest pr do

jako $rodek przed dustepem Zylnym.

Peim rowmez funkcje zatyczki pomiedzy kolejnymi dostepami naczyniowymi.
W ciagu jednej (1) minuty od zatozenia korek zdezynfekuje facznik bezigiowy
i bedzie chroni¢ przed zanieczyszczeniami migdzy kolejnymi dostgpami
przez maksymalnie siedem (7) dni, jesli w migdzyczasie nie zostanie
zdjety Skutecznosc korka przeciw aureus,

E¢ coli, F i Candida glabrata
oraz Candida albicans przetestowano w warunkach in vitro. Badanie wykazato
redukcg liczby mikroorganizméw o ponad 4 rzedy logarytmiczne. Korek mozna
stosowac zaréwno w domach, jak i w placéwkach opieki zdrowotnej.

Instrukcja uzytkowania:
OSTRZEZENIE: Aby unikna¢ potencjalnych obrazeri - stosowac WYLACZNIE
na facznikach bezigtowych
PRZESTROGA: Potenc]alne ryzyko zadlawwma
PHZESTROGA W i i nie
ji na temat i
z i ym (IPA) w populacji
o, w tym &niakéw i ni

¢
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. Jesli na faczniku beziglowym wida¢
zanieczyszczenia, nalezy go przemy¢ wacikiem
70%

ym,
zanim zatozony zostanie korek

. Nie uzywac korka, jesli uszczelka lub folia jest
zerwana, rozdarta lub przebita lub gabka wyglada
nasucha.

. Odklei¢ korek od folii. Rysunek 1, Rysunek 2

. Po zdjgciu folii nalezy nasuna¢ i nakrecic korek
na koricowke facznika beziglowego. Rysunek 3

. Korek musi pozostac na taczniku bezigtowym
przez minimum jedna (1) minute i moze
by¢ stosowany do siedmiu (7) dni, jesli nie
zachodzi koniecznos¢ zdjecia.

. Po kazdym uzyciu nalezy zatozy¢ nowy korek na
facznik bezigtowy.

. Po kazdym uzyciu nalezy wyrzucic korek; nie uzywac
korka ponownie. Ponowne uzycie moze
zakazenie krzyzowe. Wyrob nie bedzie skuteczny,
poniewaz zawarty w nim alkohol wyparowule
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8. W przypadku ywania dostgpow j ¢ zgodnie
e i facznikow beziglowych.

Skiadnik aktywny: 70% alkohol izopropylowy (PA)

W celu p wynikow pr ywac w suchym,

chtodnym miejscu.

Niebezpieczenstwo.
Wysoce fatwopalna ciecz i pary.
Dziata draznigco na oczy.

Przechowywac z dala od zrédet ciepta, goracych powierzchni, iskier, otwartego
ognia i innych zrodet zaptonu. Palenie wzbronione.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO 0CZU: Ostroznie ptukac woda przez kilka
minut. Wyjac¢ soczewki kontaktowe, jezeli sa zatozone i mozna je fatwo wyjac.
Nadal ptukac.
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W przypadku pozaru: Uzy¢ $rodka gasniczego odpowiedniego dia cieczy
palnych, np. suche $rodki chemiczne lub dwutlenek wegla do gaszenia.

Powazne incydenty z udzialem wyrobu nalezy zgtasza¢ firmie 3M i wiasciwym
organom lokalnym (UE) lub lokalnym organom nadzorujacym.
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3M™ Curos™ ] (D)

Dezinficiald zarokupak / Dezinficialo
zarékupak szalag tii nélkiili

csatlakozokhoz
Gamma-sugarzassal sterilizalva [STERIE [®]
Felhasznalasi javaslat:

A Curos™ dezinficial zérékupak kizarolag tii nélkiili csatlakozokon
hasznélhato fertdtlenitd hatésu tisztitoszerként intravénds hozzaférés eltt,
tovébba fedokem funkcmnal a szerelékekhez, csapokhoz vald hozzéférések
kozotti i A a és utdn egy (1) perccel fertétlenti
atli nélkilli csatlakozét, és két hozzaferes kozott akdr hét (7) napig véd
a fertdzésektdl, ha nem tavohtjak el. A zarokupak Staphylococcus aureus,

coli, F
Candida glabrata és Candlda albicans elleni hatékonységat in vnro
mddszerekkel wzsga\tak es >4 Iog csokkenest flgyeltek meg. A zarokupak
otthoni ko és is

Hasznélati utmutato:

VIGYAZAT: Az esetleges sériilések elkeriilése végett - KIZAROLAG tii

nélkiili csatlakozokon hasznlja.

FIGYELEM: Potencialis fulladasveszély

FIGVELEM csecsemak és u|szuloﬂek (korasziilittek is) esetében a
még nem dllapitotta meg vagy mumta kiaz

izopropil-alkohol (IPA)
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. Haatiinélkiil 0 Odés lathato, tisztftsa
meg egy 70%-0s izopropil-alkohollal megnedvesftett
tamponnal, mieldtt rahelyezné a kupakot.

Ne haszndlja a zérokupakot, ha a zér vagy a folia sériilt,
szakadt vagy lyukas, vagy a szivacs szdraznak tiinik.
Vlassza le a zarokupakot a folidrdl. 1. bra, 2. dbra
Afdlia eltavolitdsa utan nyomja a zérékupakot a i
nélkilli csatlakoz végére, és forgassa el. 3. dbra

A zérokupaknak a tii nélkilli csatlakozon kell
maradnia legaldbb egy (1) percig, illetve hét (7) napig
maradhat rajta, ha kozben nem tévolitjak el.

. Minden egyes haszndlat utan Gj zaro! kell
felhelyezni a tii nélkiili csatlakozéra.

Hasznélat utén dobja ki a zarokupakot, ne haszndlja VRN
fel Ujra. Az Ujrafelhasznélés keresztszennyezddést
okozhat, és az alkohol hidnya miatt nem biztosftott b
azérokupak hatékonysdga. 3 S
Tobb egymast kovetd hozzaférés esetén a i nélkilli csatlakozo
fertétlenitésével kapcsolatban kovesse a korhazi protokollt.
Hatéanyag: 70%-os izopropil-alkohol (IPA)

Alegjobb eredmények elérése érdekében térolja hiivds, széraz helyen.
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VESZELY.
Fokozottan tiizveszélyes folyadék és gdz.
Stlyos szemirritaci6t okoz.

Hétdl/forrd feliiletektdl/szikratol/nyilt Iangtdl és mas gyujtoforrastol tavol

tartando. Tilos a dohanyzas.

SZEMBE KERULES ESETEN: Tobb percig tarto dvatos dblités vizzel.

Adott esetben a 8k eltavolitasa, ha knnyen 0

Az oblités folytatésa.

Tiiz esetén: Az oltashoz tiizveszélyes folyadékok oltasara alkalmas oltdszer,
mint példéul szaraz kémiai oltdanyag vagy szén-dioxid hasznlando.

Az eszkdzzel kapcsolatos s(lyos incidenseket jelentse a 3M és a helyi illetékes
hatdség (EU), illetve a helyi szabdlyozé hatdsdg felé.
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3M™ Curos™
Dezinfekéni vicko / Dezinfekéni krytka
na bezjehlové konektory

Sterilizovéno gama zarenim [STeRLE &)
Uréeny zpiisob pouZivani:

Dezinfekéni vicko Curos™ je urGeno k pouZiti pouze u bezjehlovych konektori
jako dezinfekeni Cistici prostredek pred zajisténim intravendzniho pristupu,
ktery funguje jako kryt mezi pfistupy hadicek. Vicko dezinfikuje bezjehlovy
konektor po dobu jedné (1) minuly po aplikaci, a pokud neni odstranén, chrani
pred kontaminaci mezi pristupy az sedm (7) dni. Ucmnost wcka byla testovana
in vitro proti aureus,

L‘D/I Pseudamonas aerugmasa Candida glabrata a Cand/da a/blcans abyla

nebo ve zdravotnickém zafizeni.

Navod k pouziti:
VAROVANi: Aby se zamezilo moznému poranéni, pouzivejte POUZE
u bezjehlovych konektord.
UPOZORNEN: Mozné riziko uduseni
UPOZDRNENI Bezpecnost a disledky spojené s pouzitim
PA) prn populaci, véetné predéasné
j populaci nebyly stanoveny a ani
nejsou uvedeny v tomkologlcke literatue.
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. Pokud je bezjehlovy konektor viditelné

zZnecistény, ocistéte jej pred pouzitim vicka
cenym v 70% izop

. Je-li tésnéni nebo folie poSkozend, natrzend Ci
propichnuté nebo kdyz se houbicka jevi suchd,
uzavér nepouzivejte.

. Z vicka sloupnéte folii. Obrazek 1, Obrézek 2

. Po odstranéni fdlie zatlacte vicko na konec
bezjehlového konektoru a pootocte jim. Obrazek 3

. Vitko musi zlistat na bezjehlovém konektoru
minimainé jednu (1) minutu, a pokud neni
odstranéno, miize ziistat nasazeno sedm (7) dni.

. Po kazdém pouZiti se na bezjehlovy konektor
musi nasadit novy uzavér.

. Po kazdém pouziti vicko zlikvidujte; nepouzivejte
jej opakovang. Opakované pouZiti miize vést
ke kfizové kontaminaci a neposkytuje Ucinnost
z dilvodu nedostatecného obsahu alkoholu.

. Pii zajistovani sekvencnich pristupli dodrZujte nemocnicni postup pro
dezinfekci bezjehlovych konektord.

Uginna slozka: 70% izopropylalkohol (IPA)

vysledkil dosa pri ani na chladném a suchém miste.
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NEBEZPECI.

Vysoce hoflava kapalina a pary.

Zplisobuje zavazné podrazdéni oci.
Chrarite pried teplem, horkymi povrchy, jiskrami, otevienym ohném a jingmi
zdroji vzniceni. Nekufte.
PRI VNIKNUTi DO 0Ci: Opatrné vyplachujte vodou po dobu nékolika minut.
Vyjméte kontaktni Cocky, jsou-li nasazeny a pokud je Ize vyjmout snadno.
Pokracujte ve vyplachovani.
V piipadé pozaru: K haseni pouZijte hasici prostiedek vhodny pro hoflavé
kapaliny, napf. suché chemikdlie nebo oxid uhlicity.
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Zavaznou udalost, ktera se vyskytne v souvislosti s prostfedkem, hlaste
¢nosti 3M a mistnimu prislusnému organu (EU), pfipadné mistnimu
regulacnimu organu.
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3M™ Guros™ D)
Dezinfekény uzéaver/pasik

s dezinfekénymi uzavermi pre

bezihlové konektory

Sterilizované gama Ziarenim [STERIE [R]
Uréené pouzitie:
Dezinfekény uzaver Curos™ je urCeny na pouZitie na bezihlovych
konektoroch len ako dezinfekény €istic pred 1.V, pristupom a ako kryt
medzi pristupmi hadiciek. Tento uzaver bude dezinfikovat bezihlovy konektor
jednu (1) mindtu po nasadeni a v pripade, Ze ho neodstranite, bude branit
kontamindcii medzi pristupmi az sedem (7) dni. U¢innost uzéveru bola
testovand in vitro proti baktéridm aureus,

i idis, E¢ ichia coli, F i Candida glabrata
a Candida albicans a bola preukdzand redukcia o > 4 log. Uzaver sa smie
pouzivat v domacom prostredi alebo v zdravotnickych zariadeniach.

Névod na poutzitie:

VAROVANIE: S cielom zabranit i zraneniu - pouzivajte LEN
na bezihlovych konektoroch.

UPOZORNENIE: Mozné nebezpecenstvo udusenia

UPOZORNENIE: ¢nost ani nasledky vyplyvajtice z pouzitia
i (IPA) pre acil vratane &
a dojéiat neboli é a ani sa adzajii v

toxikologickej literature.




. Ak je bezihlovy konektor viditelne
pred nasadenim uzaveru ho o€istite tycinkou
namocenou v 70 % izopropylalkohole.

. Uzéver nepouzivajte, ak doslo k poSkodeniu,
roztrhnutiu alebo prepichnutiu tesnenia alebo
folie, pripadne ak sa Spongia zdd byt suchd.

. Uzéver odlepte od fdlie. Obrazok 1, Obrézok 2

. Po odstraneni folie uzaver nasurite na koniec
bezihlového konektora a otocte. Obrézok 3

. Uzaver musi na bezihlovom konektore zostat
minimalne po dobu jednej (1) mindty a pokial
ho neodstranite, mZete ho tam ponechat
maximélne sedem (7) dni.

. Po kazdom pouziti treba na bezihlovy konektor
nasadit novy uzaver.

. Po kazdom pouZiti uzaver zlikvidujte. Uzdver
nepouZivajte opakovane. Opakované pouZitie
moze sposobit krizovi indci a
nebude dostatocne tcinny z dovodu nedostatocnej pritomnosti alkoholu.

.V pripade néslednych pristupov dezinfikujte bezihlové konektory podia
nemocnicného protokolu.

Aktivna zlozka: 70 % izopropylalkohol (IPA)
Najlepsie vysledky sa dosahujd pri skladovani na chladnom a suchom mieste.
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NEBEZPECENSTVO
Velmi horlavé kvapalina a pary.
Spdsobuje vézne podrazdenie ofi.

Uchovavajte mimo tepla, horticich povrchov, iskier, otvoreného ohiia a dal$ich
zdrojov vznietenia. Zékaz fajcit.

PO ZASIAHNUT 0Ci: Niekolko minit ich opatrne vyplachujte vodou.

Ak pouzivate kontaktné SoSovky a ak je to mozné, odstrarite ich. Pokracujte
Vo vyplachovani,

M



V pripade poziaru: Na hasenie pouZite protipoziarny prostriedok vhodny na

horlavé kvapaliny, ako je suchd chemikdlia alebo oxid uhlicity.

Vézne |nC|denty ktore sa vyskytni v sivislosti s poméckou, treba nahlasit
i3Ma ému tiradu (EU) alebo miestnemu

regulaénému Uradu.
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Dezinfekcijski pokrovéek/ GD
dezinfekcijski pokrovéek na trakcu
3M™ Curos™ za brezigelne prikljucke

Sterilizirano z obsevanjem gama [STERILE [R]
Namenska uporaba:
Dezinfekcijski pokrovéek Curos™ je namenjen uporabi na brezigelnih
prikljuckih zgolj kot dezinfekcijsko sredstvo pred 1.V. dostopom in kot zasCita
pr\kljucka med posarneznlml uporabarnl pnkljuckov Veni (1) minuti po

po prikljucka in nato, ¢e
oslane namescen do sedem (7) dni prikljucek pred zunanjo kontaminacijo.
Je b\la preizkusena in vitro proti aureus,
i , Escherichia coli, | i
Candida glabrata in Candlda albicans, k]er je bilo ugotovljeno >4 Iogarltemsko
zmanj$anje Stevila mikrobov. Pokrovcek je mogoce uporabljati doma ali
v zdravstveni ustanovi.

Navodila za uporabo:

OPOZORILO: Da preprecite i $ - izdelek
SAMO na brezigelnih prikljuckih

POZOR: Potencialna nevarnost zadusitve

POZOR: Varnost in i zuporabo' propilnega alkohola
(IPA), v toksil Ilteraturl za ij ckov, vkljuéno z
Sencki, in ckov, niso bile jene ali dologene.
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. Ce je brezigelni prikljucek vidno umazan, ga
pred uporabo oistite z blazinico s 70-odstotnim
izopropilnim alkoholom.

. Pokrovcka ne uporabljajte, e sta pecat
ali za3Citna folija zlomljena, strgana ali
preluknjana, ali pa e je gobica videti suha.

. Pokrovéek odstranite iz zasCitne folije. Slika 1,
Slika 2

. Ko ste odstranili zas€itno folijo, nataknite
pokrovéek na brezigelni prikljucek in ga
zavrtite v smeri urinega kazalca, dokler ni
trdno pritrjen. Slika 3

. Pokrovéek mora na brezigelnem prikfjucku ostati
najmanj eno (1) minuto in lahko ostane na mestu
do sedem (7) dni, Ce ga vmes ne snamete.

. Po vsaki uporabi mora biti na brezigelni
prikljucek namescen nov pokrovéek.

. Pokrovcek po vsaki uporabi zavrzite, ne
uporabljajte ga ponovno Ponovna uporaba lahko povzroti navzkrizno

zaradi alkohola.

. Ce prikfjucke uporablj morate slediti bolnisnic
za razkuzevanje brezigelnih pr|kuuckov

Aktivna snov: 70-odstotni izopropil alkohol (IPA)
Za najboljSe rezultate, hranite na hladnem in suhem mestu.
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protokolu

NEVARNO.
Lahko vnetljiva teko€ina in hlapi.
Povzrota mocno drazenje oci.

Ne hranite v bliZini toplote, vrocih povrsin, isker, odprtih ognjev in drugih virov
vziga. Ne kadite.

PRI STIKU Z OEMI: nekaj minut prewdno spirajte z vodo. Odstranlte kontaktne
lece, Ce jih nosite in Ce je Nadaljujte z izpiranj
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V primeru pozara: uporabite sredstvo za gasenje pozara, primemo za vnetljive

tekocine, kot so suhe kemikalije ali ogljikov dioksid.

Prosimo vas, da resne zaplete v zvezi s pripomockom 3M prijavite pristojnemu
organu (EU) ali i organu.
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3M™ Curos™
desinfitseeriv kork / desinfitseerivate
korkide riba noelata liitmikele

Steriliseeritud gammakiirgusega [STERLE [R]
Ettendhtud kasutusotstarve:
Desmf_nseerwad korgid Curos™ on ette naht_ud alnult nnelala Immlke

ivaks enne
katteks. Kork desinfitseerib noelata |||tn1|ku uks (1) m|nut

pérast ist ja kaitseb ise vahel eest kuni

seitse (7) paeva, kui seda ei eemaldata. Korgl tohusust testm /n vitro
aureuse,

coli, Pseudomonas aeruginosa, Candida glabrata ja Candrda albicansi
suhtes ning leiti véhenemine > 4 log. Korki vdib kasutada nii kodus kui
ka tervishoiuasutuses.

Kasutusjuhised:

HOIATUS! Voimalike vigastuste véltimiseks kasutage AINULT
noelata liitmikke.

ETTEVAATUST! Véimalik Iimbumisoht

ETTEVAATUST! Isopropuulalkohollga (IPA) sentud ohutust ega tagajargi
ei ole toksil sh

lastel, ja imikutel uuritud ega kindlaks maaratud.
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. Kui ndelata litmik on néhtavalt maardunud,
puhastage enne korgi kasu-tamist 70%
isopropiidilalkoholis niisutatud tampooniga.

. Arge kasutage korki, kui ihend vai fooliumkate
on katki, rebenenud vdi Iabi torgatud vdi kui kasn
tundub kuiv.

. Koorige korgilt &ra foolium. Joonis 1, Joonis 2

. Kui foolium on eemaldatud, lilkake ja keerake
desinfitseeriv kork ndelata liitmiku otsale. Joonis 3

. Kork peab ndelata liitmikule jg&ma vahemalt
{iheks (1) minutiks ja vdib jadda kuni seitsmeks
(7) péevaks, kui seda ei

. Pérast iga kasutuskorda tuleb ndelata liitmikule
panna uus kork.

. Visake kork pérast iga kasutuskorda dra; arge
kasutage korki korduvalt. Korduskasutamise
tagajérieks vdib olla ristsaastumine ja alkoholi
véhesuse tottu ei ole kork enam piisavalt tohus.

8. Jark-jdrgulise juurdepdésu korral jérgige ndelata

liitmike desinfitseerimisel haigla protokolli.

Toimeaine: 70% isopropiitilalkohol (IPA)

Parima tulemuse saamiseks hoida jahedas, kuivas kohas.
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Ettevaatust.
Eriti tuleohtlik vedelik ja aur.
Pohjustab tugevat silmade arritust.

Hoida eemal soojusallikatest, kuumadest pindadest, sidemetest, leekidest
ja muudest siliiteallikatest. Mitte suitsetada.
SILMA SATTUMISE KORRAL: loputada mitme minuti jooksul ettevaatlikult
veega. Eemaldage kontaktldétsed, kui kannate neid ja ladtsi on lihtne
eemaldada. Jétkake loputamist.
Tulekahju korral: Kustutamiseks kasutada tuleohtlike vedelike jaoks sobivat
tulekustutusvahendit, nt pulber- véi siisinikdioksiidkustuti.
Palun teavitage ettevdtet 3M ja kohalikku padevat asutust (EL) vdi kohalikku

ivat asutust meditsiini seotud tosistest j i 47




3M™ Curos™
DezinficejoSais uzgalis/dezinficejosa
uzgala stremele bezadatas konektoriem

Sterilizéts ar gamma starojumu [STERLE [R]
Paredzétais lietojums:

Curos™ dezinficgjoSo uzgali ir paredzets I\etot tikai bezadatas konektoriem
ka dezinficgjosu iritaju pirms fiSanas un ka parsegu

starp finijas savienojumiem. Vienu (1) minditi péc uzlikSanas uzgalis
dezinficés bezadatas konektoru un, ja netiks nonemts, aizsargas pret
piesarnojumu starp pievadiem lidz septinam (7) dlenarn Uzgala efektlvnate
pret aureus, E: coli,
Pseudomonas aeruginosa, Candida glabrata un Candida albicans ir testéta
in vitro, un tika konstatéts >4 log samazinajums. Uzgali var lietot gan majas
apstaklos, gan veselibas apriipes iestade.

LietoSanas noradijumi:

BRIDINAJUMS. Lai novérstu potencialus savainojumus — izmantojiet

TIKAI bezadatas konektoriem

UZMANIBU! lesp&jams smaksanas risks

UZMANIBU! Drogiba un sekas saisfiba ar |zoprapllsp|rtu (|sopropy|

alcohol IPA) jiem, tostarp prieks| un
literatuira nav uzra vai i
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. Jauz bezadatas konektora ir redzami netirumi,
nofiriet to ar 70% izopropilspirta salveti pirms
uzgala lietosanas.

. Neizmantojiet uzgali, ja hermetizacijas blivéjums
vai folija ir bojata, saplésta vai sadurta vai ari
siklis ir sauss.

. Nonemiet uzgali no folijas. 1. attels, 2. attéls

. Péc folijas nonems3anas iestumiet uzgali
bezadatas konektora gala un pagrieziet. 3. attéls

. Uzgalim ir japaliek uz bezadatas konektora
vismaz vienu (1) mindti; maksimalais
nepartrauktas lietoSanas laiks ir septinas
(7) dienas.

. Péc katras lietosanas reizes uz bezadatas
konektora jauzliek jauns uzgalis.

. Izmetiet uzgali péc Katras lieto$anas reizes;
neizmantojiet to atkartoti. Atkartota lietoSana
var izraisit savstarpeju inaciju un spirta
trikuma dé| nenodrosinat efektivitati.

. levérojiet slimnicas protokolu attieciba uz bezadatas konektoru
dezinficéSanu, ja veicat secigus savienojumus.

Aktiva sastavdala: 70% izopropilspirts (IPA)

Lai nodrosinatu vislabakos rezultatus, glabajiet vésa, sausa vieta.
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Bistami.
Viegli uzliesmojoss Skidrums un tvaiki.
Rada nopietnu acu kairingjumu.

Sargajiet no karstuma, karstam virsmam, dzirkstelém, atklatas liesmas un
citiem aizdegSanas avotiem. Nesmékejiet.

JA LIDZEKLIS IEKLUST ACIS: uzmanigi skalojiet acis ar ideni vairakas
mindtes. lznemiet kontaktlecas, ja tadas valkajat un to ir viegli izdarit.
Turpiniet skalot.
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Ja notiek aizdegSanas: lai apdzéstu liesmu, izmantojiet uzliesmojosiem

vielu, pi sausu Kimisku vielu

vai oglek|a dioksidu.
Par nopietniem notikumiem, kas rodas saisfiba ar ierices lietoSanu,
zinojiet uznmumam 3M un vietéjai kompetentajai iestadei (ES) vai vietejai
reglamentejosajai iestadei.
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»3M™ Curos™* a
dezinfekuojamasis dangtelis /
dezinfekuojamyjy dangteliy juostelé
jungtims be adatos

Sterilizuota gama spinduliuote [STeRiE &)
Naudojimo paskirtis:
,Curos™* deszekumamasm dangtells sk\rtas tik jungtlms be adatos

ir valyti prie$ ir kaip dangtelis
tarp linijos prieigy. Uzdétas dangtells deszekuo]a jungtj be adatos praéjus
vienai (1) minutei nuo uzdéjimo ir, jei nenuimamas, apsaugo nuo tarsos tarp
prieigy iki septyniy (7) dieny. Dangtelio efektyvumas buvu |sbandytas in
vitro prie§ aureus, i
coli, Pseudomonas aeruginosa, Candida glabrata ir Candida albicans ir buvo
nustatytas >4 log sumazinimas. Dangtelj galima naudoti namuose arba
sveikatos prieZidros jstaigoje.

Naudojimo instrukcijos:
|SPEJIMAS: Siekiant iSvengti galimo suZalojimo, biitina naudoti TIK jungtis
be adatos
DEMESIO: Pavojus uzspringti.
DEMESIO Su |mprnp|Io alknhollu (IPA) susuu5| sauga |r pasekmes
|1 kidikiy
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. Jei ant jungties be adatos matomas purvas,
prie$ naudodami dangtelj, nuvalykite 70 %
izopropilo alkoholiu suvilgytu tamponu.

. Nenaudokite dangtelio, jei sandariklis arba folija
sugadinti, suplySe ar pradurti arba jei kempiné
yra sausa.

. Nupléskite folija nuo dangtelio. 1 pav. 2 pav.

. Nuéme folija, paspauskite ir uzsukite dangtelj
ant jungties be adatos galo. 3 pav.

. Dangtelis turi likti ant jungties be adatos bent
viena (1) minute ir nenuimtas gali likti uzdétas
septynias (7) dienas.

. Po kiekvieno naudojimo ant jungties be adatos
reikia uzdéti nauja dangtelj.

. Dangtelj iSmeskite po kiekvieno naudojimo ir
nenaudokite pakartotinai. Naudojant pakartotinai
galima kryZminé tarsa ir prastas efektyvumas
dél alkoholio trikumo.

. Jei atliekate nuoseklias prieigas, vadovaukités ligoninés jung€iy be adaty
dezinfekavimo protokolu.

Veiklioji medziaga: 70 % izopropilo alkoholis (IPA)

Siekdami geriausiy rezultaty, laikykite vésioje ir sausoje vietoje.
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PAVOJINGA.
Labai degus skystis ir garai.
Stipriai dirgina akis.

Saugokite nuo karscio, karsty pavirsiy, kibirkciy, atviros liepsnos ir kity
uzdegimo Saltiniy. Nertkykite.

PATEKUS | AKIS: kelias minutes atsargiai plaukite vandeniu. ISsiimkite
kontaktinius lgsius, jeigu jie yra ir jeigu lengvai galima tai padaryti.
Toliau plaukite.

Kilus gaisrui: naudokite degiems skysciams tinkama gaisro gesinimo
medziaga, pvz., sausuosius chemikalus arba anglies dioksida.
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Apie rimtus incidentus, susijusius su prietaisu, praSome pranesti 3M ir vietos
ingai instituci (ES) arba vietos reguliavimo nstitucizi
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3M™ Guros™
Capac dezinfectant/Banda cu capace
dezinfectante pentru conectoare fara ac

Sterilizat prin radiatii gama [STERLE [R]
Domeniu de utilizare:

Capacul dezinfectant Curos Tips™ este destinat utilizarii pe conectoare fara ac
n mode exclusiv, ca agent de curatare dezinfectant, inainte de administrarea
perfuziei intravenoase si pentru a actiona ca o acoperire intre accesele pe

linie. Capacul va dezinfecta conec fard ac la un (1) minut dupa aplicare

sifl va proteja impotriva contaminarii intre interventii, timp de pand la sapte

(7) zile, daca nu este indepértat. Eficienta capacului a fost testata in vitro

fatd d aureus, i is, E¢ ichia coll,
Pseudomonas aeruginosa, Candida glabrata, siCandida albicanssi s-a constatat
o reducere a incarcarii de >4. Capacul poate fi utilizat pentru ingrijirea la.
domiciliu sau in unitatile medicale.

Instructiuni de utilizare:

AVERTISMENT: Pentru a evita eventualele raniri - utilizati DOAR pe
conectori fard ace.

ATENTIONARE: Potential pericol de inecare/sufocare

ATENTIONARE: Siguranta si consecintele legate de alcoolul izopropilic
(IPA) nu au fost stabilite sau determinate in literatura de specialitate
toxicologica pentru nou-nascuti, inclusiv cei prematur, i pentru populatia
infantild.




. T cazul in care conectorul fAré ac este vizibil
murdar, curétati folosind un tampon impregnat cu
alcool izopropilic 70% fnainte de a utiliza capacul.

. Nu utilizati capacul daca sigiliul sau folia sunt
distruse, rupt sau perforat sau dacé buretele
pare uscat.

. Desprindeti capacul de pe folie. Figura 1,

Figura 2

. Odata ce folia este indepartatd, apasati si rasuciti
capacul pe capdtul conectorului fara ac. Figura 3

. Capacul trebuie sa ramand pe conectorul fara ac
timp de cel putin un (1) minut si poate rimane pe
el timp de sapte (7) zile, dacé nu este indepartat.

. Dupa fiecare utilizare, pe conectorul férd ac
trebuie sa se puna un capac nou.

. Aruncati capacul dupd fiecare utilizare; nu
refolositi capacul. Reutilizarea poate duce la
contaminare fncrucisatd si nu oferd eficacitate din
cauza lipsei de alcool.

. Respectati protocolul spitalului pentru dezinfectarea conectorilor féréd ac,
daca efectuati interventii secventiale.

Ingredient activ: Alcool izopropilic (IPA) puritate 70%
Pentru rezultate optime, depozitati intr-un loc racoros si uscat.
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PERICOL!
Lichid sau vapori foarte inflamabili.
Provoaca o iritatie grava a ochilor.

Depoxzitati departe de céldurd, suprafete fierbinti, scantei, flacari deschise si alte
surse de aprindere. Fumatul interzis.

jN CAZ DE CONTACT CU OCHII: Cu atentie, clétiti cu apd timp de cateva minute.
Indepértati lentilele de contact, dacé este cazul si dacd acest lucru este usor de
realizat. Continuati sa clétiti.
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in caz de incendiu: Utilizati un agent de stingere a incendiilor adecvat pentru
lichide inflamabile cum ar fi pulberea chimica uscata sau dioxidul de carbon.
Raportati incidentele grave produse in legétura cu dispozitivul cétre 3M si
autoritatii locale competente (UE) sau autoritatii locale de reglementare.
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HOe3nHunumpyiowmii konna4ok/ @)
n0s0CKa C AEe3UHULMpYIOLLUMM
Konnaykamu pis 0e3bIroNbHbIX
KoHHekTopos 3M™ Curos™

CTEpUnM30BaHO ramma-nany4eHnem [STERILE TR]
LieneBoe Ha3HayeHne

JlesvHcuuvpyroLwin Konnayok Curos™ NpeaHasHayeH ng UCronb3oBaHNs

B KAYECTBE AE3NHCDMLIPYIOLLIEr0 04UCTUTENS NEPeA B/B JOCTYNOM TONbKO

Insi Ge3biroNbHbIX KOHHEKTOPOB W /N VCNONb30BAHNA B Ka4ecTse
TIEPEKPLITMS MEXAY MHIAMY A0CTYNA. JIESMHAULMPYIOLIMA KONNaYoK
Aeawnd)mLunpyeT 6e3bIrONIbHbIA KOHHEKTOP Yepe oy (1) MuHyTy nocne

ot MeXgy ceaHcamy JocTyna Ao cemu (7)
[Heil, ecnn ero HE CHUMaTb. IDHEKTUBHOCTD Konnasika TecTvposaniach invitro
npotus aureus, Escherichia coli,

Pseudomonas aeruginosa, Candida glabrataw Candida albicans, v Gbino
YCTaHOBIIEHO, {TO OH CHINKAET PUCK 3apaXeHns Ha > 4 log. Konnayok MoxeT
B YCTIOBUSIX W B y

WHCTPYKLMs No NpUMeHeHnto

BHUMAHME! Bo TpaBm
TOJIbKO Anst Ge3bironbHbIX KOHHEKTOPOB
NPEAOCTEPEXEHME.
MPEJIOCTEPEXEHHUE. [} c
npuUMeHeHrem uzonponunosoro cnupra (UMC), Anst HOBOPOXAEHHDIX,
B TOM YYC/IE HEJOHOLUEHHDIX JieTeil 1 fieTeil NepBoro roAa XU3Hu, He
YCTaHOB/IEHbI W HE ONPe/iENeHbl B NUTEPaType Mo TOKCHKONOruM.
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. ECnu Ge3bironbHblit KOHHEKTOP 3aMETHO
3arPAsHeH, Nepef, MCrob3oBaHUEM Konnayka
o4ucTUTe €ro 70%-M U30NPONMNIOBLIM CTIMPTOM.
3anpeLLaeTcs UCNoNb30BaTh KONAOK, eCA
YNOTHATENb WA (DObra CAIOMaHbI, Pa3opBaHbI
N POKONOTBI, WM ECAM TYGKA CyXas.
CHvmmTe C Konnayka (onibry. PucyHok 1,
PucyHok 2
Mocne yaanexns (onbrv HageHsTe
LIe3MHMLMPYIOLMiA KonNa4oK
Ha KOHeL| 6e3bIroNbHOr0 KOHHEKTopa
11 NOBEPHUTE KONNAYoK. PUCYHOK 3
Konna4ok O/MKeH 0CTaBaTCH Ha 6e3biroNbHOM
KOHHEKTOPE B TeyeHMe Kak MUHUMYM OHOiA
(1) MUHYTbI 1, ECAN €70 HE CHMATb, MOXET
0CTaBATLCA HA HEM B TEYEHIE Cemu (7) AHei.
. Tlocne Kaz0ro 1Cnonb3oBaHus cneayer
3aKPbIBATb GE3bIrObHbII KOHHEKTOP
HOBbIM KOIMA4KOM.
. YTunusupyitTe KonNa{oK NocNe KA VCMoNb3oBaHNS. 3anpelliaeTcs
UCN0NIb30BaTh KOANa40K NOBTOPHO. MOBTOPHOE UCMIONb30BAHHE
MOXET NPUBECTM K HOMY 3ar U He
3()PEKTUBHOCTb 13-3a HEI0CTATKA HANWYWA CTIMpTA.
. B Cny4ae BbINONHEHUS HECKONbKWX CEAHCOB nomyna noapsz cnepyiTe
Ballero
ﬂeawumeKumm 6€3bIroMbHbIX KOHHeKTl)pOB

AKTUBHbIIt MHrpeuenT: 70%-it u3onponunosblii cnupt (UMC)

19 AOCTIKEHNUS HaunyYLLIKMX Pe3yNbTaToB XPaHUTb B NPOXAAHOM
CYXOM MecTe.
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OMACHO!
JIerko BOCTNAMEHSIOLIAACA KIIKOCTb U nap.
Bbi3bIBaeT TAXEN0e pasapaxeHve rmas.

XpaHVITh BAANw 0T Tenna, ropauux HDBBDXHOCTBVI, WUCKP, OTKPLITOrO OrHA
W APYTUX UCTOYHUKOB BOCTINAMEHeHNs. He KypuTb.

MPU NONAZLAHWN B [IA3A: 0CTOPOXHO NPOMOIATE BOA0I B TEYEHME
HECKONbKVX MUHYT. ECIIM HOCUTE KOHTAKTHbIE MH3bI, CHUMMTE UX.
Mpogonxaite NPoMbIBaTh.

B cnyyae i AN TyLeHNs iiTe CPEACTBO ANA TYLEHNS
noXapos, NS TOPIOYMX KUY if, TaKoe kak
OTHETYWALLIEE BELLIECTBO WA JUOKCHA YTTIEPOJa.
Mpn i inc
B 3M v MeCTHbIi it oprat (EC) unu

MECTHbIIt PErynATOpHbIiA OpraH.
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3M™ Guros™ @
De3iHdeKuiitHuil KoBNayoK /

CmyxKa 3 fe3iHteKLiiiHUM KOBNaYKOM
Ansi 6e3roNKOBUX KOHEKTOPIB

CTepuni3oBaro 3a 0NOMOroK [STERIE [®]
ramMma-onpoMiHeHHs

TMpu3HayeHHs.

ﬂeSIHdJeKLLIVIHVWI KoBnayok Curos™ NpU3Ha4yeHo Jlﬂﬂ BVIKODMCTaHHW

Ha Ge3ronkoBux pax nuwe sK fesi LLyBaY nepes,

B/B IOCTYNOM, @ TaKOX AN15 3aKPUTTS JliKiiA JocTyny. KoBnayok fesiHdikye
6e3ronkoBMiA KOHEKTOP 32 OfHY (1) XBUIMHY 3aCTOCYBAHHS i 3aXVILLAE Bif
KOHTaMiHaLi MiX JOCTYnamu npoTsiroM cemi (7) AHiB, SKLLO i 0ro He 3HimMaTu.
EchexTuBHiCTb Koanawxa NPOTECTOBaHO B YMOBAX in Vitro Ha nonynsisx

auret E: coli,
Pseudomonas aerugmasa Candida glabrataTa Candida albicans. YctaHoBneHo,
{0 nonynsLi MiKpoOrpaHiaMis CKOPOYIOTLCS B N0HaZ, >4 pasi. Kosnadok
MOXHa BUKOPUCTOBYBATM K YAIOMa, TaK | B MEAUHIX 3aKNajax.

IHCTPYKWii i3 3aCTOCYBaHHS.
MONEPEKEHHS. LLl0G YHUKHYTW MOXNMBOTO TPABMYBaHHS,
i LUE Ha KOHEKTOpax.

3ACTEPEXEHHSI. MoTeHujiiHa HeGe3neka yayLeHHs
3ACTEPEXEHHS. Beaneka Ta HAaCNifKK 100 BUKOPUCTAHHS
isonponinosoro cnnpry (INC) He BCTaHOBNEHi B TOKCUKONOTiYHNX

i ans i 30Kpema st HEAOHOLIEHNX
HEMOBNAT i AiTei MONOAWOrO BiKY.




. KW Ha 6e3ronkoBOMY KOHEKTOPi MOMITHO
3a6PYAIHEHHS, 04UCTLTE HOrO TAMMOHOM,
3MOYeHUM B i3onponinoBomy cnupti 70%, nepLu
HiX BUKOYICTOBYBATY KOBNaYOK.

. He BUKOPUCTOBYIATE KOBMAYOK, SKILIO

iforo repi icTh a60 Hapi 1
NOLLUKOZKEHO 441 MPOKONOTO honbry, a60 AKLO
ry6Ka BUrnsfae Cyxoi.

. BinkneiiTe koBnayoK Bip (onbri. PucyHok 1,
PucyHok 2

. 3HABLLM 3 (OB, YCTAHOBITH KOBNAYOK
Ha KiHeLb 6e3ronkoBoro KOHeKTopa Ta
3aKPYTITh i0ro. PUcyHoK 3

. Kosnauok mae sanuwarucs
Ha 6e3ronkoBOMY KOHEKTOpI LLOHAMEHLLE
POTAroM OZHiel (1) Xsinvkm, Kpim Toro, itoro
MOXHA 3/IMLUMTIA BCTAHOBNIEHUM Ha CiM (7) AHiB.

. Tlicnst KOXHOro BUKOPUCTaHHS
Ha 6e3rokoBOMY KOHEKTOpI noTpi6HO
BCTAHOBNOBATM HOBMiA KOBMAYOK.

. YTuni3yitTe KOBNAuoK Nicnst KOXHOrO BUKOPUCTAHHS; HE BUKOPUCTOBYIATE
NoBTOPHO. oBTOPHE MOXe np! 1o i
KOHTaMiHawji it He rapaHTye eyeKTUBHOCTI uepes Gpak CMpTy Ha KOBNauKy.

.Y pasi i JnocTynis ] p TNiKapHi
114070 Ae3iH(EKLl KoHeKTOpiB 6e3 ronKku.

Jlitoya peyoBuHa: isonponinoswit cnupt (INC) 70%

LLl06 oTpuUMaTy ONTUMANbHI pe3ynTaTy, 36epiraiite BUPIG y Cyxomy

NPOX0NIOAHOMY MiCL.
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HEBE3MEYHO.
Jlerkosaiimuca piavHa Ta Bunapy.
BuknvKae cepiio3He noppasHenHs o4eit.

Tpumatu nogani Big o6irpisayis, raps4ux NOBEPXOHb, iCKOP, BiAKPUTOrO
nonym’'s a6o pkepen 3aiManHs. He kyputu no6nuay.
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MPU NOTPANJIAHHI B 0YI: 06epexHo NpomMMBaTY BOZOI0 MPOTATOM KiNlbKoX
XBUMH. 32 HAABHOCTI KOHTAKTHUX NNiH3 BUAHSTH iX, AKLLO Lie HECKNaZHO
3p06uTH. TPOZOBXMTI NPOMUBATH.

Y pasi 3ait p yBATH NP i1 3aci6, KV NigxomuTh
LN raciHHs 3afiMUCTUX PiBUH, SIK-OT NOPOLUKOBMIA BOTHEraCHIK a6o

[RioKeuz Byrnewo.

Tpo HeGeaneyHi iHUMAEHTI LLOAO LibOro BMPOGY NOBIZOMASIATE KOMNaHilo

3M i micuiesi BnoBHOBaXeHi oprati Bnagu (EC) abo micLiesi perynsTopHi
OpraHu Bnaay.
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Dezinfekcijski ¢ep / Dezinfekcijski o
¢ep na traci 3M™ Curos™

za beziglene pripoje

Sterilizirano gama zraCenjem [STERILE [x]
Namjena:

Dezinfekcijski ¢ep Curos™ namijenjen je za uporabu kao dezinficirajuci

Cista¢ samo na beziglenim pripojima prije umetanja infuzije te sluzi
kao pokrov izmedu prikljucaka cjevé\ca Cepom cese bezigleni pokrov

izmedu prikljucaka do sedam (7) dana ako se ne ukloni. U¢inkovitost cepa
|spnana je in vitro na aureus, idermi

E: coli, F i Candida glabratai Candida albicans
te je utvrden logaritamski pad > 4. Cep se moze upotrijebiti kod kuce i

u zdravstvenoj ustanovi.

Upute za uporabu:

UPOZORENJE: da biste izbjegli moguce ozljede upotrebljavajte SAMO na
beziglenim pripojima

PAZNJA: opasnost od moguceg gusenja

PAZNJA: sigurnost i poslj i i (IPA)
nisu utvrdene niti odredene u lok5|koloska] literaturi za neonatalnu
populaciju, ukljuéujuci nedonoscad, te djecju populaciju.
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. Ako se bezigleni pripoj vidljivo zaprija, prije
upotrebe o€istite ga Stapicem s vatom
natopljenim izopropilnim alkoholom od 70 %.

. Nemojte upotrebljavati cep ako su brtva i folija
oStecene, potrgane ili probusene ili ako je spuzva
naizgled suha.

. Odlijepite Cep s folije. Slika 1, Slika 2

. Kada uklonite foliju, pritisnite i zavrnite ¢ep na
kraj beziglenog pripoja. Slika 3

. Cep mora ostati na beziglenom pripoju najmanje
jednu (1) minutu, a maksimalno do sedam (7)
dana ako se ne ukloni.

. Na bezigleni pripoj potrebno je postaviti novi cep
nakon svake uporabe.

. Nakon svake uporabe ¢ep bacite; ¢ep nemojte
ponovno upotrebljavati. Ponovna upotreba moze
rezultirati unakrsnom kontaminacijom i nije
ucinkovita zbog nedostatka alkohola.

. Slijedite protokol bolnice za dezinfekciju beziglenin
pripoja ako izvodite sekvencijaine pristupe.

Aktivni sastojak: izopropilni alkohol (IPA) od 70 %

Za najbolje rezultate Cuvati na hladnom i sunom mjestu.

OPASNOST.

Lako zapaljiva tekucina i para.

Uzrokuje jako nadraZivanje oka.
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Cuvati odvojeno od topline, vruéih povrsina, iskri, otvorenih plamena i ostalih
izvora paljenja. Ne pusiti.

U SLUGAJU DODIRA S OCIMA: oprezno ispirati vodom nekoliko minuta. Ukloniti
kontaktne lece ukoliko ih nosite i ako se one lako uklanjaju. Nastaviti ispiranje.
U sluéaju pozara: upotrebljavati sredstvo za gasenje pozara pogodno za
zapaliive tekucine kao to je kemijski prah ili ugljikov dioksid.

Drustvu 3M i lokalnom nadleznom tijelu (EU) ili lokalnom regulatornom tijelu
prijavite ozbiljne Stetne dogadaje koji su se javili u vezi s proizvodom.
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3M™ Curos™
He3nHexkumupaia kanayka/
Je3uHdhekumMpalla neHTa 3a Kanayka

3a 0e3UrneHn KOHEKTopu

Crepunusnpana ypes rama 06byBaHe [STERILE [®]
ﬂpenuaauaweuue:

[lesucheximpauaTa kanadka Curos™ e npefHasHayena sa ynotpeca

BbPXY GE3UrNIEHN KOHEKTOPH CAMO KaTO AE3MH(EKTAHT npeayt
VHTPABEHO3EH AOCTBI 1 3a AA CAYXN 32 NOKPUTHE MEXZY PasNuiHit
J0CTBINM [10 IMHUATA. Kanaukara Lue AesMHAEKLpa Ge3urnenis KoHeKTop
efna (1) MuHyTa Cnej HaHaCsHe W LLE r0 3aLLTY OT 3aMbpPCSBaHE Npn

CMSAIHA Ha OCTBNA B MPOABIKEHNE HA A0 CefieM (7) AHN, aKo He Gbae
oTcTpanea. EQQeKTMBHOCTTA Ha Kanaskata Gewe TECTBaH NpU Haarae

Ha aureus, coli,
Pseudomonas aeruginosa, Candida glabrata m Candida albwansw pesynTarute
1I0Ka3axa, 4e 0T6ensi3Ba >4 Hamanenve. Kanadkara MOXe Ja ce uanonssa
KaKTO B OMALLHI YCTIOBIS, Taka U B JI4eGHY 3aBEfeHIS.

Yka3aHus 3a ynotpeoa:

MPEAYNPEXEHMUE: 3a u36sirBaHe Ha BEPOSTHOCTTA OT HapaHsiBaHe —
u3non3saiire CAMO BbpXy Ge3urneHu KOHeKTopu

BHUMAHWE: BbamoxeH pucK 0T 3apaBsiHe

BHUMAHME: Mpu Gebera,
M KbpMayeTaTa B TOKCMKONOrMYHaTa nuTeparypa sce ou.\e He ca
win 3a

CBbP3aHu C u3onponunosus ankoxon (IPA).
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. AKO Ge3rneHNST KOHEKTOP e BUAVIMO
3aMbpCeH, NPeAy YnoTpea Ha kanayeto
10 NI04YCTETE C TAMMOH, HaNoeH cbe 70%
U30MPONKAOB ANKOXON.

. He n3nonasaiite kanaukara, ako 3aneyaTBaeTo
1M OANOTO € YBPeaeHo, CKbCaHO i Npo6uTo
1 rv6ara uarnexaa cyxa.

. OTnenete kanaukara ot honuoto. durypa 1,
Durypa 2

. Cnes Karo oTCTpaHuTe (honmoro,

HATUCHETE W YCy4eTe Kanaykara KbM kpas
Ha 6eurnenns KoHektop. durypa 3

. Kanaukara Tps6Ba ia 0cTaHe BbpXy 6e3urneHmns
KOHEKTOP MUHUMYM eAHa (1) MIHYTa 1 ako
He Ce OTCTPaHy, MOXe Aa 6bjie 0cTaBeHa
B MPOABIKEHUE Ha CeaeM (7) AHK.

. Cnes BCsika ynoTpe6a TpsitBa Aa ce nocTass
HOBA Kanauka Ha GesvrmeHist KOHEKTOp.

. VI3xBbpneTe Kanaykara cnep BCska ynoTpega; He uanon3saiTe MoBTOPHO
Kanadkara. loBTOpHaTa ynoTpe6a MoXe Aa MPUYHI KPBCTOCAHO
3aMBPCABAHE U HE rapaHTVa eMKACHOCT NOPaVt OTChCTBME
Ha Ha/IYEH ankoxon.

. CnefiaiiTe GONHUYHUA NPOTOKON 32 AE3NH(EKLMA Ha Ge3urneHm
KOHEKTOPM, K0 M3BbpLUBATE NOCNER0BATENeH 0CTbN.

AKTUBHO BeLwecTBo: 70% M3onponunos ankoxon (IPA)
3a Hail-[06pu Pe3yNTaTin ChXpaHABANTE Ha XNaJHO v CYX0 MACTO.
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OnacHo.
CUnHO 3anavmu TeYHOCT 1 napu.
MpU4MHABA CUTHO PA3LiPasHEHVE Ha 04HTE.

JIpbXTe Aaney o TONAMH, FopeLLN NOBLPXHOCTH, UCKPK, OTKPUT MAaMbK
W Apyri Bb3NIaMeHiMy BelLecTsa. He Tpa6sa aa ce nyLum.
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AKO NMOMAZHE B QYMTE: MpomuiiTe BHUMATENHO C BOAA B MPOABIDKEHNE

Ha HSKOTIKO MUHYTH. AKO HOCUTE KOHTAKTHII JIEL{W 1 MOXETE JIECHO Aa ro
v ceanere. M panp

B cnyvait Ha noxap: 3a nor my

3a 3ananumm TeYHOCTU NOXaporacuTen, Hanpumep Cyx XUMUKan un

BbITEPOAEH AUOKCHA.

Co6LLasaiite Ha 3M v Ha MECTHIS: KOMIETEHTEH oprat (EC) uam MecTHUS

PEryNaTopeH OpraH 3a CepUo3H MHLWEHTI, Bb3HUKHANA BbB BPb3Ka

© M3[enmeTo
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3M™ Guros™

kapica za dezinfekciju / traka
sa kapicama za dezinfekciju za
beiziglene konektore

Sterilisano gama zracenjem [STERLE [R]
Namena:

Curos™ dezinfekciona kapica namenjena je za kori$cenje samo na beziglenim
konektorima kao sredstvo za Ci$cenje i dezinfekciju pre intravenskog pristupa
i sluzi kao poklopac izmedu linijskih pristupa. Ova kapica ce dezinfikovati
bezigleni konektor jedan (1) minut nakon postavljanja i zastitice ga od
kontaminacije izmedu pristupa tokom sedam (7) dana ako se ne ukloni.
Delotvornost kap\ce je testlrana in vnrc protlv Staphylococcus aureus,

coli, f
Candida glabratai Candida alblcan5| ustanovljena je redukcija za >4 log.
Kapica moZe da se koristi kod kuce ili u zdravstvenoj ustanovi.

Uputstvo za upotrebu:

UPOZORENJE: Koristite SAMO na beziglenim konektorima da biste izbegli
eventualne povrede

OPREZ: Potencijalna opasnost od gusenja

OPREZ: i posledice u vezi sa izopropil (IPA) nisu
ili odredene u toksikoloskoj literaturi za
Gii rodenu ¢ad, kao i iju odojéadi.
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. Ako je bezigleni konektor vidljivo zaprljan,
oCistite ga tupferom natopljenim 70% izopropil-
alkoholom pre koriscenja kapice.

. Nemojte da Koristite kapicu ako je zatvarat ili
folija prelomljena, pokidana ili probu$ena ili ako
sunder deluje suvo.

. Odlepite kapicu sa folije. Slika 1, Slika 2

. Kada se folija ukloni, gurnite i zavnite kapicu na
kraj beziglenog konektora. Slika 3

. Kapica mora da ostane na beziglenom konektoru
tokom najmanje jednog (1) minuta i moZe da ostane
postavijena sedam (7) dana ako se ne ukloni.

. Postavite novu kapicu na bezigleni konektor
nakon svake upotrebe.

. Odlozite kapicu u otpad nakon svake upotrebe.
Nemojte da koristite kapicu ponovo. Ponovna
upotreba moze da dovede do unakrsne

inacije i ne pruza efi zbog
nedostatka alkohola.

. Sledite protokol u bolnici za dezinfikovanje beziglenih konektora ako
primenjujete nekoliko pristupa u nizu.

Aktivni sastojak: 70% izopropil-alkohol (IPA)
Za najbolje rezultate Cuvajte na hladnom i suvom mestu.
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OPASNOST.
Veoma zapaljiva tecnost i izparenja.
Dovodi do ozbiljne iritacije ociju.

Cuvajte zastiéeno od toplote, toplih povréina, varnica, otvorenih plamenova
i drugih izvora paljenja. Zabranjeno pusenje.

AKO DOSPE U 0CI: Oprezno ispirajte vodom nekoliko minuta. Uklonite
kontaktna sociva ako su prisutna i ako je to jednostavno uciniti. Nastavite
sa ispiranjem.
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U sluaju pozara: Koristite sredstvo za gasenje pozara koje je pogodno

za zapaljive tecnosti, kao Sto su suva hemikalija ili ugljen-dioksid za

gaSenje pozara.

Ozbiljne incidente u vezi sa ovim sredstvom prijavite kompaniji 3M i lokalnom
nadleznom organu (EU) ili lokalnom regulatornom organu.
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3M™ Curos™
Ignesiz Ven Valfleri icin Dezenfektan
Kapagi/Dezenfektan Kapak Stripi

Gama isinlamast ile sterilize edilmistir [STERILE [R]
Kullamim Amac:

Curos™ Dezenfektan Kapak, I.V. giristen dnce yalnizca dezenfektan temizleyici
olarak ve hat girisleri arasinda bir kapak gérevi gormesi amaciyla ignesiz ven
valflerinde kullanilimak iizere tasarlanmistir. Kapak, uyguladiktan bir (1) dakika
sonra ignesiz ven valfini dezenfekte eder ve yerinden cikariimazsa hat girisleri
arasinda yedi (7) giin boyunca kontaminasyondan korur. Kapagln etklnllgl in
vitro ortamda aureus, i
coli, Pseudomonas aeruginosa, Candida glabrata ve Candida a/bwans
organizmalarina Kars! test edilmis ve > 4 log azalma oldugu tespit edilmistir.
Kapak evde veya saglik tesislerinde kullanilabilir.

Kullamm Talimatlar::

UYARI: Olasi yaralanmalan dnlemek icin SADECE ignesiz ven
valfini kullanin

DIKKAT: Olas bogulma tehlikesi
DIKKAT: izopropil Alkol (IPA) ile iliskili guvenllllk ve sonuglar pre-term ve
infant popii da iceren yeni icin

kabul edilmemis veya belirlenmemistir.
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. Ignesiz ven valfi goriiniir bicimde ki
kapag kullanmadan dnce %70 Izopropil Alkollii
pamuklu cubuk ile temizleyin.

. Conta veya folyo kinlmis, yirtilmig veya
delinmigse veya siinger kuru goriiniiyorsa
kapag kullanmayin.

. Folyoyu kapaktan cikarin. Sekil 1, Sekil 2

. Folyo gikariidiktan sonra kapag ignesiz ven
valfinin ucuna iterek donduriin. Sekil 3

. Kapak, ignesiz ven valfinde en az bir (1) dakika
kalmalidir ve hi¢ ¢ikanimadan yedi (7) giin kalabilir.

. Her kullanimdan sonra ignesiz ven valfine yeni
kapak takiimalidir.

. Her kullanimdan sonra kapag atin, yeniden
kullanmayin. Tekrar kullanim capraz
kontaminasyona yol acabilir ve alkolin kurumus
olmasi nedeniyle etkinlik gdstermez.

. Sirall erisimler gerc it} ignesiz
ven valflerini dezenfekte etmek icin hastane
protokoliinii uygulayin.

Axif bilesen: %70 izopropil Alkol (IPA)

En iyi sonuglar icin serin ve kuru bir yerde saklayin.

Tehlike

Kolay alevlenir sivi ve buhar.

Ciddi goz tahrisine yol acar.
Isidan, sicak yi alevden ve diger
kaynaklarindan uzak tutun. Sigara icilmez.
GOZ iLE TEMASI HALINDE: Su ile birkag dakika dikkatlice durulayin. Takili ve
yapmasi Kolaysa, kontak lensleri ¢ikartin. Durulamaya devam edin.
Yangin durumunda: Sondiirmek icin kuru kimyasal veya karbon dioksit gibi,
alev alabilen sivilara uygun bir yangin séndiirme ajani kullanin.
Liitfen cihazla ilgili olarak meydana gelen ciddi bir olay1 3M'e ve yerel yetkili bir
merciye (AB) veya yerel diizenleyici kuruma bildirin.
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rhasausida 3M™ Curos™ / @

garrAsausiigadmsuiasauyy
Tildidu

v
vinlWidaamtaTauns 1g5edunin [STERTE TE]
nquseaednisido:

shagavsinda Curos™ wandmsusiurauuyldiddens
sudoriawne LV, hitu uasialdiiuianilanqussuinegonta
wawian1i 9 drpsauazsindaiisauyubilgdidunieluvile

(1) urfivdv g uasagrsdasiunistwiawlsdgednida (7) u

v ligmingan Ysramanmuavrhasaufimsvagayludnimwdians
fiulda aureus, idermidis, Escherichia col,
Pseudomanasbaeruginusa, Candida glabrata, W& Candida albicans wuinii
dnsannsiiudei >4 log reduction Whasau dwnsalaluasaiFaunia
doruwaunalel

Auunirluns e

P;ulpu: wlatlesiumsunaiy - Widiameruisisuuy bilidu
wimiu

5¢¥ anvfienald

sz arnnlasaiuuanafiiadwiuoiyloTensRauaanadad (IPA)
dobifidayadquutadimsfionsanlunsdrsduieinetungimsn
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’.Sa?lgg:ggl SymbolTite ‘ e || E
@ Manufacturer Indicates the medical device
Fabricant Indique le fabrjcqnt du dispositif
Hersteller Kennze’ivclgg;}nd;rg (;iuekrtselgller des
® Produttore Indica il pmdumté%ri% gel dispositivo
Fabricante Indica el fagr;%?iltr;treio[.‘el producto
@ Fabrikant Geeft de fa;]l:]rlik;?é gglnalzlit. medische
© [ e | phemtieas
Producent Angiver prpduceﬂ}jesrtly E;-f det
Produsent Viser produsenten av det medisinske
® Valmistaja limaisee I‘?Me.n laitteen
@ Fabricante Indica o fabrir%aérétis :o dispositivo
@ T ' ll]'lpl;?]‘(l.‘ augksur]c. "
Wytwérca Wskazurjgev&/%wzﬁg .wyrobu
® Gyérts Az orvos1echnijl$.szkdz gyartojat
® Vjrobee Oznacuje vyrobce zdravotnického
® Vjrobca Oznacuje vy’robgu zdravotnickej
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SymbolTite %ﬁssc;:ﬁﬂgf %
@ Proizvaialec Oznacuje prgir?;gjrg\gg kgedicinskega
Tootja Tahistab tootjat.
® Radotzjs Norada m?;}\gtgijilfés ierices
@® Gamintojas Nurodo mm [?nemonés
@ Producitor Indicd pmducéetdoiréjililfﬁispozmvului
@ Wsrotosutens Yeaseieaet ”3[10;222;3?
® BpoGHiK Mo3Hayae BUPOGHMKA MeNHOro
® Proizvodat Oznacava prgirzg‘?gg: medicinskih
S
@ Proizvodat Oznacava pro;:gg:léi medicinskog
@ Uretici Tibbi cihaz direticisini belirtir. Kaynak:
@ HHAR gsryrinanaUnsainisumnd

180 15223,5.1.1

Symbol Title

Authorized Representative
in European Community /
European Union

Description
of Symbol

Indicates the authorized
representative in the European
Community / European Union.
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Description §
Symbol Title ‘ of Symbal E
Represemam autorisé pour Indlque le représentant autorisé
@ | laC dans la Ct /
/'Union eurogeenne I'Union européenne.
Bevollméchtigter Vertreter z
p eigt den bevollmachngten Vertreter
in der Europaischen in der Ei
Union Européischen Union an.
i Indica el
GO | enla Comunidad Europea/ en la Comunidad Europea/Unlon
Uni6n Europea Europea.
Indica el
@ | enla Comunidad Europea/ | enla Comunidad Europea/Unlon
Unién Europea Europea.
Gemachtigde inde Geeft de gemachtigde
@D ver in de Europese
Europese : uropese Unie aan
Europese Unie v :
1) Godkénd representant Anger godkand representant
inom EU inom EU.
iEU Angiver den i EU.
Autorisert representant i Det | Viser autorisert representant i Det
p p
Valtuutettu edustaja limaisee valtuutetun edustajan
@ Euroopan yhteistn / Euroopan yhteisdssa / Euroopan
Euroopan unionin alueella unionissa.
Hepresentante Autorizado na Ind|ca 0 representante autorizado
@ na Ci Europeia/Uniao
Europela Europeia.
c:;;mpoawnoc oty ! viet Tov Lo
@ | oo | G R
Evpwraiki Evwon :
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Description
of Symbol

Autoryzl)wany przedstawmlel Wskazuje autoryzowanego
E i/ pr iciela we Wspdlnoci
'MEM_
i épviseld puiseldt jeldli az
(M) ségben / Eurdpai
Eurdpai Uniéban Uniéban.
Autorizovany zastupce 0Oznacuje autorizovaného zastupce
(@ | vEvropském spolecenstvi / v Evropském spolecenstvi /
Evropské unii Evropské unii.
Spinomocneny zastupca Predstavuje spinomocneného
GO | vEurépskom spolocensive/ zéstupcu v Eurdpskom spolocenstve/
Eurdpskej lnii Eurdpskej tnii.
Pooblasceni zastopnik -
Oznatuje
GD v Evropski 1 " Jpnis
Eviopski unij v Evropski skupnosti/Evropski uniji.
@ | Jolitatud esindaja Euroopa Tahistab volitatud esindajat Euroopa
Uhenduses / Euroopa Liidus Uhenduses / Euroopa Liidus.
® Pilnvarotais parstavis Eiropas| Attiecas uz pilnvaroto parstavi
Kopiena/Eiropas Savieniba | Eiropas Kopiena/Eiropas Savieniba.
|galiotasis atstovas Europos R
@ | oo | sl s o
Sajungoje .
Reprezentant autorizat in Indlca reprezentantul autorlzat in
Europeand/ Europeand/Uniunea
Uniunea Europeand Europeand.
yn"%”'gg::;e:;:'g YKasbiBaeT YMONHOMOYEHHOr0
(@) EBponepﬁca(OM coobiecTse / NpeACTaBuTENs B Egponel?lcmm
EBDONBIiCKOM Colo3e coo6LecTse/EBPONEICKOM COHO3E.
BPONEMCKOM 0103
yﬂ%‘;’;ﬁ‘;’:ﬁ:&'” MosHavae BOBHOBAXEHOTO
@ e NPE/CTABHMK B EBpONeIiCbKilt
cninbHOT/ Colosi.
E Bponericbkomy Cotosi
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150633-1 Descripon | 2
Laggaggge Symbol Title ‘ asmo | S
Ovlasteni zastupnik 0znatava ovlastenog zastupnika
@D u Europskoj u Europskoj zajednici / Europskoj
zajednici / Europskoj uniji uniji.
YmoHowoueH Mocousa ynwomouen
&
8 EaEpor:;lﬁzag;ﬂogmom/ oémHOCT/EBponemcm Cbi03.
Ovlasceni p Oznacava C
GO u Evropskuj zajednici / u Evropskoj zajedmu / Evropskoj
Evropskoj uniji uniji.
Avrupa Toplulugu’ A Toplulugundaki/A
@ | ndaki/Avrupa Birligindeki | . iruPa loplUlugu ndakiAvrupa
Yetkili Temsilci Birligi'ndeki yetkili temsilciyi belirtir.
sunuii lasuauanalu | o
Fazysunui ldsuaunalu
® ﬂivmnuq[iiﬂ/aumw Lwnlszanaug1sy / aunmylsy

150 15223, 5.1.2, 2014/35/EU, and/or 2014/30/EU
180639-1 Description n_c’n'
Language‘ Symbol Title ‘ of Symbol s &I
Indicates the date when the medical
Date of manufaciure device was manufactured.
-~ Indique la date a laquelle le dispositif
® Date de fabrication médical a été fabriqué.
Zeigt das Datum an, an dem das
Herstellungsdatum Medizinprodukt hergestellt wurde.
® Data di produzione Indica la data di fa?nbé(l;gglone del
Fecha de fabricacién Indica I;J fecha en la ;Lgadlizs fabrico
@ Productiedatum Geeft de productiedatum van het

medische product aan.

[
o



Symbol Title

Description
of Symbol

] ]

Anger tillverkningsdatum av den

® Tilerkningsdatum medicintekniska enheten.
Fremstillingsdato Viser (figmrggﬂiiﬁi;ssgs‘gdstyrs
e g
® Valmistuspéivi I\maise‘?alﬁ;;iil«;&r;élgisv%r:] .Iaineen

y : mvn 1aTpIKT cluo];gll;r'].
T s
® Gyértsiiggpont | A2 orvostechniel eszkC2 gyt
® Datum wroby Zobrazi dampTo‘éYJrl?tZY Iékarského
@ Détum viroby Predstavije d?‘s’%’éﬁ’y‘_’y
© | s | S e
© | tomwrn | Semusin o
® Razoganas datums Parédangd\cinigl;fxu%gfiukta
® Gamybos data Nurodo ;nnsdécoigzsa tpr{ietaiso
® Data de fabricatie Indica data de fabricatie a

dispozitivului medical.
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150 639-1 Descriptin | 2
Language Symbol Title P 2 &I
Code of Symbol H
YkasblBaet ary, korga 6bino
@ Jara
u3gene.
BKaS‘/G Aaty BUroToBNEHHs
@ 'ana BUTOTOBTEHHS MEJNYHOr0 NPUCTPOK.
" . Oznacava datum kada je medicinski
® Datum proizvodnjs proizvod proizveden.
Mocoysa farara, Ha KosTo
® [laTa Ha NPOU3BOACTBO € NPOVI3BEAEHO MEALIMHCKOTO
u3fene.
" . 0Oznatava datum kada je
@ Datum proizvodnje proizvedeno medicinsko sredstvo.
@ Uretim Tarihi Tibbi cihazin dretildigi tarihi belirtir.
5 & s lysauiuiindnainsanienis
(D] AunWan g
150 15223,5.1.3
180 639-1 Descripti =]
iption 2
Language‘ Symbol Title ‘ of Symbol § g
Indicates the date after which the
@ Use-Dy date medical device is not to be used.
Indique la date apres laquelle le
@@ A utiliser avant dispositif médical ne peut plus
étre utilisé.
Zeigt das Datum an, nach dem
Verwendbar bis das Medizinprodukt nicht mehr
verwendet werden darf.
Mostra la data dopo la quale il
[©) Utilizzabile fino al dispositivo medico non puo pill
essere usato.
§ Indica la fecha tras la cual no debe
Fecha de caducidad usarse el dispositivo médico.




Te gebruiken tot

Description

of Symbol

Geeft de datum aan waarna het
medische product niet meer mag

worden gebruikt.

Bist fore datum

Anger det datum efter vilket den

enheten inte.

®|@

Anvendes inden

Angiver datoen, efter hvilken
det medicinske udstyr ikke ma
anvendes.

®

Utigpsdato

Angir dato for nar det medisinske

utstyret ikke lenger skal brukes.

Viimeinen kayttopaiva

 lImaisee paivan, jonka jélkeen
léakinnallistd laitetta ei saa kéyttaa.

Data de validade

Indica a data apds a qual
0 dispositivo médico ja ndo devera
ser utilizado.

Huepopnvia avahwong

Yrodekviel TV npepopnvia, peta
and v oroia Sev TETEL va

1) 1ATPIKI} GUOKEUT.

@|@®@|@|0

Uzy¢ do daty

Wskazuje date, po ktorej wyrob
medyczny nie powinien by¢
uzywany.

Lejarati id6

Az a nap, amelyet kévetden a
gyogyaszati eszkozt mar nem
szabad hasznélni.

Pouzitelné do

Zobrazuje datum, po kterém se
Iékarsky produkt uz nesmi pouzivat.

Pouzitelny do

Uvédza datum, po uplynuti ktorého
sa tento zdravotnicky vyrobok uz
nesmie pouzivat.

®|® |06

Uporabno do

0znacuje datum, po katerem se
medicinski pripomocek ne sme ve¢
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Symbol Title

Kolblikkusaeg

Description g
of Symbol

SYm

Kuup@ev, mille mdddumisel
meditsiiniseadet ei tohi kasutada.

Izmantojams lidz

Datuma norade, péc kura
medicinisko produktu vairs nedrikst
izmantot.

Naudoti iki

Nurodoma data, po kurios medicinos
prietaiso naudoti negalima.

Data limita de utilizare

Indica data dupd care dispozitivul
medical nu trebuie utilizat.

Vcronb30-8atb 40

YKasblBaeT Aary, nocne UcTe-yeHuns
KOTOPO/ MeAULIMHCKO® U3ente He
A0/MKHO MCNO/b30-BaTLCH.

TepMiH npu-partHocTi

Bkasye Ha aary, nicnsi sikoi
MEAMYHIIA NPUCTPIi 3360POHA-ETHCA
BUKODVICTOBYBATU.

Rok valjanosti

Navodi datum nakon kojeg se
medicinski proizvod ne smije
koristiti.

[la ce nanon3ea npegu

Mocousa jatara, criefi KosiTo
MEAULMHCKOTO Uienke He Tps6Ba
713 Ce M3non3pa.

Rok upotrebe

0Oznacava datum nakon koga
medicinsko sredstvo ne treba
koristiti.

@@ ®|® |6 |60 |06]|6

Son kullanma tarihi

Tibbi cihazin, hangi tarihten sonra

kullanimamas| gerektigini belirtir.

(D) e lufud

ﬁ~muwmu1ﬁmamnmmm\mﬁ

unnduavainiunu

150 15223,5.1.4
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Symbol Title

Batch code

Description
of Symbol
Indicates the manufacturer's batch

code so that the batch or lot can
be identified.

—
2
=
=
=

&»

Batch code

Indique la désignation de lot du
fabricant de facon a identifier le lot.

Kennzeic_hnet die

Charge

Herstellers, sodass das Los oder die
Charge identifiziert werden kann.

Numero di lotto

Mostra la denominazione del lotto
del produttore, in modo da potere

identificare il lotto o la partita.

Cadigo de lote

Indica el cddigo de lote del
fabricante para poder identificar el
lote. Fuente: IS0 15223, 5.1.5

Lotnummer

Geeft het lotnummer van de
fabrikant aan, zodat het lot of de
partij kan worden geidentificeerd.

Partikod

Anger tillverkarens partikod s&
att partiet eller sandningen kan
identifieras.

@|l@ |9 |0® |06

Batchkode

Angiver producentens batchkode, s&
batch eller lot kan identificeres.

®

Batchkode

Angir produsentens batchkode, slik
at batch eller lot kan identifiseres.

®

Erékoodi

limaisee valmistajan erakoodin,
jonka perusteella erd voidaan
tunnistaa.

®

Cadigo do lote

Indica o cadigo de lote do fabricante,
de forma a o lote poder ser
identificado.
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180 6:
Languay
Code

®

Symbol Title

Kwbikdc mapridag

Description
of Symbol

Avadépet Tov Kwdlko Taptidag
TOU KaTaoKewaoTr, €101 WoTe va
pmopei va Tipoadloplatei N maptida

1 pepid

®

Kod parti

Wskazuje kod partii nadany

Tételszdm

Cislo Sarze

Oznacuje Cislo Sarze vyrobce, aby
bylo mozné identifikovat $arZi nebo
polozku.

Cislo Sarze

Predstavuje oznacenie §
vyrobcu, aby bolo mozn
vyrobnu davku identifikovat.

Stevilka serije

0znatuje proizvajalcevo kodo serije,
ki omogoca identifikacijo serije
ali partije.

Partii number

Tahistab tootja partii nimetust,
mille alusel saab tuvastada partii
V0i seeria.

Sérijas numurs

Parada razotaja sérijas apzimejums,
lai varétu noteikt seriju vai partiju.

Partijos kodas

Nurodo gamintojo gaminio partijos
koda, kad bty galima nustatyti
partija ar serija.

Cod de lot

Indica codul de lot al producatorului
astfel incét lotul sa poata fi
identificat.

@|l®@|e|6|O|@ |6 |06

Ko naptum

YKa3bBaeT KOfj NapTiiu, KOTopbiM
U3rOTOBUTENb WAHTUCULMPOBAN

napTuio U3aennd.
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180 639-1 Descripti
. ption
LaEgoﬁgge Symbol Title ‘ of Symbol
Bkasye Homep naprii BUPOGHHKA,
(D) Homep napri 11406 MOXHa 6yno ineHTUChiKyBaTH
naprito a6o ce
0Oznatava serijski broj
(D] Serijski broj kojim se moze identi
ili serija.
MocoyBa Koja Ha napTugata
Ha NPOUBOANTENS C Lien
& Kon va naptuaa WAEHTU(HLMPaHe Ha napThaaTa
WM rpynara.
& " Oznacava Sifru partije proizvodaca
@ Sifra partie kako bi se oznacila partija ili lot.
. Seri veya lotun tanimlanabilmesi icin
® Serl kodu {reticinin seri kodunu belirtir.
legseusvidgan)sHanuaINnan
(D) Wdyn aluannsnadgmuiadn
an1indnla
1S0 15223,5.1.5
10 639-1 Descript =
) pon | -
LaEgOHgge‘ Symbol Title ‘ of Symbol s m
Indicates the manufacturer‘s
(D] Catalogue number catalogue number so that the
medical device can be identified.
Indique le numéro de référence
@@ Numeéro de référence du produit de facon 2 identifier le
dispositif médical.
Kennzeichnet die Artikelnummer
des Herstellers, sodass das
p identifiziert werden
kann.




Symbol Title

Numero di articolo

Description
of Symbol

Mostra il numero di articolo del
produttore, in modo da potere

Ndmero de referencia

Indica el nimero ue referencia del
fabricante de modo que pueda
identificarse el producto sanitario.

®

Artikelnummer

Geeft het artikelnummer van
de fabrikant aan, zodat het
medische hulpmiddel kan worden
geidentificeerd.

Katalognummer

Anger tillverkarens katalognummer
sd att den medicintekniska enheten
kan identifieras.

®|®

Varenummer

Angiver producentens varenummer,
s det medicinske udstyr kan
identificeres.

®

Artikkelnummer

Angir produsentens artikkelnummer,
slik at det medisinske utstyret kan
identifiseres.

@

Tuotenumero

limaisee valmistajan tuotenumeron,
jonka perusteella l&akinnéllinen laite
voidaan tunnistaa.

®

Numero do catélogo

Indica o nimero do catélogo do
fabricante, de forma a o dispositivo
médico poder ser identificado.

®

ApiBudc katahdyou

Aciyvet Tov apiBpo KataAGyou Tou
KaTAOKEaoTi), ET01L GOTE Val UMopel
Va TIPOGBIOPIOTEI 1) IATPIKI] GUOKEUT).
MnyA: 1S0 15223, 5.1.6

e

Numer katalogowy

Wskazuje numer katalogowy nadany
przez wytworce, tak ze mozna
i i ¢ wyréb
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II_SU 63
angua
Gng)deg

Symhol Title

Megrendelési szam

Description E'
of Symbol
A gyértoi megrendelem szamot

jelzi, amely alapjan azonosfthato az
orvostechnikai eszkdz.

SYM

Objednaci Cislo

Oznacuje oblednaCI Cislo vyrobce,
aby bylo mozné zdravotnicky
fedek identifikovat.

Cislo objednavky

Predstavuje Cislo objednavky
vyrobcu, aby bolo mozné
icku pomécku identifikovat.

KataloSka Stevilka

0Oznacuje proizvajalcevo katalosko
Stevilko, ki omogoca identifikacijo

O RO

Katalooginumber

Tahistab tootja katalooginumbrit,
mille alusel saab tuvastada
meditsiiniseadme.

Pasufijuma numurs

Norada raz kataloga numuru,
kas lauj identificét medicinas ierici.

e

Uzsakymo numeris

Nurodo gamintojo uzsakymo data,
kad buty galima identifikuoti
prietaisg.

®

Numér de catalog

Indica numarul de catalog al
producatorului astfel incat
dispozitivul medical sa poata fi
identificat.

®

Homep no karanory

YKasblBaeT HoMep MeALIMHCKOro
V3AeNUs N0 KaTtanory U3roToBuTeNa.

®

Howmep y katanosi

Bkasye Homep Y katanosi
BMPOOHUKA, L1406 MOXHA 6yno
ineHTuchikyBaT MesMYHUA
NPUCTPii.

Kataloki broj

(Oznacava kataloski broj proizvodaca
tako da se medicinski proizvod moze
identificirati.
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180 639-1 Descripti =]
ption |
Laggaggge Symbol Title ‘ of Symhol E
MMocoyBa KatanoxHus Homep
Ha NPOU3BOAUTEN C Lien
® Karanoxen Howep WIEHTU(MLMPAHE HA MEAULIMHCKOTO
3fienve.
0Oznacava kataloski broj proizvodaca
GD Kataloski broj kako bi se oznacilo medicinsko
sredstvo.
Tibbi cihazin tanimlanabilmesi igin
® Katalog numaras| iireticinin katalog belirtir.
. .| dsryasuamaanuasguan
@ | wnoaelu tydsods Wialigunsnssyadnant

V\’Nﬂ'ﬁllwﬂﬂﬂf]ﬂﬂﬂﬂ

150 15223,5.1.6

150 639-1 Descripti =
pton | 8
Laggggge‘ Symbol Title ‘ of Symbol E
@ Do not resterilize Indicates a medical device that is
At Identifie un dispositif médical qui ne
Ne pas restériliser doit pas étre restérilise.
" s Zeigt ein Medizinprodukt an, das
Nicht emeut steriisieren | okt erneut sterilsiert werden darf
P Indica un dispositivo medico che non
G Non risterilizzare deve essere
e Indica que el producto sanitario no
No vuelva a esterilizarlo s debe reesterilizar,
Geeft een medisch hulpmiddel
@D Niet opnieuw steriliseren | aan dat niet opnieuw mag worden
gesteriliseerd.
) Fir ¢ sterliseras Anger att en medicinsk produkt inte

far steriliseras.

20




Symbol Title

Ma ikke resteriliseres

Description
of Symbol

Angiver medicinsk udstyr, som ikke
mé resteriliseres.

&»

®

Skal ikke resteriliseres

Indikerer at en medisinsk enhet ikke
skal resteriliseres.

Ei saa steriloida uudelleen

limaisee, ettei ladkinnallista laitetta
saa steriloida uudelleen.

Néo reesterilizar

Indica um dispositivo médico que
ndo pode ser reesterilizado.

CRICAIC)

Mnv aroateipvete

Yriodewviet pia LaTpIK] GUOKEUR TTou
ev Tipémel va

®

Nie resterylizowac

Wskazuje wyréb medyczny, ktory nie
moze by¢ resterylizowany.

Ne sterilizalja Gjra

Olyan orvostechnikai eszkozt jeldl,
amelyet nem lehet djrasterilizalni.

® |0

Opakované nesterilizujte

0Oznacuje zdravotnicky prostredek,
ktery neni uréen k opakované
sterilizaci.

Opétovne nesterilizujte

(Oznacuje zdravotnicku pomdcku,
ktora sa nesmie opatovne
sterilizovat.

Ne sterilizirajte ponovno

0znacuje medicinski pripomocek,
ki se ne sme ponovno sterilizirati.

CRICRNC)

Osutab, ef iini ei tohi

Mitte uuesti

uuesn steriliseerida.

Nesterilizet atkartoti

Norada medicinas ierici, ko nav
paredzeéts sterilizét atkartoti.

Nesterilizuoti

Nurodo, kad medicinos jtaiso
negalima

Nu resterilizati

Indica un dispozitiv medical care nu
trebuie

® 1006

He cTepunn3osatb NOBTOPHO

YKasblBaeT, 4T0 MEANLWHCKOE
U3RESME HENb3A MOBTOPHO
CTEPUIU30BATH.
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Symbol Title

Description
of Symbol

-
=3
=1
E

" - Ykasye, wo Menmwwm BUPI6 He
@ | bes nosropoi crepunisaui | gy TI0BTOPHO CTEPUNI3yBATH.
. 2onon | Oznacava medicinski proizvod koji
@ | Nemojte ponovno steriiziafi se ne smije ponovo sterilizirati
Jakece Nokasea u3fienve,
(D) I0BTOpHO KOETO He TPsi6Ba A ce CTepunmanpa
TIOBTOPHO.
-~ Oznacava medicinsko sredstvo koje
@ Ne steriisati ponovo ne sme ponovo da se sterilise.
' : Tekrar sterilize edilmemesi gereken
@ | Tekrar sterilize etmeyin bir tibbi cihazi belirtr.
® vyl szl TiingUnsainig
gigadn wwnd lsingaen

150 15223,5.2.6

180 639-1

Language Symbol Title
Code

Do not use if package

Description ‘2
ofSymbol S

Indicates a medical device that should
not be used if the package has been
damaged or opened and that the user
should consult the instructions for use

for additional information.

(D) is damaged and consult
instructions for use
Ne pas utiliser si I'emballage
G0 | est endommageé et consulter

le mode d’emploi

Identifie un dispositif médical qui ne

doit pas étre utilisé si I'emballage a

€été endommagé ou ouvert et indique
que I'utilisateur devrait consulter
le mode d’emploi pour obtenir des

informations supplémentaires.
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Symbol Title

Bei beschadigter Verpackung
nicht verwenden und
n !

Description
of Symbol

Kennzeichnet ein Medizinprodukt,
das nicht verwendet werden
sollte, falls die Verpackung

Adigt oder offen ist, und

beachten

weist darauf hin, dass der Benutzer
fiir weitere Informationen die

Gebrauchsanweisung lesen sollte.

Non utilizzare se la
confezione & danneggiata
€ consultare le istruzioni

per l'uso

Indica un dispositivo medico che

non deve essere utilizzato se la
confezione ¢ stata danneggiata
o aperta e che |'utente deve
consultare le istruzioni per I'uso per
ulteriori informazioni.

No use el producto si el
envase estd dafiado y
consulte las instrucciones
de uso

Indica que el producto sanitario
no se debe usar si el envase se ha
dafiado o abierto y que el usuario
debe consultar las instrucciones de
uso para obtener més informacion.

Niet gebruiken als de

Geeft een medisch hulpmiddel aan
dat niet mag worden gebruikt als de
igd of geopend

is en geeft aan dat de gebruiker

is en gebrui
raadplegen

de gebruiksaanwijzing dient te
raadplegen.

Anvénd inte om
forpackningen &r skadad och

Anger att en medicinsk produkt inte
bor anvéndas om forpackningen
har skadats eller 6ppnats
och att anvandaren bor lésa

br sni for ytterligare
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Ma ikke bruges, hvis

Description
of Symbol

Angiver medicinsk udstyr,
som ikke mé bruges, hvis
iget eller

®

er
Se i

abnet 0g at brugeren skal l&se

for at fa flere
oplysninger.

Skal ikke brukes hvis
pakningen er skadet, sjekk
bruksanvisningen

Indikerer et medisinsk utstyr som
ikke skal brukes hvis pakningen er
skadet eller apnet, og at brukeren
ma sjekke bruksanvisningen for mer
informasjon.

Ei saa kéyttad, jos
pakkaus on vaurioitunut.
Lue kéyttdohjeet

limaisee, etta kinnallistd laitetta
ei saa kayttad, jos pakkaus on
vaurioitunut tai avattu, ja etté
kaytt&jan on luettava lisétietoa
kéyttdohjeista.

Néo utilizar se a

Indica um dispositivo médico
que ndo deve ser utilizado se a

estiver danificada e consultar
as Instrugdes de utilizagdo.

estiver
ou aberta e que o utilizador deve
consultar as Instrucdes de utilizagdo
para obter informacdes adicionais.

Na pnv pnatgoroin6ei,
Qv 1) 6UOKevaoia eival
KATEOTPApIEN Kat
aupBoureuBeite TG odnyiec
xonang

'YrtoSetkvet pia LaTpiki) GUoKeur] T
Sev Trpémet va xpnatyortoinBei av
1 OUOKevaaia et rtoatei {nuid 1) éxet
avoitei Kat 61l 0 ypriotne 6a TipéTeel
va avatpé€et aTic odnyieg xpriong yia
TeI0a0TepeC TANPOGOpiEC.

Nie uiywac' jezeli

Wskazuje wyrdb medyczny, ktdrego
nie powinno sig uzywac, jezeli

i zapozna¢ 5|e zinstrukejg
uzytkowania

ie zostalo
lub otwarte oraz zaleca, aby
uzytkownik zapoznat si¢ z instrukcja
uzytkowania w celu uzyskania

dodatkowych informacii.
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Symbol Title

Ne hasznalja, ha a
sérillt, és

Description
of Symbol

hogy az orvostechnikai
eszkdz nem hasznalhatd, ha a
as sérillt vagy nyitott, és

olvassa el a hasznalati
utasitast

afelhasznlonak el kell olvasnia

ahasznalati utasitast tovabbi
informaciokért.

Nepouzivejte, pokud je obal
poskozeny, a podivejte se do
navodu k pouziti

0znatuje zdravotnicky prostiedek,

ktery by nemél byt pouzivan, pokud
byl obal poSkozen nebo otevren,

aze by si uzivatel mél precist dalsi

informace v névodu k pouZiti.

NepouZivajte, ak je balenie
poskodené a pozrite si navod
na pouzitie

0znatuje zdravotnicku pomdcku,
ktord sa nesmie pouzivat v pripade
poskodenia alebo otvorenia jej
balenia a Ze uzivatel by si mal
precitat navod na poutitie pre dalSie
informacie.

Ne uporabljajte, Ce je
ovojnina poskodovana,
in preberite navodila za

uporabo

0znacuje medicinski pripomocek,
ki ga ne smete uporabiti, ¢e je bila
embalaza poskodovana ali odprta,
in da se mora uporabnik za dodatne
informacije posvetovati z navodili
za uporabo.

Mitte kasutada, kui pakend
on kahjustatud ja lugeda
kasutusjuhiseid

Tahistab, et meditsiiniseadet ei
tohi kasutada, kui pakend on
kahjustatud voi avatud ja et kasutaja
peab lisateabe saamiseks lugema

kasutusjuhiseid.

Nelietot, ja iepakojums
ir bojats, un iepazities ar
lietoSanas instrukciju

Norada medicinisku ierici, ko
nedrikst lietot, ja iepakojums
ir bojats vai atverts, un to, ka
lietotajam ir jaiepazistas ar
ligtosanas instrukciju, lai sanemtu
papildu informaciju.
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Nenaudokite, jei pakuoté

pazeista arba atidaryta, ir

vadovaukités naudojimo
instrukcijomis

Description
of Symbol

Nurodo medicinos priemoneg, kurio
negalima naudoti, jei pakuoté
buvo paZeista ar atidaryta, ir
kad vartotojas turéty ieskoti

papildomos informacijos naudojimo

instrukcijose.

®

Nu utilizati daca ambalajul
este deteriorat si consultati
instructiunile de utilizare

Indica un dispozitiv medical care
nu trebuie utilizat dacd ambalajul
afost deteriorat sau deschis si
cd utilizatorul trebuie s& consulte
instructiunile de utilizare pentru

informatii suplimentare.

He ucnonb3osatb npu
MOBPEXAEHNN YNaKoBKK, CM.

YKa3blBaeT, 4T0 MeAULMHCKoe
U3eVE HEMb3s! 1CNOMb30BATb,
€C/IN €0 YNaKOBKA BCKPbITA
WM NOBPEXKAIEHA, A TAKXKE 4TO

cnepyer by

K MHCTPYKUWV NO NPUMEHEHuIo 3a

He BUKopUCTOBYBATH, KILIO
YNaKOBKY NMOLUKOAXEHO.
OaHaromuTCs
3 iHCTPYKUiaMM
3 ekcnnyarauji.

Ykasye Ha Te, W0 MeAMYHIA
BUPI0 He CAify BUKOPUCTOBYBATH,
AKLLO YNaKOBKA NOLIKOKEHA
a60 BigkpuTa. Kopuctysay
TaKOX NMOBMHEH 03HAMOMUTHCA
3 iHCTpYKLjieto 3 ekcnnyaTaui ans

JZl0AATKOBOI i

Nemojte upotrebljavati ako je
pakiranje osteceno i procitaj-
te upute za uporabu

0Oznacava da se medicinski proizvod
ne smije upotrebljavati ako je
pakiranje osteceno ili otvarano te
da korisnik za viSe informacija treba
procitati upute za uporabu.
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Symbol Title

[la He ce v3non3sa, ako

0NaKoBKara e yBpefeHa

W BIDKTE UHCTPYKLMMTE
3a ynotpe6a

Description
of Symbol =

MocouBa MeIULMHCKO U3fenve,

KOETO He TPsi0Ba Aa Ce M3Mon3ea,

K0 0MaKoBKaTa e yBpeaeHa i
0TBOPEHa, U e NoTpeeHTensT
TPA6Ba /12 BUM MHCTPYKLMWTE
3aynoTpe6a 3a OMbHITENHA

H(OpMauws.

Ne koristiti ako je pakovanje

GO |osteceno i pogledati uputstvo

za upotrebu

Oznatava medicinsko sredstvo
koje ne treba da se koristi ako je
pakovanje osteceno ili otvoreno i da
korisnik treba da pogleda uputstvo

za upotrebu za dodatne informacije.

Ambalaji hasarli veya aciksa

Ambalajl hasarli veya aciksa
kullamimamasi gereken ve

180 63
L

(D) ve kullanim ek bilgiler icin kullanim

talimatlarina bagvurun talimatlanina bagvurmasini

gerektiren bir tibbi cihazi belirtir.

v 6o X or ‘lafsruadnsainisunndili
mu‘lw‘;nmwnmm Asldvnussaiasideme

dung
® uazfinu 4 wiﬁanmﬂm

o " uazy IgarsAnadiayauiagiu

A lunld nuunirluns s

150 15223,5.2.8

Symbol Title

Sterilized using Indicates a medical device that has been
irradiati sterilized using irradiation.

of Symbol

Identifie un dispositif médical stérilisé

(D) Stérilisé par irradiation per irradiation.
- Zeigt ein Medizinprodukt an, das durch
Strahlensterilisiert sterilisiert wurde.
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Symbol Title ‘

Sterilizzato con

Description
of Symbol

Indica un dispositivo medico che & stato

SYMBOL

@ irradiazione sterilizzato mediante irradiazione.
- iacign | Indica que el producto sanitario se ha
Esterilizado por radiacién mediante radiacion,
@ Gesteriliseerd met Geeft een medisch hulpmiddel aan dat
bestraling met bestraling gesteriliseerd is.
1) Steriliserad med Anger en medicinsk produkt som har
irradiation steriliserats med irradiaton.
" s Angiver medicinsk udstyr, der er
Steriliseret med straling steriliseret med straling.
" " Indikerer en medisinsk enhet som er
Sterilsert med bestraling | ™ it teriisert med bestraling.
A limaisee, ettd laékinnallinen laite
@ | Sterioiu sateilytiaméld | ™ on sterioitu sateilytamail.
@® Esterilizado com Indica um dispositivo médico que foi
imradiagéo esterilizado através de irradiagéo
ATooTeIpWBNKE Je | YTTOGEIKVOEL ia 1ATPIKR OUOKEUT] TIOU EYel
akTvopoia QmooTelpwhel pe akTvooAia.
+ | Wskazuje wyréb medyczny, ktory zostat
Sterylizowany radiacyjnie wysterylizowany radiacyjnie.
@ érzdssal Olyan or ikai eszkdzt jeldl,
Ugarzassal amelyet sugarzassal sterilizéltak.
® Sterilizovdno pomoci | Oznacuje zdravotnicky prostredek, ktery
ozdreni byl sterilizovan pomoci ozareni.
@ Sterilizované pomocou | Oznacuje zdravotnicku pomdcku, ktord
oZiarenia bola POMOCou oZiarenia.
@ Sterilizirano 0Oznacuje medicinski pripomocek, ki je
Z obsevanjem bil ster|||2|ran z obseva_Jg,m
S Tahistab medi s on
@ | Sterliseeritud steriliseeritud kurgusega
® Sterilizéts, izmantojot Norada medicinas ierici, kas ir

sterilizéta, i

©
©



Symbol Title

Sterilizuota Svitinimu

Description
of Symbol

Nurodo medlcmos jtaisa, kuris
sterilizuotas Svitinimu.

SYMBOL

Sterilizat prin iradiere

Indicé un dispozitiv medical care a fost
sterilizat prin iradiere.

YKa3blBaeT, 4T0 MEAMLIMHCKOE U3nenue

PajuauuonHas i

CTepuAMzALYA 6bi710 MOABEPTHYTO PA/IMaLMOHHOIA

C i 2 MMo3Hayae MeauyHwi BUpI6, SKuit
i 3a J0MOMOroi0

ONPOMiHEHHS.

Sterilizirano zraenjem

Oznacava medicinski proizvod
steriliziran zracenjem.

CTepumuaupano
4pe3 06)

TokasBa MeAMLVMHCKO M3EnKe, KOETo &
4pe3 06/1bYBaHe.

Sterilisano zracenjem

0znacava medicinsko sredstvo koje je

Isinlama kullanilarak
sterilize edilmistir

Isinlama kullanilarak sterilize edilmis bir
tibbi cihazi belirtir.

olelelelelo|e oo B

gingadiused

Adseyaunsalnypnnsunndi
liSunssindasiused

150 15223,5.2.4

Symbol Title

SYMBOL

®

Indicates a medical device that is

Description
of Symbol

Do not re-use intended for one single use only.
P Renvoie a un dispositif médical qui
® Pas de réutilisation est prévu pour une seule utilisation.
Kennzeichnet ein Medizinprodukt,
Nicht wiederverwenden das nur zu einem einmaligen

Gebrauch ist.
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Symbol Title

No riutilizzo

SYMBOL

of Symbul @

Indica un dlsposmvo medico
esclusivamente monouso.

No reutilizar

Indica que el producto sanitario
estd disefiado para un solo uso
(nicamente.

Geen hergebruik

Geeft een medisch hulpmiddel
aan dat uitsluitend voor eenmalig
gebruik bestemd is.

Ateranvand inte

Indikerar en medicinsk anordning
som endast r avsedd for en enda

@l @ |® |06

Ma ikke genanvendes

Angiver medicinsk udstyr, der er
beregnet til engangsbrug.

®

Kun til engangsbruk

Indikerer et medisinsk utstyr som

kun er beregnet for engangsbruk.

Ei saa kéyttaa uudelleen

limaisee laékinnéllisen laitteen,
joka on tarkoitettu kaytettdvaksi
vain kerran.

Néo reutilizar

Indica um dispositivo méd\qo que
se destina apenas a uma tnica
utilizagdo.

Na pnv emavaypnot-
JoTtolgital

YToBEIKVGE! pia 1aTpIKI] QUOKEU TTou

T[EDDEI(CTOI yia Elﬂ xpnor EOVO

CHICANCINC)

Nie uzywac powtdrnie

Wskazuje wyréb medyczny
przeznaczony tylko do
jednorazowego uzytku.

Ujrafelhasznalasuk tilos

Azt jeldli, hogy az orvostechnikai
eszkz csak egyszeri hasznalatra
alkalmas.

®|e

7adné opakované poufiti

0znatuje zdravotnicky prostiedek,
ktery je urcen pouze k jednomu
pouziti.




Symbol Title

Ziadne opétovné pouitie

Description
of Symbol

0znatuje zdravotnicku pomdcku,
ktord je urcend len na jedno pouZitie.

Ne ponovno uporabljati

0znatuje medicinski pripomocek,

ki je namenjen samo za enkratno
uporabo.

Mitte korduskasutada

Téhistab ainult Ghekordseks
kasutuseks ette nahtud

Nav paredzets atkartotai
litoSanai

Norada medicinisku ierici, kas
paredzeta tikai vienai vienreizéjai
litoSanai.

Nenaudoti pakartotinai

Nurodo, kad medicinos prietaisas
skirtas vienkartiniam naudojimui.

Anu se reutiliza

Indicd un dispozitiv medical destinat
unei singure utilizari.

3anper Ha noBTopHoE
npUMeHeHNe

YKaabIBaeT, 4T MeMLMHCKoe
U3[eNUe NPefHa3Ha4eHo TOMbKO
15 OBHOKPATHOO

He 3acto-cosysatn
TIOBTOPHO

YKasye Ha Te, LU0 MeMIHHiA
BUDI6 MPU3HaYEHYA e Ans

0/1HOPa30B0r0 BUKOPUCTAHHS.

Oznacava medicinski proizvod koji

Nije za vi uporabu

je j samo za
uporabu.

[la He ce u3nonasa noBToOpHO

[ocoyBa MeAVLMHCKO U3aenve,
KOETO € MPE/HA3HAYEHO Camo 32

©/HOKpaTHa ynmgeﬁa.

0znacava medicinsko sredstvo

Ne upotrebljavati ponovo

samo za
upotrebu.

@|l® | ® |0 |0 |0|0|6|6 |6 |6

Tekrar

Sadece tek kullanimiik olarak

bir tibbi cihaz: belirtir.
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Symbol Title

viwganitiu
A 2

‘ Description

of Symbol

‘Ad5:ygunsalngrsunnd
dmsulgnuasin

Description

of Symbol

2
=
=

Consult instructions for .
Indicates the need for the user to
@ us?ng;rﬁ%?im ?(I]?cl};(;mc consult the instructions for use.
® C%Tlue”;ro'ge’%?gfnglg{':ﬂ"' Indique que I'utilisateur doit
disposit dlectronigue. consulter le mode d’emploi.
Gebrauchsanweisung in Verweist auf die Notwendigkeit
. fiir den Anwender, die
Pap\er};ﬂurg?rb:fcl%gglscher Gebrauchsanweisung zu Rate
2u zighen.
Consultare le istruzioni
® per |'uso o consultare Indica la necessita per I'utente di
le istruzioni per consultare le istruzioni per |'uso.
I'uso elettroniche
Consulte las instrucciones |, . ! .
. - Indica la necesidad de que el usuario
de usoug‘l)a:&?:gﬁgges de lea las instrucciones de uso.
Gebruiksaanwijzing G "
" eeft aan dat de gebruiker
@ of elektronische de p 2
raadplegen raadplegen.
[©) Se bruksan&/ésmngen eller Anger att anvéndaren méste
Se brugsanvisningen .
; Angiver, at brugeren skal lese
eller den elektroniske i brugsanvisningen.
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Description

Symbol Title o Symbol
elg g;ué(esr?r:e‘\’ieiqirg%?snke Indikerer behovet for at brukeren
kker i bruksanvisningen.
bruksanvisningen i
® aytt limaisee, etta kdyttéjan on
sahkaiset kayttd kayttoohjeisiin.
Consultar as Instrucdes de
utilizagdo ou consultar as | Indica a necessidade de o utilizador
Instrugdes de utilizagdo | consultar as instrugdes de utilizagao.
TG 0dnyieq .
NV avykn Tou yprio
)\)a(ﬁgOg\me(cwggr?ﬁie?xgﬁgnc va oupBouleutei Ti¢ odnyieg xpriong.
Zapoznac sig z instrukcja
uzytkowania lub z Wskazuje, ze uzytkownik powinien
elektroniczna instrukcja | zapoznac sig z instrukcja uzywania.
uzytkowania
Olvassa el a hasznélati i "
) ‘ Azt jelzi, hogy a felhasznalonak el
@ “tasggassztnﬁ% 3{2‘;}{2&*”8 kell olvasnia a hasznalati utasitast.
Podivejte se do navodu
® k pouziti nebo do Oznacuje, Ze je nutné, aby si uzivatel
elektronického névodu prostudoval névod k pouZiti.
k pouZiti
Precitajte si navod na Oznacuje, Ze pouzivatel si musi
@ | poutzitie alebo elektronicky | prestudovat pokyny v névode na
ndvod na pouzitie Zivani
Glejte navodila za uporabo Oznadui "
; znaCuje potrebo, da uporabnik
@ ali eleg%'}f;zgg"’d"a prebere navodila za uporabo.
Lugeda kasutusjuhiseid voi | Néitab, et kasutaja peab lugema
elektroonilisi kasutusjuhiseid kasutusjuhendit.
o |l s | s s et
N - ietosanas noradijumi.
instrukciju
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Symhol Title

Vadovautis naudojimo
instrukcijomis arba

Description
of Symbol

—
=
D—\i:l
&

Nurodo, kad naudotojas privalo

Juariudidnnsaiing

® atsizvelgti | instrukcijas.
instrukcijomis
Consultati instructiunile
® de utilizare sau consultati | Indica necesitatea ca utilizatorul sa
i tiuni i consulte unile de utilizare.
dezutilizare
OGparirecs K UHCTPYKLU YkasblBaeT Ha Heo6XoAUMOCTb AN
o
® B wm M bCA O
ANEKTDOHHOM BHIE VHCTPYKLWe/t 110 PUMEHEHMK0.
Oaua:grgﬁﬁ;agw%gwem YKasye Ha Te, L1i0 KOpUCTYBaY
@ CTKTPOKHOO i ; noBuHeH oagamommmcu 3
3
Profitajte upute za uporabu (Oznacava da korisnik treba pogledati
(D) ili elektronicke upute za upute za uporabu
uporabu .
B”;‘;Tenﬁc;%};":ﬂ:”e Mokassa, 4e noTpebuTensT Tpstea
® ynotp [la Hanpasy CnpaBka C yKasaHusTa
BUXKTE ENEKTPOHHUTE 3a ynoTpesa
VHCTDYKUMWTE 33 ynoTpe6a .
® Zﬁgﬁggggﬁaﬂmgggl Oznacava potrebu da korisnik
za upotrebu pogleda uputstvo za upotrebu.
Kullanim talimatlarina
® basvurun veya elektronik | Kullanicinin kullanim talimatiarina
Kullanim talimatlarina basvurmasi gerektidini belirtir.
bagvurun
geuunilunsldou | lossyarwdndudmsuyly
@ | wiadwuninlunsld | lunisAnmduusizniunng

launau

150 15223,5.4.3
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Symbol Title

Description
of Symbol

SYMBOL

Indicates the item is a medical

@ | Medical Device device,

Dispositif médical gg’;ﬂ;’it‘i}";&iﬂz’."’s‘“’ estun
Zeigt gn: dass diizies Produkt ein
@ |Dispositivo medico I’;l]gié:ii;ne I'articolo & un dispositivo
Producto sanitario Indica que ?rl‘gg'ccl;" foes un
@ | Medisch hulpmiddel %imﬂﬂ?éﬁféd"eﬁﬂ”“ een
GV | Medicinteknisk produkt lnqu(iggt’eitr:ifsdkrzmé? ren
Medicinsk udstyr \d:f:t;rat dette produkt er medicinsk
Medisinsk utstyr e et produkle er et
@ |Lakinnéllnen laite malsoe, o kot on
Dispositivo médico mgﬁz é]l;g 0 item € um dispositivo
latpoteyvohoyiko Tipoiov mﬁ(engkgggmrgwmeiusvo ue
Wyrdb medyczny w;rﬁ]z:,ﬁ nﬁi;’y’éfﬁ_LT,L‘“ Jet
@w | Orvostechnikai eszkdz i:lzzkibglt)gy atermek orvestechnikai
(o |Zdravotnicky prostiedek Oznatuje, Z6 tento produkt je
Zdravotnicka pomécka Informuje o tom, ieﬁtento vyrobok je
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Description

Laggngg of Symbol
. " 0Oznacuje, da je enota medicinski
@D |Medicinski pripomocek | vripomogek. ir: 150 15223, 5.7.7
P Tahistab seda, et selle toote puhul
Meditsiiniseade on tegemist meditsiini
L - Norada, ka izstradajums ir
@ | Mediciniska ierice mediciniska ierice.
. . . Nurodo, kad gaminys yra medicinos
@© [ Medicinos priemoné prietaisas.
. . " Indica faptul cé articolul este un
@ | Dispozitiv medical dispozitiv medical.
@ MEﬂVILlVIHCKOe w3penve YkasbIBaer, YTo nu3aenve ABnseTcs
. - YKasye Ha Te, L0 BUPIG € MeAnYHIM
@o | Menuyuii npucTpiit pyCTDOEM.
e Oznacava da je stavka medicinski
@ | Medicinski proizvod proizvod.
(0603Hayasa, Ye apTUKyLT €
®9 | MeanLHCKO M3gene W3enve.
. Oznacava da je artikal medicinsko
GO |Medicinsko sredstvo Sredstvo.
Go | Tibbi cihaz Uriiniin, tibbi cihaz oldugunu belirtir.
4 o < ldfsryintiugunsnininig
@ [ip3aviiaunng g

180 15223,5.7.7

Symbol Title

Unique device identifier

Description
of Symbol

Indicates a carrier that contains

unique device identifier information.
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Symbol Title

Identifiant unique des
dispositifs

Description
of Symbol

Indique un support contenant des
informations sur I'identifiant unique

des dispositifs.

SYMBOL

®

Einmalige F

Gibt die Informationen an, die

eine f
enthalten.

Identificativo univoco del

Indica un vettore che contiene
informazioni sullo UDI.

® |0

Identificador tnico del
producto

Indica un transportador que contiene
informacion sobre el identificador
tinico del producto.

Uniek identificatiemiddel van
het hulpmiddel

Duidt een drager aan van unieke
identificatiegegevens van het
hulpmiddel.

Anger en UDI-bérare som

Unik tifiering

mation om den unika
enhetsidentifieringen.

®|0|e

Unikt enheds-id

Angiver en transportar,
der indeholder unikke
identifikati i

®

Unik enhetsidentifikator

Indikerer en beholder
som inneholder unik

tifikatorinformasjon.

Yksildllinen laitetunniste

limaisee yksildllisen laitetunnisteen
tiedot siséltavan tietovélineen.

CH G

Identificador de dispositivo

Indica um portador que contém
informagdes Unicas do identificador

do dispositivo.

®

Movadikd avayvwploTiKo
QUOKEUAC

Yrodetkvier Gopéa T TeIEXEL
TIANPOGOpiES povadikol
QVaYVWPIOTIKOD GUOKEUG.
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Description

Symhol Title ‘ of Symbal
. . Wskazuje nosnik, ktory zawiera
Umkamvyvyrobu p e o uni
identyfikatorze wyrobu.
Olyan hordoz6t jeldl, amely egyedi
W Egyedi 0 itd informaciot
tartalmaz.
e o 0znacuje nosic, ktery obsahuje
® Unlkat;g;%zr&ﬂflllkamr informace o jedinegném
p identifikdtoru prostfedku.
T, 0znacuje nosic, ktory obsahuje
@ | Jedinetny dentifitor | eginone igentikacns ddale
P v pomacky.
- 0znacuje nosilec, ki vsebuje
GD Ed‘"sﬁ?"(;:gggg'kamr informacije o edinstvenem
Prip identifikatorju pripomocka.
Ainulaadne seadme Tahistab kandjat, mis sisaldab
@
identifitseerija ainulaadset seadme identifitseerijat.
e ior Norada informacijas nesgju, kura
@ U?&ggf‘ﬁ(;grcses ietverta unikala ierices identifikatora
’ - Nurodo perneséja, kuriame yra
@® Umtﬁlt?f?kg?oﬁ:o unikalaus prietaiso identifikatoriaus
" N Indica un element care contine
[©)] Iden(tjl‘fslczlzoitril:’lul‘mlc a informatii privind identificatorul unic
P al dispozitivului.
o 0603Hauaer TabmnyKy, Ha KOTOPON
YHUKanbHbIi ,
(@) YKa3aH HoMep YHIUKAIbHOrO
VREHTUEAKATOP Y3REnHA ueHTUcMKaTopa ugenvs.
VHi i ToaHavae Hocis, K MICTUTL
® BMPOGY




180 639-1 Descripti 2
pion | 8 -
Laggagge Symbol Title of Symbol s m
. [ 0znacava nosac kOjI sadrzi
@ | Jedinstvena identifikaciia | oiane o edinstveno) identifikacij
proizvoda proizvoda.
TMokassa HocuTen, KoitTo cwn,p»(a
& yHMK:Ja]e;:DTDOﬁCTBOTO yHKana
VLEHTUAMKATOP Ha ympowcmom
I - 0Oznacava nosac koji sadrzi
[©) Jedmstv(reglzmr;tmkator informacie o jedinstvenom
p identifikatoru proizvoda.
i i - Benzersiz cihaz kimlidi bilgileri
@ Benzersiz cihaz kimligi igeren bir tagyiciyi belirt
@ | s | Tl

180 15223,5.7.10

Description g
ofSymbol | =

Indicates the entity importing the
medical device into the locale.

Identifie I'entité qui importe
le dispositif médical dans
|

Kennzeichnet den fiir den Import
des Medizinproduktes in den lokalen
Markt Verantwortlichen.

Indica I'organo importatore del
dispositivo medico nel mercato
locale.

150 639-1

Language Symbol Title
Code
Importer
@@ Importateur
Importeur in die EU
(@) Importatore
Importador

Indica a la entidad que importa el
dispositivo médico en el mercado
local.
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Symhol Title

Importeur

Description E’
of Symbol =

Geeft de entiteit aan die het
medische hulpmiddel ter plaatse

importeert.

Importdr

Anger det organ som importerar den
lokalt.

®|@

Importer

Angiver den enhed, som importerer
det medicinske udstyr til det lokale
omrade.

®

Importer

Angir hvilken juridisk enhet som
er ansvarlig for import av det

medisinske utstyret lokalt.

Maahantuoja

limaisee laékinnéllisté laitetta
EU:hun tuovan yhteisdn.

Importador

Inmca a emluade que importa o
médico no local.

Eloaywyéag

YTIOBEIKVUEL TNV OVIOTITa TToU
£l0dyel TV aTpIKi} OUoKewr} oty
TEpIoy.

gl e |e|e

Importer

Wskazuje podmiot importujacy
wyrdb medyczny w danej lokalizacji.

Importér

Az orvostechnikai eszkizt az adott
terilletre importald jogalany jelzésére
szolgal.

Dovozce

0znatuje prévniho zfizovatele
zodpovédného za dovoz

zdravotnickych prostedk( v misté.

Importér

Oznacuje pravny subjekt, ktory
je zodpovedny za import tejto
ickej pomdcky do regionu.

Uvoznik

0znacuje entiteto, ki uvaza
na ustrezno

@06 |0 |6

Maaletooja

Téhistab meditsiiniseadme asukohta

importimise eest vastutavat isikut.

-
ey
o



Description E'
Symbol Tite ‘ usm | = %
Importetas Norada uznémumu, kas |mpone
" Nurodo uz medicinos priemonés
® Importuctojas importg | lokale atsakinga subjekta.
Indica entitatea care importa
@ Importator dispozitivul medical in zona
YkasblBaeT OpraHu3aLmio,
(@] mnoptep 3aHVMAIOLLYKOCS UMMOPTOM
ME/WILMHCKOrO M3eNUs B PErioHe.
MoaHavae opratizauio, o iMnopTye
@ IMnoprep MEANYHHi BUPIG Y KpaiHy/perioH.
Oznacava tvrtku koja uvozi
(D) Uvoznik medicinski proizvod na odredeni
lokalitet.
Mocoysa cy6eKTa, BHacALL
® BHoCUTEN MEAVLIMHCKOTO U3ienve
B KOHKD PErvoH.
(Oznacava pravnog subjekta koji
GO Uvoznik uvozi medicinsko sredstvo na
lokalnom nivou.
. Yerel olarak tibbi cihaz! ithal eden
@ fthalatg) firmayt belirtir.
P gszymiteaumingginglnsal
® i sunng luiun

180 15223,5.1.8

180 639-1 ‘ Description

Larégagge Symbol Title of Symbol

Indicates a single sterile barrier
system.

@ | Single sterile barrier system
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oo Symbol Tite Descrpton | O
o 4 ofSymbol | S
® Systéme de barriere stérile | Indique un systéme de barriére
simple stérile simple.
. Kennzeichnet ein
Einfaches o -
. Sterilbarrieresystem mit einer
Sterilbarrieresystem Barriere.
® Sistema a barriera sterile | Indica un sistema a barriera sterile
i singola.
® Sistema de una sola barrera | Indica un solo sistema de barrera
estéril estéril.
@ Systeem met enkelvoudige | Geeft een systeem met enkelvoudige
steriele barriére steriele barriére aan.
" Indikerar ett enda sterilt
Enkelt sterilt barriérssystem barrsystem.
- . Angiver et enkelt sterilt
Enkelt sterilt barrieresystem barrieresystem.
Enkelt sterilt Indikerer et enkelt sterilt
® Yksinkertainen steriili limaisee yhden steriilin
estojarjestelmé estojarjestelmén.
@® Sistema simples de barreira Indica um sistema de barreira
estéril estéril tnica.
Zhotnpa dpaypod povig Yrodekviel éva abatnpa dpaypod
i Hovri¢ aTiooTEj
System jednej bariery Wskazuje na system pojedynczej
sterylnej bariery sterylnej.
Gw | Szimpla steril védd Szimpla sterilgat-rendszert jeld.
) Jednoduchy sterilni bariérovy 0znacuje jednoduchy sterilni
systém bariérovy systém.
@ Jednovrstvovy systém Oznatuje systém jednej sterilnej
sterilnych bariér bariéry.
@ Sistem enojne sterilne Oznacuje sistem ene sterilne
pregrade pregrade.
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Description | & O
LaEgoagg Symbol Title o Symbol §
@ Uhekordse steriilse tokkega Tahistab tihekordset steriilset
siisteem ba emi.
Vienas sterilas barjeras Norada vienas sterilas barjeras
sistema sistemu.
® Vienguba sterilumo Nurodo vieno sterilaus barjero
apsaugos sistema sistema.
@ | Sistem unic st tp barier | 110103 n singursstem de barerd
0 P y‘KaSbIBaET Ha OfHAPHYI0
@ | oyoreva 1A CTEpUAN3aLUN CHCTEMY AR
® OpuHapHa ccTema 3axucTy Mo3Hayae cucTeMy €AuHOr
CTEPWIBHOCTI CTepunbHoro 6ap’epa.
® Sustav jednostruke sterilne 0Oznatava sustav jednostruke
zatite sterilne barijere.
® EfvHuyHa cTepunta MocoyBa eanHYHa CTepUnHa
(6apuepHa cuctema 6GapvepHa cuctema.
® Sistem jednostruke sterilne Oznatava jednostruki sistem
barijere barijere.
@ Tek steril bariyer sistemi | Tekli steril bariyer sistemini belirtir.
® sauilggiuilaanida ‘Adsrusrupilosiwdanuy
TULRE TULED

180 15223,5.2.11
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Symbol Title

UKCA Mark

Description
of Symbol

Indicates conformity to all applicable
regulations and/or directives in the
United Kingdom (UK), for products
placed on the market in Great
Britain (GB) with UK Approved Body

Marquage UKCA

Indique la conformité a toutes les
réglementations et/ou directives
applicables au Royaume-Uni (RU),
pour les produits mis sur le marché
en Grande-Bretagne (GB) avec la
participation d’un organisme agréé
au Royaume-Uni.

UKCA-Kennzeichnung

Zeigt die Konformitat mit allen
Richtlinien und/oder Verordnungen
im Vereinigten Konigreich (UK) fir
Produkte an, die in GroBbritannien
(GB) auf den Markt kommen,
unter Beteiligung eines britischen
anerkannten Gremiums.

Marchio UKCA

Indica la conformita a tutte le
normative e/o direttive applicabili
nel Regno Unito (UK) per i prodoti
immessi sul mercato in Gran
Bretagna (GB) con il coinvolgimento
di un ente approvato nel Regno
Unito.

Marca UKCA

Indica la conformidad con todos
los reglamentos y directivas

del Reino Unido para productos
comercializados en Gran Bretafia
con la participacion de organismos
autorizados del Reino Unido.
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'I-SO 639-1
anguage
Cgodeg

Symbol Title

UKCA-markering

Description
of Symbol

Duidt conformiteit met alle
toepasselijke verordeningen en/of
richtlijnen in het Verenigd Koninkrijk
(VK) aan, voor producten die in
Groot-Brittannié (GB) op de markt
worden gebracht waarbij een Britse
Erkende Instantie betrokken is.

UKCA-mérkning

Anger dverensstimmelse med
alla tillampliga forordningar och/
eller direktiv i Forenade kungariket
(UK) for produkter som slapps ut
pa marknaden i Storbritannien
(GB) med deltagande av godként
brittiskt organ.

UKCA-maerke

Angiver overensstemmelse med alle
geldende regler og/eller direktiver

i Det Forenede Kongerige (UK)

for produkter, der markedsfores

i Storbritannien (GB) med
UK-godkendt organi i

UKCA-merket

Indikerer samsvar med alle
gjeldende forskrifter og/eller
direktiver i Storbritannia (UK)

for produkter som lansert til
markedet i Storbritannia (GB) med
involvering av et godkjenningsorgan
i Storbritannia.
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Symbol Title

UKCA-merkki

Description
of Symbol

Kertoo kaikkien sovellettavien
sadddsten ja/tai direktiivien
mukaisuuden Yhdistyneessd
kuningaskunnassa, tuotteille,
jotka on tuotu markkinoille
Iso-Britanniassa ja Yhdistyneen
kuningaskunnan hyvaksytty laitos on
asiaan.

Marca UKCA

Indica conformidade com todas as
regulamentaces aplicéveis e/ou
diretivas no Reino Unido (RU), para
todos os produtos comercializados
na Gra-Bretanha (GB) com o
envolvimento de um Organismo
Aprovado no RU.

Tjpa UKCA

YrioSetkvoet ouppopdwan pe Ghoug
T0UG 1oXUOVTEG KAVOVIOHOUG I}/

Kat KareuBuvIrpIeS 0dnyieg oTo
Huwpévo Baaiketo (UK) yia npomvm
TI0U KUkAOGOpOUV otV ayopd g
Meydng Bpetaviag (GB), pe avayién
Tou Eykekpipévou Opyaviapiol Tou
Hvwpvou Baaikeiov.

Znak UKCA

Wskazuje zgodno$¢ ze wszystkimi
obowigzujacymi przepisami i/lub
dyrektywami w Zjednoczonym
Krolestwie (UK), dla produktow
wprowadzonych na rynek w Wielkiej
Brytanii (GB) z udziatem brytyjskiego
zatwierdzonego organu.
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'I-SO 639-1
anguage
Cgodeg

Symbol Title

UKCA-jellés

Description
of Symbol

Az Egyesillt Kirdlysagban (UK)
érvényes minden vonatkozo
szabalyozasnak és/vagy irdnyelvnek
valo megfeleloséget jelzi a Nagy-
Britanniban (GB) valamely UK
Approved Body (UKAB - bejelentett
szervezet) kozremiiki veI piacra
kerilg termé

Oznaceni UKCA

0znacuje shodu se vsemi

prislusnymi predpisy a/nebo

smérnicemi platnymi ve Spojeném

krélovstvi (UK) pro vyrobky uvadéné

na trh ve Velké Britanii (GB) se

zapujemm schvaleného subjektu
kralovstvi.

Oznacenie UKCA

0Oznacuje stlad so vSetkymi platnymi
predpismi a/alebo smernicami

v Spojenom kralovstve (UK) pre
produkty umiestnené na trh vo
Velkej Britanii (GB) S0 zaclenemm

organu U

0znaka UKCA

0znacuje skladnost z vsemi
veljavnimi predpisi in/ali direktivami
v Zdruzenem kraljestvu (ZK) za
izdelke, dane na trg v Veliki Britaniji
(VB) z vKljucenostjo odobrenega

organa ZK.

UKCA-mérgis

Mérgib vastavust kdigile
Uhendkuningriigis kohaldatavatele
médrustele ja/vi direktiividele,
moeldud Suurbritannias
Uhendkuningriigi tunnustusasutuse

kaasamisega turule viidud toodetele.
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Symbol Title

UKCA markejums

Description
of Symbol

Apliecina atbilstibu visiem
atbilstosajiem normativajiem aktiem

Apvienotas Karalistes apstiprinato
iestazu iesaisfiSanos.

@D | UKCA Zenklas

Nurodo visy produktams,
pateiktiems | rinkg DidZiojoje
Britanijoje (DB), taikomy reglamenty
ir (arba) direktyvy Jungtinéje
Karalystéje (JK) atitiktj, dalyvaujant
JK patvirtintajai jstaigai.

@ [Marca UKCA

Atesta conformitatea cu toate
reglementarile si/sau directivele
aplicabile in Regatul Unit (UK),
pentru produsele introduse pe
piata din Marea Britanie (GB), cu
implicarea organismului autorizat
din Regatul Unit.

@ | 3Hak UKCA

YKasblBaeT Ha COOTBETCTBUE

BCEM NPVIMEHUMBIM PErlaMeHTam
1 () AvpekTvBam CoeaMHEHHOro
Koponescsa (UK) ans npoaykTos,
TIOCTYNAIOLLWIX HA PbIHOK
BenukoGputaHuy (GB) npu
Y4aCTUM YNOHOMOYEHHOTO Opraxa

Coenvrenoro Koponescrsa.
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10 639-1
Language Symbol Title
Code

MapkyBanHsi UKCA

Description
of Symbol

YKaaye Ha BinoBigHICTb ycim
BANOBIZHUM HOPMATVBHUM
BUMOraM Ta/a6o AMpeKTUBaM
Cnonyyetoro KoponiscTea ans
MPOAYKTIB, LU0 PO3MILLLYIOTLCS
Ha pUHKy BenukoGputanii sa
Y4aCTi BOBHOBAXEHON0 OpraHy
Cnonyyetoro KoponiscTea.

@0 | 0znaka UKCA

Oznacava sukladnost sa svim

primjenjivim propisima ifili

direktivama u Ujedinjenoj Kraljevini

(UK) za proizvode stavijene na trziste

u Velikoj Britaniji (VB) s ukljucenim
Stenim tijelom iz UK-a.

®9 |Mapkuposka UKCA

Toka3Ba CbOTBETCTBYIE C BCHYKIA
NPUOXUMY pasnopestn u/

wnv anpekTvey B 06eauHEH0TO
KPanICTBO 32 MPOAYKTY, NyCHaTh

Ha nasapa BbB Benuko6puTaxma ¢
Y4aCTVIETO Ha OpraH N0 akpeauTaLus
Ha Ol KpascTBO.

D |UKCA oznaka

0Oznacava usaglasenost sa svim
vazecim propisima i/ili direktivama
u Ujedinjenom Kraljevstvu (UK)

za proizvode koji se stavljaju

na trziste u Velikoj Britaniji (GB)

uz ucesce obavestenog tela
Ujedinjenog Kraljevstva.

@D |UKCA Isareti

Birlesik Krallik'tan Onayli Kurum
katilimiyla Britanya’da satisa
sunulan driinler icin, Birlesik
Krallik'ta gegerli olan tiim
diizenlemelere ve/veya direktiflere

uygunlugu belirtir.
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Description
of Symbol

Symbol Title

syun1sUfidnudativiui
\igndasnauauay/miada
UeyaiR luavsiweaianing
(UK) dmSunansiousin
Fndminglunainausne
210W13N3

(GB) Towiin1syUszausuiy
Wi lisunissusaelu
d151%010U13n5

1A3aonuny
UKCA

10 63¢
Laggggg Symbol Title of Symbol
1) Swiss Authorised Indicates the authorised representative
Representative in Switzerland.
Représentant autorisé Indique le représentant autorisé en
en Suisse Suisse.
Bevollméchtigter in der Zeigt den Bevollméchtigten in der
Schweiz Schweiz an.
® Rappresentante svizzero | Indica il rappresentante autorizzato
autorizzato in Svizzera.
® Representante Indica el representante autorizado
autorizado de Suiza en Suiza.
@ Zwitserse i Duidt de ver
vertegenwoordiger in Zwitserland aan.
iz (¢ Anger den D
representant i Schweiz.
Schweizisk autoriseret | Angiver den autoriserede repraesentant
reprasentant i Schweiz.
Autorisert representant Angir den autoriserte sveitsiske
i Sveits p

-
N
o



Description ‘E'

Symbol Title of Symbal §
® Valtuutettu edustaja limaisee valtuutetun edustajan
Sveitsissd Sveitsissa.
Representante Indica o representante autorizado
autorizado suico na Suica.
E e Y 0el Tov g€ 3
EABeriac avrirpd oty EABetia.
f}}m’ymwanv Wskazuje autoryzowanego
w Szwajcarii o W
@™ Svajci meghatalmazott | A Svéjcban miikidd meghatalmazott
képviselet képviseletet jelzi.
® Svycarsky 0znacuje zpingmocnéného zastupce
gny zastupce ve Svycarsku.
@® Autorizoyany zastupca | Oznacuje autgrizovaného zastupcu vo
pre SvajCiarsko Svajciarsku.
@ Poobla$ceni zastopnik Oznacuje poobla§tenega zastopnika
Svici v Svici.
Sveitsi volitatud esindaja |  Tahistab volitatud esindajat Sveitsis.
Sveices pilnvarots o I
(O] parstavis Norada pilnvarotu parstavi Sveice.
@ lgalélzﬁg;}isoj%vas Nurodo jgaliota atstova Sveicarijoje.
autorizat - e .
[©) elvetiﬂ Indica rep autorizat in Elvetia.
YNONHOMOYEHHbI
® npeACTABATEN> OﬁOSHaHae"rH}J'IFLDJB'\HDMO‘jeHHOI’D
B LBeit
YNOBHOBAXEHMiA
YKasye BIOBHOBKEHOr0 NPEACTABHUKA
® MIPEACTABHAK y y LBeiiuapii.
@ Ovlasteni predstavnik Oznacava oviastenog predstavnika
u

za Svicarsku
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SymbolTite ‘ Description ‘ E

of Symbol
YnbAHOMOLLEH
@ I'IDE[[CT?BMTBH Mocoysa yl'l'b];HI(jJMBOell;LLel:::"npe}]CTaBI/ITBﬂ
8 LUseiuapua .
® Ovlasceni predstavnik |  Oznacava oviascenog predstavnika
u Svajcarskoj u Svajcarskoj.

@ | Isvigre Yetkili Temsilcisi | isvigredeki yetkili temsilciyi gosterir.

® muwuw'tmsuauq;'lm srysunui lnsuaygnluain

AN LTRSUAUA
Swissmedic.ch
. Description ?:’
Symbol Title ‘ of Symbol E
Product is classmed as flammable.
Source: Globally Harmonized
Flammable Symbols for Classifying Hazardous
Chemicals
Le produit est classé inflammable.
® Inflammable Source : Symboles du systéme

général harmonisé de classification
des produits chimiques dangereux
Das Produkt ist als
entziindlich klassifiziert.
Entziindbar Quelle: Global harmonisiertes
System zur Einstufung von
gefahrlichen Chemikalien
Prodotto classificato come
infiammabile. Fonte: Simboli
[©) Infiammabile armonizzati a livello globale per
Ia classificazione delle sostanze
chimiche pericolose
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Symbol Title

Inflamable

Description
of Symbol

El producto esta clasificado como
inflamable. Fuente: Sistema
Armonizado Mundial (SAM) de
clasificacion y etiquetado de

productos quimicos.

Ontviambaar

Dt product is als ontviambaar

geclassificeerd. Bron: Globally
Harmonized Symbols for Classifying
Hazardous Chemicals

Anténdlig

Produkten &r klassad som antandlig.
Kélla: Globalt harmoniserade
symboler for klassificering av farliga
kemikalier

Braendbart

Produktet er klassificeret
som braendbart. Kilde: Globalt
harmoniserede symboler til

ing af farlige kemikali

Brennbar

Produktet er klassifisert som
brennbart. Kilde: Globalt
harmoniserte symboler for

isering av farlige kjemikali

Helposti syttyvaa

Tuote on luokiteltu helposti
syttyvéksi. Lahde: Vaarallisten
kemikaalien luokitteluun
kaytettévat magailmanlaajuisesti

merkinnat

0 produto € classificado como
inflamével. Fonte: Simbolos

NIZados gio 'te para
classificar quimicos perigosos

Eopekto

To Tipoidv Taévopeital wg su:p)\em.
Mnyr: Maykoapia evappioviopéva
o0pBoAa yia Ty Tagopnan
ETIKIVOLVWV XNUIKOV 0UOIOV
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Symhol Title

Produkt

Description
of Symbol

Produkt zostat sklasyfikowany
jako tatwopalny. Zrddto: Globalnie

system
i 0znakowania chemikaliow

Gyulékony

Atermék gyulékonynak mi
Forrés: Globalisan harmonizalt
szimbolumok a veszélyes

vegyszerek osztélyozaséra

Hofflavy

Produkt je klasifikovan jako hoflavy.
Zdroj: GlobaIné harmonizované
symboly pro klasifikaci

nebezpecnych chemickych latek

Horlavé

Produkt je klasifikovany ako horfavy.
Zdroj: Globdlny harmonizovany
systém Klasifikacie a oznacovania

ickych l&tok

Vnetljivo

lzdelek je razvrscen kot vnetjiv.
Vir: Globalno harmonizirani simboli
za razvr§tanje nevarnih kemikalij

Tuleohtlik

Toode on klassifitseeritud
tuleohtlikuna. Allikas: Ohtlike
kemikaalide klassifitseerimise
{ilemaailmsed iihtlustatud stimbolid

Uzliesmojoss

Produkts ir klasificéts ka
uzliesmojoss. Avots: Vispargji
saskanotie simboli bistamu

kimikaliju klasificesanai

Degus

Gaminys priskiriamas degiy gaminiy
klasei. Saltinis: Pavojingy cheminiy
medziagy visuotinai suderinti
Klasifikavimo simboliai

124



180 639-1

Language Symbol Title
Code

Inflamabil

Description
of Symbol

Produsul este clasificat ca fi
inflamabil. Sursa: Simboluri
armonizate la nivel global pentru
clasificarea substantelor chimice
periculoase

-
2
=1
=
=
@

W3penue knaccuduumpyetes kak
BOCMNaMeHsioLLieecs. VICToYHUK:
Cor) Har

YPOBHe CHCTEMA KnaccHukaLmit
W MAPKVPOBKI XUMUYECKIX
BELLECTB

@O | Jlerko3aiiM1cTa peyoBuHa

MpoayKT KnacudikyeTbes sk
IErK03aiiMncTa peyoBmHa.
[bxepeno: Y3rofkeHa Ha
rnoGanbHoMy piBHi cuctema
Knacvdikawii Ta MapKkyBaHHs

XIMIYHUX PEYOBUH

@D Zapaljivo

Proizvod je klasificiran kao zapaljiv.
lzvor: Globalno harmonizirani simboli

za razvrstavanje opasnih kemikalija

Sananum

MpoayKTHT € Knacutmumpan
Karo sananum. U3TouHuk:
no6anHo xapMoHM3upanm

CMBONY 33 Knacuchuumpaxe

Ha ONacHy XUMMKanu

Zapaljivo

Proizvod je klasifikovan kao zapaljiv.
lzvor: Globalno harmonizovani
simboli za klasifikovanje opasnin

hemikalija

(D) Yanici

Uriin yanici olarak siniflandiriimigtir.

Kaynak: Tehlikeli Kimyasallari
Smlﬂandlrmak icin Kiiresel
Semboller
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Symbol Title

Description
of Symbol

#1530 lunau Tyl finn:
Globally Harmonized Symbols for
Classifying Hazardous Chemicals

Symbol Title

Warning

Description
of Symbol

An immediate skin, eye or
respiratory tract irritant, or narcotic.

Avertissement

Narcotique ou irritant immédiat
pour la peau, les yeux ou les voies

respiratoires.

®|e

Achtung

Ein unmittelbar wirkendes Haut-,
Augen- oder Atemwegsreizmittel
oder i

Avvertenza

Un irritante immediato per la pelle,
gli occ_hl 0 le vie respiratorie, 0 un
narcotico.

®|e

Advertencia

Irritante inmediato de la piel, los ojos
0 las vias respiratorias, 0 narcdtico.

Kan onmi‘dd'ellijk huid-, oog-, of

itatie veroorzaken, of als
verdovend middel werken.

Varning

En omedelbar hud-, dgon- eller
luftvagsirriterande eller narkotika.

®l0| 06

Advarsel

Akut hud-, gjen- eller
luftvejsirritation eller toksicitet.

®

Advarsel

Umiddelbart irriterende for hud, ayne
eller luftveier, eller narkotisk.

e

Varoitus

Arsyttdd vélittomasti ihoa, silmid tai

hengitysteitd tai on narkoottinen.
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®

Symbol Title

Aviso

Description
of Symbol

Um irritante imediato da pele, olhos
ou trato respiratorio ou narcotico.

®

Mpoeidomoinan

‘Aean emadn pe To §éppa, Ta pdria
1} TV QvarveuaTikr 086 Tipokaei

€peBioid 1 VAPKWTIKE ETITTTOEIC.

®

Ostrzezenie

Natychmiastowe dziatanie drazniace
na skore, oczy lub drogi oddechowe

lub dziafanie odurzajace.

Vigyazat!

A bér, szem vagy légzérendszer
azonnali irritéciojat okozza vagy
kébité hatdsi.

Varovani

Bezprostiedni podrazdéni kiize,
oi nebo dychacich cest nebo
ické Ucinky.

Varovanie

Okamzite drazdi pokozku, oci
alebo dychacie cesty alebo pdsobi
narkoticky.

Opozorilo

Takoj zacne draziti kozo, o¢i ali
dihalne poti oziroma deluje kot
narkotik.

@06 |06

Hoiatus

Kohene naha, silmade voi
hingamisteede &rritaja voi
narkootiline aine.

Bridinajums

Viela, kas izraisa tulitéju adas,
acu vai elpcelu kairinajumu, vai
iska viela.

|spéjimas

Greitai veikiantis odos, akiy arba
kvépavimo taky dirgiklis arba
narkoting medziaga.

@|e|e

Avertisment

Iritant instantaneu al pielii, al
ochilor sau al céilor respiratorii,
sau narcotic.
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Description
of Symbol

Symbol Title

CunbHblii pasapaxuTenib KOXH,
@ [Mpeaynpexaenne T71a3 Ui AbIXaTeNbHbIX NyTeit Wiin
HapKOTUYECKOE BElIIECTBO.
BesnocepepHili NOAPa3HUK LKipH,
@o  [MMonepemxeHns 0Yelt Y auxanbHuX Wnsxis a6o
HAPKOTMYHU# 3aCi6.
@
(]

. Neposredna nadrazujuca tvar koze,
Upozorenie oiju ili disnih gutova ili narkotik.
MWrHoBeH ipasHuTen Ha Koxara,
®9 |Mpepynpexpexue 04T NN VXATENHNTE MHTULLA
W HAPKOTUK.

@ Neposredan iritant koze, oCiju ili
respiratornog trakta, ili narkotik.
Hizh bir sekilde cildi, gdzleri veya
@ |Uyan solunum yolunu tahris edici ya da
narkotik.
Jan 17 ludgans 1 ]wiana
® [t fin T ldaaialamuimsaaind
(wlsvlasn) wiafanaldoufe
snlvlaanin

Upozorenje

Description
of Symbol c E 2197

Indicates conformity to all applicable European
G | CE Mark Union Regulations and Directives with notified
body i

Indique la conformité du produit avec toutes
les réglementations et directives de I'Union
europeenne avec la participation d'un
organisme notifié.

Symbol Title ‘

(> |Marquage CE
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Symbol Title ‘

CE-Zeichen

Description §
of Symbol ‘ = C€zw
Zeigt die Konformitat mit allen geltenden

und

der
Union unter Belelllgung der benannten Stelle an.

Marchio CE

Indica la conformita a tutti i regolamenti e le
direttive dell'Unione Europea applicabili con il

di organismi notificati.

Marca CE

Indica la conformidad con todos los reglamentos

y directivas de la Union Europea aplicables a

los productos sanitarios con participacion del
notificado.

®

CE-markering

Geeft de overeenstemming aan met alle van
toepassing zijnde richtlijnen en verordeningen
aangaande medische hulpmiddelen van de
Europese Unie waarbij aangemelde instanties
betrokken zijn.

CE-markning

Indikerar Gverensstammelse med EUs
forordningar och direktiv med meddelad
organisations i

®|@

CE-merke

Angiver overensstemmelse med alle galdende
EU-forordninger og EU-direktiver, der involverer

et bemyndiget organ (Notified Body).

®

CE-merke

Indikerer samsvar med alle europeiske
direktiver og forordninger for medisinsk utstyr

med inkludering av teknisk kontrollorgan.

@

CE-merkintd

imaisee kaikkien sovellettavien EU:n ilmoitetun
laitoksen osallistumista edellyttévien asetusten
tai direktiivien noudattamisen.

®

Marca CE

Indica a conformidade com todas as
Regulamentacdes ou Diretivas aplicéveis da
Unido Europeia com o envolvimento de uma
entidade notificada.
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@

Symbol Title ‘

Tripaven CE

Description §

of Symbol = CE€
YroSetkvieL T OUPHOPOWON | TOV KavOVIoHd
1} v o8nyia Tiepi 1ATPIKGY GUOKEVWY TG
Eupwraikiic ‘Evwang pe TV epTtAokr Tou
KOWOTIOINUEVOU 0pyavIpoU.

e

Znak CE

Wskazuje zgodnos¢ ze wszystkimi
obowigzujacymi rozporzadzeniami lub
dyrektywami UE, potwierdzong przez jednostke

notyfikowang.

CE-jeldlés

Az bsszes vonatkozo eurdpai unids rendeletnek
és iranyelvnek vald megfeleloséget jelzi a
szerv feltiintetésé

Znacka CE

0znacuje shodu se viemi natizenimi
a smernlceml platnyml v Evropské unii se
subjektu.

Oznacenie CE

Predstavuje zhodu so vsetkymi platnymi
europskyml normami alebo nariadeniami so

zapojenim notifikovaného orgénu.

Znak CE

0znacuje skladnost z vsemi uredbami in
direktivami Evropske unije z vkljucenim

priglaSenim organom.

@|l@|e®|0 |6

CE-margistus

Tahistab vastavust kdigile kohaldatavatele
Euroopa Liidu maarustele ja direktiividele koos

teavitatud asutuse kaasatusega.

CE zime

Norada atbilstibu Eiropas Savienibas Regulam
vai Direktivam ar pilnvarotas iestades
iesaisfiSanu.

CE Zymé

Nurodo atitikima Europos Sajungos
reglamentams ir direktyvoms su notifikuotosios
jstaigos jsikiSimu.

@|e|e

Marcajul CE

Indica conformitatea cu toate directivele si
reglementarile aplicabile ale Uniunii Europene

cui organismelor notificate.




Symbol Title ‘

Mapkuposka CE

=
Description 2
of Symbol = c € 2797
Yka3bIBaeT Ha COOTBETCTBUE MEANLIMHCKOND
U31eNMs BCEM LeNCTBYHOLLMM HOPMATUBHBIM
TIONIOKEHSM 1 AupekTuBam EC, TpeGyioLum
NP1BAEYEHNA YNONHOMOEHHIX OPraHoB.

CE

Ykasye Ha BINOBIAHICTb YCIM YMHHIM

| AMpeKTUBam

0
CDIOS! 3 Y4aCTI0 BNOBHOBAXEHOrO OpraHy.

CE oznaka

Oznacava uskladenost sa svim primjenjivim
uredbama i direktivama Europske unije koje se
odnose i na tijelo.

CE 3Hak

MocoyBa 0TroBapsHe Ha BCUYKY MPUOKUMM
pernameHT! 1 AUPEKTUBM Ha EBDOHSI;ICKVIFI
Cbi03 C y4acTume Ha 0praH.

CE oznaka

Oznacava uskladenost sa svim vazecim
propisima i direktivama Evropske unije sa
ukljucenim prijavijenim telom.

CE Isareti

Onaylanmis kurulug dederlendirmesine
istinaden tiim gecerli Avrupa Birligi Tibbi Cihaz
Mevzuatlarina ve Direktiflerine uygunlugu
belirtir.

\Agavng CE

‘lfnsmmiﬂ;lummumu\munm
dafmuaiiingldganiuuauay
glsimieuit ldsuuds

'I-SO 639-1
anguage
Cgodeg

of Symbol

SymbolTitle ‘ Description ‘

Indicates a financial contribution to

national packaging recovery company
per European Directive No. 94/62

and corresponding national law.
Packaging Recovery Organization
Europe.
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Point vert

Description
of Symbol

Signale que le fabricant du produit
participe financiérement a la
collecte, au tri et au recyclage des
emballages conformément a la
directive européenne 94/62 et aux
autres réglementations locales

en vigueur. Packaging Recovery
Organization Europe.

Griiner Punkt

Zeigt einen finanziellen Beitrag
zum Dualen System fiir die
Riickgewinnung von Verpackungen
nach der Europdischen Verordnung
No. 94/62 und den zugehdrigen
nationalen Gesetzen an.
Organisation fiir die Verwertung
von in Europa.

Punto Verde

Indica un contributo finanziario alla
societa nazionale per Ia raccolta e
il recupero degli imballaggi ai sensi
della Direttiva Europea N° 94/62

e della corrispondente normativa
nazionale. Organizzazione per

la raccolta e il recupero degli

imba\laggi in Europa.

Punto Verde

Indica una contribucion financiera a
la empresa nacional de recuperacion
de embalajes segun la Directiva
Europea N.° 94/62 y la ley nacional
correspondiente. Packaging
Recovery Organization Europe.
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Symbol Title

Groene Punt

n
I

of Symbol

Duidt op een finang

aan het duale systeem voor de
terugwinning van verpakkingen
conform de Europese verordening nr.
94/62 en de bijbehorende nationale
wetten. Packaging Recovery
Organization Europe.

Gron Punkt

Indikerar ett ekonomiskt

bidrag till det nationella
forpackningsatervinningsforetaget
enligt det europeiska direktivet nr
94/62 och motsvarande nationell
lagstiftning. Packaging Recovery
Organization Europe.

Gren Punkt

Viser et pkonomisk bidrag til

det duale system til genvinding

af emballager i henhold til

den europziske forordning

nr. 94/62 og de tilhprende

nationale love. Packaging Recovery
ization Europe.

Gront Punkt

Angir et finansielt bidrag til

«Dual System» for gjenvinning

av emballasje iht. Europeisk

direktiv 94/62/EF og de tilhgrende

nasjonale lover. Packaging Recovery
ization Europe.

Vihred piste

limaisee, etta tuotteesta on maksettu
EY-direktiiviin N:0 94/62/EY ja
vastaavaan kansalliseen séadokseen
perustuvan valtakunnallisen
pakkaustenkeraysjarjestelméan
maksu. Packaging Recovery
Organization Europe (PRO Europe).
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Symhol Title

Ponto Verde

of Symbul

Indica uma contri

para a empresa nacional de
recuperacéo de embalagens,
em conformidade com a Diretiva
Europeia N.° 94/62 e a respetiva
legislacdo nacional. Organizacao
de Recuperacdo de Embalagens
da Europa.

Nigbvéc onpia KatateBev
Green Dot

YrtoSelkviel xpnuatoSoTikr cuppeToxr
T eBviki] eTaipeia avaktrong
OUOKELAOIWY Bla TG EUD[UTI(]IKI]C
06nyiac ap. 94/62 Kat e avtioToyng
€Bvikiig vopoBeaiac. Opyaviapog
aviknong yv Evpamng.

Zielony Punkt

0znacza wktad finansowy w krajowy
podmiot zajmujacy sie odzyskiem
opakowar zgodnie z unijng
dyrektywa 94/62 i odpowiednimi
przepisami krajowymi. Packaging
Recovery Organization Europe.

A Z6ld Pont védjegy

A 94/62/EK eurdpai iranyelv és

a kapcsolodd nemzeti torvény
alapjan a nemzeti csomagoloanyag-
visszanyerési vllalatnak fizetett
pénziigyi hozzéjarulast jelzi.
Packaging Recovery Organization
Europe.

Ochranné znacka Zeleny bod

Zobrazuje financni prispévek

k dudinimu systému pro vraceni
obalil podle Evropského nafizeni
€. 94/62 a prislusnych narodnich
zakond. Dudlni systém pro vraceni

oballi podle Ey ého nafizeni.
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Symbol Title

QOchrannd znamka Green Dot
(Zeleny bod)

do systému zberu, separovania,
zhodnocovania a recyklacie

obalov v stilade so smernicou

EU €. 94/62 a prislusnych nérodnych
zakonov. Packaging Recovery
Organization Europe.

Znak Zelena pika

0znacuje finanéni prispevek za
drzavno podietje za predelavo
odpadkov v skladu z Evropsko
direktivo §t. 94/62 in ustreznim
drzavnim zakonom. Evropska
organizacija za recikliranje ovojnine.

Mérk ,Roheline punkt”

Tahistab seda, et selle pakendi

taaskasutusse suunamine on

finantseeritud vastavalt Euroopa

madruses nr 94/62 satestatud ja

vastavate siseriiklike digusaktidega

reguleeritud pdhimotetele. Euroopa
! Oroan

Zala punkta pre¢zime

Parada finansialo ieguldjumu

dualaja iepakojuma parstrades

sistema saskana ar ES Direkfivu

Nr. 94/62 un atbilstoSajiem

nacionalajiem likumiem. lepakojuma
jaunos: ganizacija Eiropa.

Zaliojo tasko prekinis Zenklas

Nurodo finansinj jnasa j nacionaling
pakuociy surinkimo sistema pagal
Europos reglamenta Nr. 94/62 ir
susijusius nacionalinius jstatymus.
Europos pakuociy utilizavimo

ort
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Marca Punctul Verde

Description
of Symbol

Indicé o contributie financiaré la
compania nationala de recuperare

a deseurilor de ambalaje conform
Directivei europene nr. 94/62 si
legislatiei nationale corespunzatoare.
Organizatia de recuperare a
ambalajelor din Europa.

@) | 3HaK «3enéHas TovKa»

YKasblBaeT 00 yyacTun

B (BMHAHCUPOBAHUY HALMOHANbHOI
KOMMaHit 110 yTinu3aLmm
YNaKoBKY B COOTBETCTBIM

C eBPOMNENCKOIl AUPEKTUBOM

No. 94/62 1 cooTBETCTBYHOLIM
HaLUWMOHANbHBIM 33KOHOM.
EBponeickas opraH3auvs no

y YNaKoBKM.

Toproga Mapka «3eneHa
@® Kpanka»

Bkasye Ha (iHaHCOBMUI! BHECOK

[0 HaujoHanbHoi nporpammn
nepepo6Ku ynakosky «Exonoriyna
ynaKoBKa» BIAMOBIAHO A0
€8poneiicbkoi pexTuau Ne 94/62
Ta BiANOBIZHOr0 HaLiOHANbHOTO
3aKoHopascTea. Opramisalis 3

nepepooKi ynakosky B EBponi.

@0 |Zelena tocka

Oznacava financijski doprinos
lokalnoj tvrtki za povrat ambalaze
prema europskoj direktivi br. 94/62
i odgovarajucim nacionalnim
zakonima. Organizacija za oporabu

ambalaZe za Europu
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Symbol Title

TbproBcka Mapka ,3eneqa
TouKa"

Description
of Symbol

0603Ha4aBa (hHAHCOB NPUHOC
KbM HaUMOHANHO APYXECTBO 3a
0r0N30TBOPABAHE HA ONAKOBbYHY
MaTepuani ChracHo esponeiicka
[inpeTusa 94/62 1 cbOTBETHOTO
HaLMOHANHO 3aKOHOAATENCTBO.
Packaging Recovery Organization
Europe.

Zelena Tacka

0znacava finansijski doprinos
nacionalnoj kompaniji za obnavljanje
ambalaze prema evropskoj direktivi
br. 94/62 i odgovarajuci nacionalni
zakon. Packaging Recovery
Organization Europe.

Yesil Nokta Markast

94/62 sayili AB Direkifi ve ulusal
yasal diizenlemelerde tanimlanan
sekilde, ulusal geri kazanim
sistemine maddi katki saglanildigini
belirtir. Avrupa Ambalaj Geri Kazanim
Kurulugu.

ys59iauiiiansauinmd
Fwndan

‘efszyn1sdunuiduiunuasEm
iudussanausiianfinim
fafiavuawoy European Directive
No. we/5ls, Uaznfuanylu
Usundiiiiendo Packaging
Recovery Organization Europe
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Made in USA with Globally
Sourced Materials
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