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Oral Care Accessories Instructions for Use

/N Caution: Follow universal precautions. Use carefully
for patients with altered levels of consciousness.

Mode d’emploi des accessoires d’hygiéne buccale
/\ Attention : Suivre les précautions universelles. A
utiliser prudemment avec les patients aux niveaux de
conscience altérés.

Gebrauchsanweisung fiir das
Mundpflege-Zubehdr

/\ Achtung: Allgemeine Vorsichtsmalnahmen
einhalten. Bei Patienten mit schwankenden
Bewusstseinsphasen mit Vorsicht verwenden.
Yka3aHuA 3a ynotpe6a Ha npuHaANeXHoCTUTE 32
OpanHu rpuKu

/\ BHumanme: (nepiaiiTe 06LmTe npeanasti
MepKi. bbjieTe BHUMATeNHK, KoraTo non3Bare
TIPOAYKTa NpY NaLMEHTH C HApYLUEHO Cb3HaHMe.
Accesorios para el cuidado bucal: Instrucciones de
uso

/\ Precaucion: Siga las precauciones universales.
Usese con cuidado en pacientes con alteracién del
estado de conciencia.

Névod k pouZiti prislusenstvi tstni péce

/\ Upozornéni: DodrZte vieobecnd bezpecnostni
opatieni PouZivejte peclivé u pacientd s pozménénymi
Grovnémi védomi.

Brugsanvisning til tilbehgr til oral behandling
/\ Forsigtig: Overhold almindelige forsigtigheds-
regler. Skal bruges med forsigtighed til patienter med
pavirket bevidsthed.

Suuhooldustarvikute kasutusjuhised

/\ Ettevaatust! Jargige universaalseid ettevaatusa-
bindusid. Olge ettevaatlik kasutamisel nende
patsientide puhul, kes ei ole tdie teadvuse juures.
038nyiec xprong Twv apTNHATWVY GTOPATIKIG
@povtidag

/N Tpocoxi: Na mpeite Ti¢ KaBohikég mpouAdSelc.
Na xpnotponoteitat pe mpoooy1 o€ acBeveic pe
aNolwpévo emimedo ouveidnong.

Istruzioni per I'uso degli accessori per igiene
orale

/\ Attenzione - Sequire le precauzioni universali.
Usare con attenzione su pazienti con livello di coscienza
alterato.

Mutes dobuma apriipes aksesuaru lietosanas
pamaciba

/\ Uzmanibu: levérot vispargjos piesardzibas
noteikumus. Pacientiem ar apzinas traucgjumiem lietot
uzmanigi.

Burnos prieZiiros priemoniy naudojimo
nurodymai

/\ Démesio: Laikytis jprastiniy atsargumo priemoniy.
Naudoti atsargiai sutrikusios symonés pacientams.
Hasznalati utasitas szdjapolasi tartozékokhoz
/\ Vigyazat! Kovesse az dltalanos vintézkedéseket.
Haszndlja dvatosan megvaltozott tudatéllapotd
betegeknél.

Gebruiksaanwijzing voor accessoires voor
mondverzorging

/\ Opgelet: Universele voorzorgsmaatregelen in acht
nemen. Voorzichtig te werk gaan bij patiénten met
gewijzigd bewustzijnsniveau.

Munnpleietilbehgr Bruksanvisning

/\ Forsiktig: Folg generelle forholdsregler. Brukes
med forsiktighet for pasienter med redusert bevissthet.
Akcesoria do pielegnacji jamy ustnej - instrukcja
obstugi

/\ Przestroga: Zachowac ogdIne srodki ostroznosci.
Nalezy uzywac ostroznie u pacjentéw z zaburzong
$wiadomoscia.

Acessdrios para higiene oral

/\ Instrugdes de utilizagao: Atencdo: Sequir as
precaugdes universais. Utilizar com cuidado em
pacientes com niveis de consciéncia alterados.

Instructiuni de folosire a accesoriilor de ingrijire

orala

/\ Precautiune: A se urma precautiunile universale. A
se folosi cu atentie in cazul pacientilor cu nivel modificat
de constientd.

YKa3aHuA no NpMMeHeHuI0 NPUHaANeKHOCTeNn

ANnA yXoAa 3a NONOCTbIO pTa
/\ OcTopoxHo: CobniofaiiTe yHUBepcanbHble Mepbl
NPeAoCTOPOXKHOCTI. Micnonb3yiiTe 0CTOPOXKHO ANA
MaLNUEHTOB C M3MEHEHHBIM YPOBHEM CO3HaHUA.

@ Navod na pouZitie prisluenstva ustnej

starostlivosti

/\ Upozornenie: DodrZte vieobecné bezpecnostné
opatrenia. PouZivajte starostlivo pri pacientoch s
pozmenenymi droviiami.

@D Navodila za uporabo pripomockov za ustno nego

/\ Opozorilo: Upostevajte vsesplo3na svarila. Pazljivo
uporabljajte pri bolnikih s spremenjeno ravnjo zavesti.

@ Suunhoitosarjan lisitarvikkeiden kiyttdohjeet

/\ Muistutus: Noudata yleisia varotoimia. Kaytd
erityisen varovasti potilailla, joilla tajunnan taso on
alentunut.

& Bruksanvisning for munvardstillbehor

/\ Obs! lakttag allménna forsiktighetsatgérder. Skall
anvéndas med forsiktighet till patienter med forandrad
medvetandegrad.

Agiz Bakim Aksesuarlan Kullanim Talimatlan

/\ Dikkat: Genel 6nlemlere uyun. Degisik biling
seviyesindeki hastalar iizerinde dikkatli kullanin.
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@ Attach wall vacuum source to suction valve or handpiece.

Fixer la source de vide murale au clapet d'aspiration ou a la piéce a main.
Wandvakuumquelle an das Absaugventil oder Handstiick anschlieBen.

(BbpXKeTe CTeHHNA acnup anapar ¢ acnuy BEHTUN N JiPbXKKATa.
Acople la vélvula o pieza manual de aspiracion a una fuente de vacio de pared.

Pripojte zdroj sitového podtlakového vzduchu k odsévacimu ventilu nebo k ¢asti do ruky.
Slut sugeventil eller handstykke til veegsug.

Kinnitage vaakumiallikas aspiratsiooniklapi voi kéeshoitava tarvikuga.

Mpooaptiote Ty emoiyia myn kevol otn Bahida avappopnong i T xetpohapn.
Collegare la sorgente di vuoto a muro al manipolo o alla valvola di aspirazione.
Pievienojiet sienas vakuumiekartu pie atsiksanas varsta vai rokas instrumenta.

Prijunkite centralizuota siurblj prie siurbimo voZtuvo arba rankinio modulio.
Csatlakoztassa a fali vakuumforrést a szivészelepre vagy a kézi eszkozre.

Breng de wandvacuiimbron aan op de zuigklep of het handstuk.

Koble den veggfaste vakuumkilden til sugeventilen eller handtaket.

Podtaczyc Scienne Zrodto prozni do zastawki ssacej lub uchwytu.

Prender a fonte de vécuo fixa a parede a vlvula ou pega de mao de aspiragao.

A 'se atasa aspiratorul de perete la valva de aspirare sau la tija.

ToACoAMHUTE HACTEHHYIO BAKYYMHYI0 YCTAHOBKY K OTCACbIBAIOLUEMY KNaNaHy W K HAKOHEUHIKY.
Pripojte zdroj sietového podtlakového vzduchu k odsdvaciemu ventilu alebo k casti do ruky.
Pritrdite vir vakuuma na steni na sesalni ventil ali na rocni del.

Liitd imuldhde imuventtiiliin tai késikappaleeseen.

Anslut véggsugen till sugventilen eller handstycket.

Duvar vakum kaynagini emme valfina veya el cihazina takn.
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Fig. 2

@ Set vacuum to desired level with vacuum activated.

Régler le vide au niveau voulu avec le vide activé.

Vakuum bei aktiviertem Vakuum auf den gewiinschten Fluss einstellen.
BKntoueTe BaKyyMma v ro HacTpoiiTe A0 HOGXOAMMOTO HUBO.

Active la aspiracion con el nivel de vacio deseado.

Nastavte podtlak na pozadovanou troven pfi spusténém zdroji podtlaku.
Abn for sugning, og stil tryk efter onske.

Seadke sisseliilitatud vaakum soovitud tasemele.

PubBpiote To Kevo 0T0 EMBUPNTO EMiMEGO peE TV TIYN KEVOD Evepyomolnpévn.
Impostare il vuoto al livello desiderato con I'aspirazione attivata.
Vakuumiekartai darbojoties, nostadiet nepieciesamo vakuuma limeni.
Nustatykite reikiama siurblio lygj ir siurbimo rezima.

Allitsa a vakuumot a kivant szintre, és aktivalja azt.

Stel het vacuiim in op het gewenste niveau met het vacuiim geactiveerd.
Sett gnsket niva pa vakuumet mens vakuum er aktivert.

Ustawic site ssania na okreslong wartos¢.

Com o vécuo activado, configurar o vicuo para o nivel desejado.

A se potrivi aspiratorul la gradatia doritd, cu aspiratorul activat.

[pu BKNKOYEHHOI! BaKYYMHOIT YCTAHOBKE yCTaHOBIUTE XemaeMblil ypoBeHb Bakyyma.
Nastavte podtlak na pozadovan troven pri spustenom zdroji podtlaku.
Stall in vakuumet pa dnskad niva med vakuum aktiverat.

Saadd imu sopivalle tasolle imun ollessa paalld.

Stall in vakuumet pa dnskad niva med undertrycket aktiverat.

Vakum calisir haldeyken vakumu istenilen seviyeye ayarlayin.

W5 IRBEAVICLTOBURLANIVCERELET,
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@D Attach desired oral care tool to suction valve or handpiece.

Fixer 'outil d’hygiéne buccale voulu au clapet d'aspiration ou a la piéce a main.

Das gewiinschte Mundpflegegerdt an das Absaugventil oder Handstiick anschlieBen.

TpuKayeTe XenaHua acupaLMoHeH HaKpaiHUK KbM acipaLMOHHIA BEHTUN N APbXKKA.
Acople la vélvula o pieza manual de aspiracion al instrumento bucal que vaya a usar.

Pripojte poZadovany néstroj stni péce k odsavacimu ventilu nebo k asti do ruky.

Seet det orale instrument, der skal bruges, i sugeventilen eller handstykket.

Kinnitage vajalik suuhooldustarvik aspiratsiooniklapi voi kdeshoitava tarvikuga.

Tuvdéate To emOUUNTO epyaleio oTopaTIKC PpovTidac otn PahBida avappdenong i T xepohapr.
Collegare lo strumento per 'igiene orale preferito al manipolo o alla valvola di aspirazione.
Pievienojiet vélamo mutes dobuma apraipes riku pie atsukSanas varsta vai rokas instrumenta.

Prie siurbimo voZtuvo arba rankenos prijunkite reikiama burnos priezidros procediros instrumenta.
Csatlakoztassa a kivént szajapoldsi eszkdzt a szivészelepre vagy a kézi eszkdzre.

Breng het gewenste mondverzorgingshulpmiddel aan op de zuigklep of het handstuk.

Koble gnsket munnpleieverktay til sugeventilen eller handtaket.

Podtaczy¢ whasciwe narzedzie do pielegnadji jamy ustnej do zastawki ssacej lub uchwytu.

Prender o utensilio de higiene oral desejado a vélvula ou peca de méo de aspiracdo.

A se atasa instrumentul dorit de ingrijire orald la valva de aspirare sau la tija.

TopcoeaMHUTe enaemblil IHCTPYMEHT AANA YX0Aa 3a NONOCTbIO PTa K 0TCacbiBakoLLiEMY KianaHy WK K HaKOHEUHNKY.
Pripojte pozadovany ndstroj Ustnej starostlivosti k odsavaciemu ventilu alebo k casti do ruky.
Anslut dnskat munvardsinstrument till sugventilen eller handstycket.

Liitd kdytettdvd suunhoitovaline imuventtiiliin tai kdsikappaleeseen.

Fast dnskat oralt verktyg vid sugventilen eller handstycket.

Kullanilacak agiz bakim cihazini emme valfina veya el cihazina takin.
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Fig. 4

@ Perform oral care as per protocol. Suction excess fluid from mouth.

Procéder aux soins buccaux conformément au protocole. Aspirer tout liquide excessif de la bouche.
Mundpflege vorschriftsmaig durchfiihren. Uberschilssige Fliissigkeit im Mund absaugen.

/13BbpLLeTe OpanHuTe rpuxv CNope NPOToKoNa. ACnupupariTe U3NMLLIHATa TEYHOCT OT yCTaTa.

Realice el procedimiento bucal sequin el protocolo. Aspire de la boca el exceso de liquido.

Provedte tstni péci podle protokolu. Odsajte nadbytecnou tekutinu z dst.

Udfor oral behandling efter protokollen. Sug mundhulen fri for overfladig vaeske.

Viige labi eeskirjadekohane suuhooldus. Aspireerige suust liigset vedelikku.

Extehéote T oTOpATIKY (pOVTIOA OUHQWVA e TO TPWTOKOMO. AVappopROTE TV TTEPITaeLa LYo AMo T OTOA.
Esequire la procedura orale come per protocollo. Aspirare dalla bocca il liquido in eccesso.

Veiciet mutes dobuma apriipi, sekojot protokolam. Atsiiciet lieko Skidrumu no mutes.

Atlikite burnos priezitiros procedira pagal nustatyta tvarka. IS burnos iSsiurbkite skyscio pertekliy.

A protokoll szerint hajtsa végre a szjapoldst. Szivja ki a tulzott mennyiségii folyadékot a szajhol.

Verricht de mondverzorging volgens het protocol. Zuig overmatig vocht uit de mond af.

Utfar munnpleie i henhold til protokoll. Sug opp overfladig vaeske fra munnen.

Przeprowadzic pielegnacje jamy ustnej zgodnie z procedura. Odessac nadmiar ptynu z jamy ustnej.
Realizar a higiene oral segundo o protocolo. Aspirar o excesso de fluido da boca.

A se efectua ingrijirea orald conform protocolului. A se aspira excesul de lichid din gura.

BbinonHuTe yX0z 3a NONIOCTbIO PTa B COOTBETCTBYY C NPOTOKONOM. OTCOCUTE U3NNLLIEK KWAKOCTY U30 PTa.
Vykonajte tstnu starostlivost poda protokolu, Odsajte nadbytocnd tekutinu z Gst.

lzvedite ustno nego po protokolu. Izsesajte odvecno tekocino iz ust.

Suorita suun hoitotoimenpide hoitokéytannon mukaisesti. Ime liika neste pois suusta.

Utfor munvard enligt arbetsplatsens regler. Sug ut dverflodig vatska ur munnen.

Kurallara gdre agiz bakimint yapin. Fazla sivilar emerek agizdan alin.
JORJUCHSTORT 7 &1T\ES, NSRRI ERSILET,
ol et 72 AH01E HAIEHCH YoM HX= HHE Sl

©eRrRPRERORPEREEEORDRRBORM®




Fig.5

@ Dispose of oral care tool in the proper manner.

Mettre au rebut I'outil d’hygiéne buccale de la maniére appropriée.
Mundpflegegerét sachgema8 entsorgen.

/13xBbpneTe HaKpaiiHyKa 32 OpanHy FPIKY COPef U3UCKBAHUATA.
Deseche el instrumento bucal de la forma que corresponda.
Zlikvidujte ndstroj Ustni péce fadnym zplisobem.

Bortskaf det orale instrument pa forsvarlig made.

Korvaldage suuhooldustarvik kasutuselt nduetekohaselt.
Anoppiyte To epyaleio oTopaTIkic ppovTidac e Tov katdMnho Tpomo.
Eliminare lo strumento orale in modo adatto.

lzmetiet mutes dobuma aprapes riku atbilsto3a veida.

Deramai pasalinkite burnos prieZidros instrumenta.

A megfelelé modon dobja el a szajapoldsi eszkozt.

Werp het mondverzorgingshulpmiddel op de juiste wijze weg.

Kast munnpleieverktoyet pa riktig mate.

We wiasciwy sposéb wyrzucic narzedzie do pielegnadji jamy ustnej.
Dispor do utensilio de higiene oral de forma adequada.

Asse arunca instrumentul de ingrijire orald in mod corespunzétor.
Hapnexaluum op6asom yaanute UHCTpYMEHT ANA yX0a 3a MOAOCTbIO PTa.
Zlikvidujte ndstroj Ustnej starostlivosti riadnym spasobom.
Pripomocek za ustno nego zavrzite na ustrezen nacin.

Havita suun hoitovaline asianmukaisesti.

Kassera munvardsinstrumentet pé adekvat sétt.

Diizgiin bir sekilde agiz bakim cihazini atin.

O 7Y—) EBYRAECREZELDLET,
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Fig. 6

@ Turn off vacuum source when not in use.

Arréter la source de vide en cas d'inutilisation.

Vakuumgquelle nach Gebrauch ausschalten.

(nupaiite BaKkyyMma, KOrato He ro non3gare.

® Apague la fuente de vacio cuando no esté en uso.

© Kdyz neni zdroj podtlaku pouzivany, odpojte ho.

Sluk for vaegsug, nér det ikke bruges.

@ Liilitage vaakumiallikas valja, kui seda ei kasutata.

@ Na anevepyomoteite Ty Tnyr} kevol 6tav Sev xpnotponoteital.
@ Quando non in uso, spegnere la sorgente di vuoto.

@ Javakuumiekarta netiek lietota, izslédziet to.

@ Nenaudojama siurblj ijunkite.

@ Haszndlaton kiviil kapcsolja ki a vakuumforrast.

@D Zet de vacuiimbron uit indien niet in gebruik.

@ I3 av vakuumkilden ndr den ikke eri bruk.

Wytaczy¢ Zradto prézni po zakoriczeniu uzywania.

@®D Desligar a fonte de vacuo quando nao estiver a ser utilizada.
A'seinchide sursa aspiratorului atunci cand nu se foloseste.
BbiKntounTe BaKyyMHYH0 YCTaHOBKY, KOT/ia OHa He UCMOb3yeTca.
@ Ked nie je zdroj podtlaku pouzivany, odpojte ho.

@D Izklopite vir vakuuma, kadar ni v uporabi.

@ Kytke imulahde pois padlta kun sitd ei kaytetd.

@ Stang av sugkallan nér den inte anvénds.

@® Kullaniimadigi zaman vakum kaynagini kapatin.
BECHDIWAIEBEFERLTCVVRNEEIZ A TICLTHEET,
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@ Warning: Do not reuse or reprocess this medical device. Reuse or reprocessing may 1) adversely affect the known biocompati-
bility characteristics of the device, 2) compromise the structural integrity of the device, 3) lead to the device not performing as
intended, or 4) create arisk of contamination and cause the transmission of infectious diseases resulting in patient injury, illness,
or death.
For product code 12601 only:
/\ Caution: This medical device contains DEHP (diethylhexylphthalate) that is presently classified in the European Union as a presumed human
reproductive toxicant based on data from animal studies. There is no conclusive scientific evidence that exposure to DEHP contained in medical
devices has caused harmful effects in humans. A risk assessment, which took into account DEHP exposure of all indicated patient populations,
including those who are potentially at increased risk, was performed for this device and the conclusion is that the device is safe when used as
directed.
Avertissement : Ne pas réutiliser ou retraiter ce dispositif médical. Toute réutilisation ou tout retraitement peut 1) affecter
négativement les caractéristiques de biocompatibilité connues du dispositif, 2) compromettre l'intégrité structurelle du dispositif,
3) conduire a une performance non prévue du dispositif ou 4) créer un risque de contamination et entrainer la transmission de

ladies infectieuses p se traduire par une blessure, une maladie ou méme le décés du patient.
Pour le code de produit 12601 uniquement :
/\ Attention : Ce dispositif médical contient du DEHP (phtalate de di(2-éthylhexyle) qui est actuellement classé, dans I'Union européenne, comme
un agent présumé toxique pour la reproduction humaine, selon des données provenant d‘études sur des animaux. Il n'existe pas de preuve
scientifique concluante selon laquelle une exposition au DEHP, contenu dans des dispositifs médicaux, aurait entrainé des effets nocifs chez les étres
humains. Une évaluation du risque, ayant pris en compte une exposition au DEHP de toutes les populations de patients indiquées, y compris de celles
courant potentiellement un risque accru, a eu lieu pour ce dispositif et la conclusion est que ce dispositif est s, lorsqu'il est utilisé conformément au
mode d'emploi.

i ; Consulterle
® Usage unique seulement E:tr)lztlslfsﬁf:amvel Amentlon mode demploi
Warnung: Dieses Medizinprodukt darf nicht wieder verwendet bzw. wieder verarbeitet werden. Eine Wiederverwendung oder
Wiederverarbeitung kann 1) die bekannten Biokompatibilitatseigenschaften negativ beeinflussen, 2) die strukturelle Integritat
des Produkts beeintrachtigen, 3) die beabsichtigte Leistung des Produkts nichtig machen oder 4) ein Kontaminationsrisiko
darstellen, was zu einer Ubertragung infektioser Krankheiten und damit zu einer Verletzung, Erkrankung oder sogar zum Tod des
Patienten fiihren kénnte.

Nur fiir Produktcode 12601:

/\ Vorsicht: Dieses medizinische Produkt enthélt DEHP (Diethylhexylphthalat), das derzeit auf der Basis von Tierstudiendaten in der Européischen
Union als vermutlich fruchtharkeitsschadigender Giftstoff fiir den Menschen eingestuft ist. Es gibt keinen schliissigen wissenschaftlichen Beweis,
dass die Belastung durch DEHP in medizinischen Produkten schédliche Auswirkungen auf Menschen verursachten. Fiir dieses Produkt wurde eine
Risikobeurteilung durchgefiihrt, die die DEHP-Belastung aller indizierten Patientenpopulationen einschlieflich der Populationen mit potenziell
erhdhtem Risiko in Betracht zog. Die Risikobeurteilung ergab, dass dieses Produkt sicher ist, wenn es weisungsgemaf verwendet wird.

Nicht zur Ohne .
Wiederverwendung @ Naturkautschuklatex AA(htung D}:l Gebrauchsanweisung

Npeaynpexpaenue: He usnon3aiite noBTOpHO 1 He NpepaboTBaiiTe ToBa MeANLIMHCKO YcTpoiicTBO. loBTOpHaTa ynotpe6a unu
npepa6oTBaHe Moxe Aa: 1) OKaxe 0TPULIATENHO Bb3/AEICTBUE Ha NI03HATUTE XapaKTePUCTUKM Ha 6YoNoryHa CbBMeCTUMOCT Ha
YCTPOIiCTBOTO, 2) NOBPe/U CTPYKTYPHATa LANOCT Ha YCTPOIACTBOTO, 3) A0Be/ie 10 NPOMEHN BbB (YHKLMOHNPAHETO Ha
YCTPOIICTBOTO TaKa, Ye T0 Jla He GYHKLMOHNPa Ccnopes NpeAHa3HaueHNeTo Cv UK 4) NPUYMHM ONACHOCT OT 3aMbpCABaHE U
3apa3fBaHe C MHpEeKLMO3HY 3a6onABaHNA, KOUTO MOXe Aia J0BEAAT A0 TPABMa, 60N1ECT UMK CMBPT Ha NaLMeHTa.

Camo 3a npoaykr 12601:

/\ BHumanue: ToBa MeSULIHCKO YCTPOiicTBO Cbabpxa DEHP (diethylhexylphthalate), KoiiTo Bb3 0cHOBa Ha AaHHU OT U3CNIEABAHNS BbDXY
KUBOTHY NOHACTOALLEM € Knacuduumpan B EBponeiickua Cbio3 kaTo npesnonaraema 0TpoBa, AeiiCTBaLLa BbpXy Y0BELLKUTE N0N0BY oprau. Hama
Y6enUTENHM HayyH! [J0KA3aTeNCTBa, CoYeLLM, Ye ChAbPKanNeTo Ha DEHP B MeauLMHCKY YCTPOIACTBA € 0Ka3ano 0TPULATENHO BINAHUE BBPXY Xopa.
3aKnioyeHeTo 0T HanpaBeHara NpeLieHKka Ha pucka oT unarake Ha BAMAHETO Ha DEHP B ToBa ycTpoiicTBo, NpU KOATO Ca B3€T Npef BUA BCUUKN
NOCOYEHN FPYNI NALMEHTH, BKAIOYMTENHO U NaLMEHTVTe, NPU KOUTO ONAcHOCTTa OT U3NaraHeTo e NOTEHLMANHO NMo-BICOKa € Ye YCTPOIACTBOTO e
6e30nacHo Koraro ce M3n0/13Ba Copes MHCTpYKLUTe.

aMo 32 e/IHOKpaTHa e BK/IOYBA Buumanue OHCynTUpaiiTe ce
G H K
ynotpeta €CTeCTBEH NaTeke CyKa3aHuaTa 3a ynotpeba

@ Advertencia: No volver a utilizar ni reprocesar este dispositivo médico. Reutilizarlo o reprocesarlo podria 1) afectar las
caracteristicas conocidas de biocompatibilidad del dispositivo, 2) comprometer su integridad estructural, 3) conducir a que el
dispositivo no se desempeiie €omo se espera, 0 4) crear riesgo de contaminacion y causar la transmision de enfermedades
infecciosas que resultenen|l dad o muerte del paciente.

Solo para el producto con el cédigo 12601:

/\ Precaucion: Este dispositivo médico contiene DEHP (dietilhexilftalato), que, en la actualidad, esta clasificado en la Union Europea como
sustancia que se presume toxica para la reproduccion humana, en base a datos de estudios con animales. No existe evidencia cientifica concluyente
de que la exposicién al DEHP que contienen los dispositivos médicos haya causado efectos perjudiciales en seres humanos. Se llevé a cabo una
evaluacién del riesgo de este dispositivo, que tomd en cuenta la exposicion al DEHP de todas las poblaciones indicadas de pacientes, incluidas las que,
potencialmente, serian de mayor riesgo, y la conclusion es que el dispositivo es seguro cuando se utiliza tal como estd indicado.

Un'solo uso No fabricado con latex de Precaucién Consulte las instrucciones
goma natural de uso

© Varovani: Tento nastroj znovu nepouzivejte ani neupravujte. Opakované pouzivani nebo upravovani miize 1) negativné ovlivnit
znamé charakteristiky biokompatibility nastroje, 2) narusit strukturalni celistvost nastroje, 3) vést k tomu, Ze nastroj nebude
splitovat svou urcenou funkci nebo 4) vyvolat riziko kontaminace a zpiisobit prenos infekcnich chorob a tim vést k poranéni,
onemocnéni nebo smrti pacienta.

Pouze pro produkt kddu 12601:

/I\ Upozornéni: Tento |ékafsky pfistroj obsahuje DEHP (dietylhexylftaldt), ktery je v soucasnosti v Europském spolecenstvi na zakladé udajd ze
zvitecich studif klasifikovan jako potencidlné toxicky pro lidskou reprodukci. Nejsou k dispozici zidné definitivni védecké diikazy o tom, Ze expozice
viici vlivu DEHP obsazeném v lékafském pfistroji zptisobila u lidi Skodlivé nasledky. Bylo provedeno vyhodnocenirizika u tohoto pfistroje, pfi kterém
se vzala v tvahu veskerd expozice viici DEHP u v3ech indikovanych populaci pacientd, véetné téch, ktefi jsou potencidlné vystaveni zvySenému riziku,
a doslo se k zvéru, Ze tento pfistroj je bezpecny, pokud se pouziva podle ndvodu.

. | Vyrobeno bez pfirodniho Nahlédnéte do
® Usage unique g ého latexu APozor navodu k pouziti
@ Advarsel: Denne medicinske anordning mé ikke genanvendes eller rengres til genbrug Genanvendelse eIIer rengormg til
genbrug kan 1) forringe de kendte karakteristika vedrgrende biokompatibilitet ved d tere

Lt Af.

3) medfore at dningen ikke virker som tilsigtet eller 4) forarsage risiko for | inering og
smittefarlige sygd der resul i skade pa pati ygdom eller dodsfald

Geelder kun produktkode 12601:

/\ Forsigtig: Denne medicinske anordning indeholder DEHP (diethylhexylphthalat), der i EU nu er klassificeret som et stof, der p& grundlag af
forseg med dyr formodes at vaere giftigt for det menneskelig forplantningssystem. Der er ingen konklusiv videnskabelig evidens for, at eksponering
for DEHP, indeholdt i medicinske anordninger, har skadelige virkninger pa mennesker. Der blev foretaget en risikovurdering af denne anordning;
risikovurderingen tog DEHP-eksponering af alle angivne patientpopulationer, inkl. de patientpopulationer, for hvem risikoen potentielt er storre, i
betragtning, og konklusionen er, at anordningen er sikker, nar den anvendes som anvist.

Ikke fremstillet af L S

@ Hoiatus: Kiesolev medltsumseade ei ole moeldud korduvkasutuseks s ega iimbertootlemiseks. Korduvkasutus véi iimbertodtlus
voib 1) mojutada seadme t id bioloogilise sobi dsalt, 2) seada ohtu seadme strukturaalse
terviklikkuse, 3) pohjustada seadme mltteotstarbellse tolmlmlse voi 4) tekitada nakatusohu ja pohjustada nakkushaiguste

overforsel af




edasikandumise, mille tagajérjel patsient voib saada vigastusi, voib haigestuda voi surra.

Ainult tootele koodiga 12601:

/\ Ettevaatust! Antud meditsiiniline seade sisaldab DEHP-i (dietiiiilheksiiiilftalaat), mis on loomuuringute andmete alusel Euroopa Liidus hetkel
klassifitseeritud kui oletatavasti inimeste reproduktiivtervist mojutav miirkaine. Loplikke teaduslikke toendeid, et meditsiinilistes seadmetes sisalduv
DEHP oleks pohjustanud kahjulikku moju inimestele, ei ole. Antud seadmele lébi viidud riskianaliiiis, mis vottis arvesse DEHP mdju kdigile patsientide
riihmadele k.a. potentsiaalsed kdrgendatud riskiga patsiendid, andis tulemuse, et seade on dige kasutamise korral ohutu.

i ; Pole valmistatud Enne kasutamist
® Uhekordseks kasutamiseks looduslikust kummilateksist Aﬂtevaatust lugege kasutusjuhendit

@ MNposdomoinon: an mavaxpnoluonou’]ozrs ] znavsnzispvaatsirs mv mxpot'wu 1atpIKi cuokevn. H znavuxpnmponoinon ]
enmavene§epyacia pmopeiva 1) snnpsuoouv Gvausvwc 1a vvwam xapuxtnplanxu ﬁloouuputotnm( me GUGKEUI'I(, 2) Gml(upsuuouv
™ Sopuki akepatbnTa g ¢, 3) 0dnyijoouv oe pn p 1T 16, 11 4) va Snpiovpyn

OAUVGNG Kat va IpOKaAE ™ perddoon poAuopatikwy a0BEvEIGY Mo JAE T O€1pd TOUC POPE Va TIPOKAAEGOLY TPAVNATIONO,
aaozvzm 1 8dvaro Tou acBevoic.
Mévo yia Tov Kwdiko mpoidvtog 12601:
/\ Mpoadoxn: H napotoa watpikr cuokeur] mepiéxet DEHP (@Bahikog 81(2-atBuoe€udo) eatépac) mou eni Tou mapovog éxel taivopndei oty
Evpwnaiki Evwon w¢ mBavoloyoUpievn Toikn ouoia yia to avBpamvo avanapaywyiké 6botnpa e Bdon dedopéva mov mpoépyovtat amd peNéteg o
(@a. Agv umdpyouv Tekpnplwpéva EMOTHOVIKG aTotyeia oTi n ékBeon oe DEHP mou mepiéxeTat o€ 1aTpIKEC OUOKEUEC €xel mpokahéael emphapeic
EMTWOELC o€ avBpwoug. YAomonBnke pia ektipnon kivdovou yatmy mapoboa aTpIKY ouokevr, N omoia éhaBe umoyn v ékBeon oe DEHP dAwv
WV zvézlkvuopsvwv opaémv a00evay, oupnzpl)\upBuvopzvmv €Kelvwv TIov evexopEv¢ avipeTwiCouy auéavopevo Kivouvo, Kai To oUpmEépaopia
€(vaL 0Tt 1) ouokeun eival acahic £qv xpnotpomoinBei G0pQwva pe TIc 0dnyiec.

o Aev givai kataokevaopévo , TupBoulevteite TI
® Ta pia xprion pévo @ ::oo U)\‘(:,rﬁ'((pucmou Aﬂpouoxn oBnyiec xpiionG
@ Avvertenza - Non riutilizzare né trattare questo dispositivo medico. Il riutilizzo o il trattamento potrebbe 1) compromettere le
caratteristiche note di bi patibilita, 2) pregiudicare l'integrita strutturale del dispositivo, 3) provocare prestazioni del
dispositivo diverse da quelle previste, oppure 4) creare un rischio di contaminazione e causare la trasmissione di malattie infettive,
provocando lesioni, malattie o la morte del paziente.

Solo per il codice prodotto 12601:

/\ Attenzione - Questo dispositivo medico contiene dietilexil ftalato (DEHP), attualmente classificato nell'Unione Europea come presunta sostanza
tossica per la riproduzione umana in base ai dati provenienti da studi condotti sugli animali. Non vi sono prove scientifiche definitive circa gli effetti
nocivi sugli esseri umani causati dall'esposizione al DEHP contenuto nei dispositivi medici. Una valutazione del rischio effettuata per questo
dispositivo, tenendo conto dell'esposizione a DEHP di tutte le popolazioni di pazienti indicate, comprese quelle potenzialmente a maggior rischio, ha
portato alla conclusione che il dispositivo € sicuro se utilizzato in base alle istruzioni.

Non prodotto con . Consultare le
® Monouso Solo Iani(pe di gomma naturale AAttenzwne istruzioni per I'uso
@ Bridinajums: So medicinisko ierici nedrikst atkartoti lietot vai apstradat. Atkartota lieto3ana vai apstrade var 1) nelabvéligi
ietekmét ierices biosavietojamibas ipasibas, 2) kompromitét ierices strukturalo vienotibu, 3) traucét iericei darboties, ka tai
paredzéts vai 4) radit kontaminacijas risku un bit par pamatu infekciozu slimibu transmisijai, kas var izraisit pacienta ievainojumu,
slimibu vai navi.

Attieciba tikai uz produkta kodu 12601:

/N Uzmanibu: Si mediciniska ierice satur DEHF (dietilheksilftalatu), kas Sobrid, balstoties uz datiem par dzivniekiem, Eiropas Savieniba ir lasificéts
ka iespejami toksiska viela attieciba uz cilveku reproduktivitati. Nav parliecino3u zinatnisku pieradijumu, ka mediciniskas ierices, kas satur DEHF, biitu
izraisijusas kaitigu ietekmi uz cilvékiem. Sai iericei tika veikts riska novértéjums, kas néma véra DEHF iedarbibu uz visam indicétajam pacientu
grupam, ieskaitot palielinata riska iesp&jamibas grupam, un tika pienemts slédziens, ka pareizi pielietojot So ierici ta ir drosa.

T Nav izgatavots no ' lzlasiet lietosanas
@ Tikai vienreizéjai lietosanai dabiska gumijas latekisa AUzmambu pamadbu
@ |spéjimas: Sio medicinos prletalso negallma pakartotinai naudoti ir apdoroti. Pakartotinai naudojant ar apdorojant kyla
pavojus: 1) pakenkti Zi loginio suderinamumo savybéms, 2) pazeisti prietaiso struktarinj vientisuma, 3)

salygoti prietaiso numatyto funkcionavimo sutrikimus arba 4) sudaryti salygas plisti uzkratams ir infekcijoms, galincioms sukelti
sunkias pasekmes — paciento suzalojima, liga ar mirtj.

Skirta tiktai 12601 gaminio kodui:

/\ Démesio: Sio medicinos prietaiso sudétyje yra DEHP (di-(2-etilheksil)ftalato), kuris, remiantis bandymy su gyviinais duomenimis, Siuo metu
Europos Sajungoje yra laikomas zmogaus reprodukcijai toksisko poveikio chemine medziaga. Néra patikimy moksliniy duomeny, jrodanciy, kad
medicinos prietaisy sudétyje esanti DEHP medziaga sukelia kenksminga poveikj Zmogui. Atliekant Sio prietaiso rizikos jvertinima, atsizvelgta j DEHP
poveikj visoms indikuotinoms pacienty populiacijoms, tarp jy — galimos didesnés rizikos grupei; padaryta iSvada, kad Sis prietaisas yra saugus
naudojant pagal nurodymus.

Tik vienkartiniam Pagaminta nenaudojant . 5 L -
naudojimui natgﬁralios gumos Iat]ekso AAtsargm EE Ir. naudojimo instrukdijas
@ Figyelmeztetés: Ne hasznalja fel tobbszor és ne dolgozza fel tjra ezt az orvosi eszkozt. Az tjrafelhasznalas vagy tjrafeldolgozas
(1) hatranyosan befolyasolhatja az eszkoz ismert biokompatibilitasi jellemzdit, (2) kart tehet az eszkoz szerkezetében, (3) illetve az
eszkoz vagy alkatrészeinek nem rendeltetésszeri miikodéséhez vezethet vagy (4) fertozésveszélyt, illetve a fertozések
tovabbadasa révén sériilést, megbetegedést vagy halélt okozhat.

Csak a 12601-es kodu termék esetében:

/\ Vigyazat! Az orvosi eszkdz DEHP-t (dietilhexilftalatot) tartalmaz, amelyet az Eurdpai Unid feltételezhetd humén reproduktiv méregként tart
nyilvan az dllatkisérletekbdl nyert adatok alapjan. Nincs egyértelmd tudoményos bizonyiték arra, hogy az orvosi eszkozokben lévé DEHP-val vald
érintkezés kdros hatdssal lett volna az emberekre. Kockazatelemzést végeztek ezen az eszkozon, amely figyelembe vette a teljes jelzett pacienspop-
uldciot, ideértve a potencidlisan veszélyeztetetteket is. Az elemzés azt dllapitotta meg, hogy az eszkoz rendeltetésszerd hasznélata biztonsagos.

L < Nem tartalmaz . Tekintse meg a
® Kizar6lag egyszer hasznalatos természetes latexgumit Aﬁgyelem hasznalati Gtmutatot

@ Waarschuwing: Dit medische hulpmiddel niet opnieuw gebruiken of opnieuw verwerken. Hergebruik of herverwerking kan 1)
de biocompatibiliteit van het hulpmiddel negatief beinvioeden, 2) de structurele integriteit van het hulpmiddel in gevaar brengen,
3) leiden tot het niet werken van het hulpmiddel zoals beoogd of 4) een risico van besmetting met zich meebrengen en de
overdracht van infectieziekten veroorzaken, wat letsel, ziekte of overlijden tot gevolg kan hebben.

Uitsluitend voor productcode 12601:

/\ Opgelet: Dit medische hulpmiddel bevat DEHP (diethylhexylftalaat) dat momenteel in de Europese Unie op grond van gegevens uit dieronderzoek
als een vermoedelijk vergif voor de menselijke voortplanting is geclassificeerd. Er is geen doorslaggevend wetenschappelijk bewijs dat blootstelling
aan het in medische hulpmiddelen verwerkte DEHP schadelijke effecten bij mensen heeft veroorzaakt. Voor dit hulpmiddel is een risicobeoordeling
uitgevoerd, waarbij de blootstelling aan DEHP van alle aangewezen patiéntenpopulaties in aanmerking is genomen, met inbegrip van mensen die
mogelijk een hoger risico hebben, en de conclusie is dat het hulpmiddel veilig is indien het volgens de gebruiksaanwijzing wordt gebruikt.

Uitsluitend voor Niet gemaakt van Letof Raadpleeg
eenmalig gebruik natuurlijke rubberlatex P gebruiksaanwijzing

Advarsel: Dette medisinske utstyret md ikke gjenbrukes eller reprosesseres. Gjenbruk eller reprosessering kan 1) forringe
enhetens kjente biokompatibilitetskarakteristikker, 2) sdelegge enhetens strukturelle integritet, 3) fore til at enheten ikke yter
som den skal, eller 4) skape fare for kontaminasjon og forarsake overforing av smittefarlige sykdommer og saledes fore til
pasientskade, sykdom eller dod.

Bare for produktkode 12601:

/\ Forsiktig: Denne medisinske enheten inneholder DEHP (dietylheksylftalat) som pa ndvaerende tidspunkt er EU-Klassifisert som antatt
reproduksjonstoksisk for mennesker basert pa data fra dyrestudier. Det finnes ikke avgjorende bevis for at eksponering for DEHP i medisinske enheter
har fordrsaket skadelige effekter i mennesker. En risikovurering, som tok hensyn til DEHP-eksponering for alle indikerte pasientpopulasjoner,



inklusive de som har en potesielt hayere risiko, ble gjennomfart for denne enheten og konklusjoner er at enheten er trygg nér den brukes som anvist.

. Ikke laget med . -
® Kun til engangshruk natflr;?n?nr':;ateks Ahmktlg EE Se bruksanvisningen

Ostrzezenie: Nie nalezy p ie uzywac lub przetwarzac tego urzadzenia medycznego. Ponowne uzycie lub przetworzenie
moze 1) mie¢ niekorzystny wptyw na znane wiasciwosci zgodnosci biologicznej urzadzenia, 2) uposledzic integralnosc strukturalng
urzadzenia, 3) spowodowac, ze urzadzenie nie bedzie pracowato zgodnie z przeznaczeniem, lub 4) stworzy¢ ryzyko skazenia i
spowodowac przeniesienie choroby zakaznej prowadzacej do urazu, schorzenia lub smierci.

Dotyczy jedynie produktu o kodzie 12601

/\ Przestroga: Niniejsze urzadzenie medyczne zawiera DEHP [ftalan di(2-etyloheksylowy)], ktéry w Unii Europejskiej jest obecnie zaklasyfikowany
jako przypuszczalny srodek toksyczny dla ludzkiego uktadu rozrodczego w oparciu o dane z badari na zwierzetach. Brak rozstrzygajacego naukowego
dowodu, ze narazenie na kontakt z DEHP zawartym w urzadzeniach medycznych spowodowato szkodliwe efekty u ludzi. Przeprowadzono ocene tego
urzadzenia, ktéra wzieta pod uwage kontakt z DEHP u wszystkich pacjentow, wiacznie z tymi, ktdrzy sa potencjalnie bardziej narazeni na ryzyko, z
ktérej wynika, ze niniejsze urzadzenie jest bezpieczne kiedy jest uzywane zgodnie z zaleceniami.

Tylko do Nie zawiera lateksu Zapoznacsiez
jednorazowego uzytku naturalnego Przestroga instrukgjami uzycia

Adverténcia: Nao reutilizar nem reprocessar este dispositivo médico. A reutilizagao ou o reprocessamento podem: 1) afectar
negativamente as caracteristicas de compatibilidade bioldgica conhecidas do dispositivo, 2) comprometer a integridade estrutural
do dispositivo, 3) ter como consequéncia o funcionamento indevido do dispositivo ou, 4) criar um risco de contaminagao e causar a
transmissao de doencas infecciosas que provocam lesoes, doencas ou a morte dos doentes.

Unicamente para o cddigo 12601 do produto:

/\ Atengao: Este dispositivo médico contém DEHP (dietilexilftalato), que estd actualmente classificado na Unido Europeia como um suposto
produto txico para o sistema reprodutor humano, com base em dados provenientes de estudos em animais. Nao existem provas cientificas
conclusivas de que a exposi¢do ao DEHP contido em dispositivos médicos tenha causado efeitos nocivos em seres humanos. Uma avaliagéo do risco,
que teve em consideragdo a exposicao ao DEHP de todos os grupos de pacientes indicados, incluindo aqueles que correm, potencialmente, um risco
aumentado, foi realizada para este dispositivo e a conclusdo € que o dispositivo é seguro, quando utilizado tal como indicado.

Apenas para uma Nao fabricado com i'i Atencio Consultar as instrugdes
tinica utilizagao borracha de latex natural ca de utilizagéo

Avertisment: A nu se refolosi sau reprocesa acest dispozitiv medical. Refolosirea sau reprocesarea pot 1) afectain mod advers
caracteristicile de biocompatibilitate ale dispozitivului, 2) compromite integritatea structurald a dispozitivului, 3) duce la
functionarea lui in mod necorespunzator, sau 4) crea riscul de contaminare si pot cauza transmiterea unor boli infectioase,
ajungandu-se la ranire, boala, sau deces.

Numai pentru codul de produs 12601:

/I\ Precautiune: In baza cercetdrilor asupra animalelor, acest dispozitiv medical contine DEHP (ftalat de etil) care, in Comunitatea Europeand, este
clasificat in prezent drept un produs toxic pentru sistemul de reproducere uman. Nu exista dovezi stiintifice concludente ca expunerea la DEHP
continut in dispozitive medicale a cauzat efecte daunatoare omului. S-a efectuat o evaluare a riscurilor acestui dispozitiv, care a luat in considerare
expunerea la DEHP a tuturor pacientilor indicati, inclusiv a celor care sunt mult mai sensibili, si s-a ajuns la concluzia cd, atunci cand este folosit
conform instructiunilor, acest dispozitiv nu prezinta riscuri.

® De unica folosinta ‘,11::1 ((‘;':}('I':f( I:;::ral AAtentie ggl:ls‘l:llltz?rl emstru(;lumle
Mpepocrepexenne: He ucnonb3oBarb 370 MeAULMHCKOe 060py0BaHIe 1 He NOABEPraThb ero NOBTOpHOIl 06paboTke.
MoBTopHOe Mcnonb3oBaHue Unu 06paboTka MOryT: 1) OTpULATENbHO NOBANATD Ha U3BECTHbIE XapaKTepUCTUKY
610CcoBMECTMMOCTH 3TOr0 060pY 2) HapyLINTb KOHCTPYKTUBHYIO LIENOCTHOCTD 3T0r0 060pyA0BaHus, 3) NPUBECTH K TOMY,
410 060pynoBaHue He Gyner pabotaTb no HasHaueHNIo, UNK 4) CO3AATb PUCK KOHTAMUHALWMK U GbITb NPUYUHOI Nepefaum
MHEKUMOHHDIX 3a60neBaHuil, 4TO MOXKET NPUBECTH K TPaBMe, 60N1e3HN NN CMepTeNbHOMY CXOAY.

Tonbko ana uspenus kog 12601:

/N 0cTopoMHO: IT0 MeauLMHCKoe ycTpoiicTBo copepxut 13TD (auatunrekcundranar), kotopbiit B EBponeiickom Coio3e Knaccuduumpyerca B
HacToALLee BpeM Ha 0CHOBAHUM AHHbIX, NONTYYEHHbIX B UCCTIEAOBAHUAX Ha KUBOTHBIX, Kak NpeAnonaraemblii Yenoseyeckmii penpogyKTUBHbI
TOKCUH. HeT y6eauTenbHbIX HayuHbIX 0Ka3aTenbCTB Toro, uto Bogeiictaue 131D, coepialiierocs B MeAULIMHCKIX yCTPOVCTBAX, HebNaronpuaTHo
[LelicTBYeT Ha Ntofieid. [1nA 37070 yCTpoiicTBa Gbina NpoBe/eHa OLeHKa PUCKa, yunTbiBatoLas Bo3aeiicTBie 310 Ha Bce NoKasaHHble rpynmbl
NaLYeHTOB, BKNIOYaA TeX, KOTOPbIe NOTEHLMaNbHO NOABEPKEHbI YBENMUEHHOMY PUCKY, U GbIN CilenaH BbIBOA, YTO NPY NPUMEHeHUH o
Ha3HaYeHMI0 370 YCTPOIACTBO Ge3onacHo.

Tonbko ana @ Isrotosneno 3:? ﬁ 06paTnTech K HHCTpYKUMM
WUCnonb30BaHuUA Kay4yKoBoro "aTé;(a NO NPUMEHEHNI0

@ Varovanie: Tento nastroj znovu nepouzivajte ani up Opak ie alebo up! ie moze 1) negatlvne
ovplyvnit zndme charal |st|ky ty nastroja, 2) narusit trukturalnu celistvost nastroja, 3) viest k tomu, Ze nastroj
nebude spinat svoju urcent funkciu aleho 4) vyvolat riziko kontaminacie a spdsobit prenos infekénych chordb a tym viest k
poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.

Len pre product kédu ¢. 12601:

/\ Upozornenie: Tento lekdrsky pristroj obsahuje DEHP (dietylhexylftaldt), ktory je v sicasnosti v Eurdpskom spolocenstve na zaklade idajov zo
zveriacich Studif klasifikovany ako potencidlne toxicky pre fudsku reprodukciu. Nie st k dispozicii Ziadne definitivne vedecké dokazy o tom, Ze
expozicia voci vplyvu DEHP nachddzajticom sa v lekarskom pristroju spdsobila u fudi Skodlivé nésledky. Bolo vykonané vyhodnotenie rizika u tohto
pristroja, pri ktorom sa zobrali do Gvahy v3etky expozicie voci DEHP u vetkyich indikovanych populdcii pacientov, vratane tych, ktori sd potencidlne
vystaveni zvySenému riziku, a doslo sa k zéveru, Ze tento pristroj je bezpecny, ak sa pouziva podfa névodu.

Len na jednorazové Neobsahuje prirodny . Pozrite si navod
pouditie kaucuk (latex) / A \ Upozomenie na pouzivanie

@D Opozorilo: Tega medicinskega pripomocka ne smete ponovno uporabiti ali obdelati. Ponovna uporaba ali obdelava lahko 1)
negativno vpliva na znane znacilnosti biozdruzljivosti naprave, 2) kompromitira strukturno integriteto naprave, 3) vodi v
nepravilno delovanje, v nasprotju znamenom ali pa 4) ustvari tveganje kontaminacije in povzroci prenasanje nalezljivih bolezni, ki
vodijo k poskodbam, boleznim ali v smrt.

Samo za izdelek s kodo 12601:

/\ Opozorilo: Ta medicinski pripomocek vsebuje DEHP (dietilheksilftalat), ki je v Evropski Uniji, na osnovi podatkov iz raziskav na Zivalih, trenutno
klasificiran kot domneven strup za reprodukcijo pri ljudeh. Na voljo ni nobenih nedvoumnih znanstvenih dokazov, da izpostavljenost DEHP-ju, ki je
vsebovan v medicinskih pripomockih, skoduje ljudem. Ocena tveganja, ki je upostevala izpostavljenost DEHP-ju pri vseh priporocenih populacijah
bolnikov, vklju¢no s tistimi, pri katerih je tveganje povecano, je bila izvedena za ta pripomocek in ugotovljeno je bilo, da je naprava varna, ce se jo
uporablja v skladu z navodili.

Samo za enkratno Niizdelano iz Pozor Preberite navodila
uporaho. naravnega kavcuka zauporabo.

@ Varoitus: Tama laakintalaite sisaltad DEHP:ta (dietyyliheksyyliftalattia), jonka Euroopan unioni tilld hetkell3 luokittelee
oletettavasti ihmisen lisadantymiselle vaaralliseksi aineeksi perustuen elankokeisiin. Ei ole olemassa vakuuttavaa tieteellista
nayttoa siitd, ettd altistuminen DEHP:ta sisaltaville ladkintalaitteille olisi aiheuttanut haitallisia vaikutuksia ihmiselle. Taman
laitteen aiheuttaman riskin maaritys on tehty. Siind otettiin huomioon DEHP-altistus kaikissa todennékdisissa potilasryhmissa,
myds niissd, joilla riski on mahdollisesti suurentunut. Johtopaatdksena oli, etta taman laitteen kaytto on turvallista, kun sita
kaytetaan ohjeiden mukaisesti.

Koskee vain tuotenroa 12601:

/\ Muistutus: Tama laakintalaite siséltad DEHP:ta (dieyyliheksyyliftalaattia), jonka Euroopan unioni talld hetkelld luokittelee oletettavasti ihmisen
lisdantymiselle vaaralliseksi aineeksi perustuen eldinkokeisiin. i ole olemassa vakuuttavaa tieteellista ndyttod siitd, ettd altistuminen DEHP:ta
sisaltaville |ddkintdlaitteille olisi aiheuttanut haitallisia vaikutuksia ihmiselle. Taman laitteen aiheuttaman riskin maaritys on tehty. Siind otettiin
huomioon DEHP-altistus kaikissa todennakaisissa potilasryhmissd, myds niissd, joilla riski on mahdollisesti suurentunut. Johtopaattksend oli, ettd




taman laitteen kayttd on turvallista, kun sitd kdytetddn ohjeiden mukaisesti.

Ainoastaan Valmistuksessa ei . Katso
kertakdyttginen @ ole kiytetty X AHUDMIO Kiyttdohjeita
@D Varning! Denna medicinska produkt far ej dteranvandas eller rengdras/resteriliseras. Ateranvandning eller rengéring/resteril-
isering for ateranvandning kan 1) paverka produktens kanda biokompatibilitetsegenskaper negativt, 2) aventyra produktens
strukturella integritet, 3) medfdra att produkten inte fungerar sasom avsett, eller 4) skapa risk for kontaminering och
smittoverforing, vilket kan orsaka patientskada, sjukdom eller dodsfall.
Endast for produktkod 12601:
/I\ Obs! Denna medicinska produkt innehéller DEHP (dietylhexylftalat) som i Europeiska Unionen for nérvarande r klassificerat som ett dmne som
ar formodat toxiskt for human reproduktion, pa grundval av information fran djurstudier. Det finns inga definitiva vetenskapliga bevis for att
exponering for DEHP i medicinska produkter har orsakat skadliga effekter hos manniskor. En riskbedémning som tagit hénsyn till DEHP-exponerin-
gen hos alla indicerade patientpopulationer, inklusive de som potentiellt [oper dkad risk, har utforts for denna produkt och slutsatsen &r att
produkten dr saker nér den anvénds enligt anvisningarna.

N Ej tillverkad med S Lds
® Engangsbruk Endast naturgummilatex A laktta forsiktighet bruksanvisningen

Uyani: Bu tibbi cihazi yeniden kullanmayiniz, yeniden isleme sokmayiniz ya da yeniden sterilize yiniz. Cihazin y
kullanilmasi, yeniden isleme sokulmasi ya da yeniden sterilize edilmesi 1) bilinen biyo-uyumluluk ozelliklerini olumsuz yonde
etkileyebilir, 2) cihazin yapisal biitiinliigiinii bozabilir, 3) cihazin tasarlandigi sekilde calismamasina neden olabilir veya 4)
kontaminasyon riski olusturabilir ve hastalarin yaralanmasina, hastalanmasina ya da dliimiine neden olabilecek bulagia
hastaliklarin bulagmasina neden olabilir.

Yalnizca 12601 iiriin kodu icin:

/N Dikkat: Bu medikal cihaz hayvanlar iizerinde yapilan ¢alismalar sonucu elde edilen verilere gére su anda Avrupa Birliginde insanlar iizerinde
reprodiiktif zehirleyici oldugu diiiiniilen DEHP (dietilheksilfitalat) icerir. Medikal cihazlarda bulunan DEHP’ye maruz kalmanin insanlar iizerinde
zararli etkilere yol agtigina yonelik sonug niteliginde bilimsel bir kanit bulunmamaktadir. Yiiksek riske sahip olanlar dahil, belirtilen tiim hasta
popiilasyonlar iizerinde yapilan bir risk denetimi sonucunda DEHP’ye maruz kalmanin cihazin belirtilen sekilde kullaniimasi koguluyla giivenli
oldugunu belirlemistir.

Yalnizca Dogal kauguk lateksten Uyan Kullanim Talimatlar'na
Tek Kullanimlik imal edilmemistir bakin
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