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General user information
for single use products in sterile packaging
Please read this information carefully before use.
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Warnings and cautions

« This product is to be used by qualified medical personnel only.

« This product is for single use only. Do not re-sterilise and/or re-use.

« Do not use if the package is open or damaged.

« Do not use if protection caps are displaced.

« Prior to use, the product shall be checked for damage, tightness and any misconnections.

« Prior to use, existing closure plugs and disconnectable connections have to be checked on
tightness and retightened if necessary.

« Prior to and during use of the product, all connection ports shall be disinfected before and after
each connection/disconnection. Isopropyl alcohol, iodine-containing alcohol or ethyl alcohol
70 % or isopropyl alcohol 70 % in combination with chlorhexidine gluconate 2 % can be used for
disinfection. Please observe that the exposure time has to amount to a minimum of 30 seconds.
Itis to be ensured that a connection is only made when completely dried.

« Avoid excessive injection pressure during injections of solutions into the infusion set/line,
especially when using small syringes.

« Stress cracks could appear when used for a longer time together with solutions based on alcohol
and lipids.

« If equipped with an orange protection cap (vented), replace it with a closure plug (non-vented).

» Observe the medication manufacturer’s instructions for use regarding incompatibility and the
present Summary of Product Characteristics.

* When applied for infusion, use fluid filter < 20 pm (according to EN ISO 8536).

« Accepted good hygiene measures and working practices should be followed at all times.

« In the event of handling errors or, in rare cases, material and/or production related limitation of
product functionality, leakages can occur, potentially resulting in air embolism and/or under-/
overdosing of the infusion. This can lead to a significant deterioration of the patient’s health status
and possibly even to death depending on the patient’s health condition.

« The used product has to be disposed of correctly. Specially marked containers should be used if
necessary. Local regulations must be observed.

Re-use warnings

The re-use of the product may cause unpredicted health risks! A used product is a potential carrier
of pathogens, which means a health hazard to the patient and the spreading of infectious germs
within the health care facility. Reprocessing of used products compromises safety. The
manufacturer cannot be held responsible for the sterility assurance of re-used products within the
health care facility.

Allgemeiner Benutzerhinweis
beziglich der Verwendung von steril verpackten Einmalprodukten
Bitte diese Information vor Gebrauch sorgfaltig lesen.
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Warn- und Vorsichtshinweise

« Dieses Produkt ist nur von qualifiziertem medizinischen Personal zu verwenden.

« Dieses Produkt ist nur zum Einmalgebrauch zugelassen. Nicht erneut sterilisieren und/oder
wiederverwenden.

« Nicht verwenden, wenn die Verpackung geéffnet oder beschadigt ist.

« Nicht verwenden, wenn Schutzkappen abgefallen sind.

« Vor Anwendung ist das Produkt auf Beschadigungen, Dichtigkeit und Fehlkonnektionen zu
Uberprifen.

» Vorhandene Verschlussstopfen und entkonnektierbare Verbindungen sind vor Anwendung auf
Festigkeit zu priifen und ggf. nachzuziehen.

« Vor und wahrend der Anwendung des Produktes sind alle Anschlussstiicke vor und nach jeder
Konnektion/Dekonnektion zu desinfizieren. Zur Desinfektion kénnen Isopropylalkohol, jodhaltiger
Alkohol oder Ethylalkohol 70 % oder Isopropylalkohol 70 % in Kombination mit
Chlorhexidingluconat 2 % verwendet werden. Es ist zu beachten, dass die minimale Einwirkzeit
30 Sekunden betragen muss. Es ist sicherzustellen, dass eine Verbindung erst nach
vollstandigem Trocknen hergestellt wird.

« Bei Zuspritzungen von Lésungen in das Infusionsgerat/ die Leitung, insbesondere mit kleinen
Spritzen, ist ein zu hoher Injektionsdruck zu vermeiden.

« Bei langerfristiger Verabreichung sowohl von alkoholhaltigen als auch von lipidhaltigen Losungen
kénnen Spannungsrisse auftreten.

« Orange Schutzkappen (belliftet) miissen vor Anwendung gegen einen Verschlussstopfen
(unbeliiftet) ersetzt werden.

« Bitte beachten Sie auch immer die Anweisungen (Inkompatibilitaten) des
Medikamentenherstellers und die jeweilige Fachinformation.

« Bei der Verwendung zur Infusion ist ein Fliissigkeitsfilter < 20 um (gemanr EN ISO 8536) zu
verwenden.

« Aligemein ubliche HygienemaRnahmen und Arbeitsweisen sind jederzeit zu berlicksichtigen.

« Bei Handhabungsfehlern oder in selten Fallen durch material- und/oder produktionsbedingte
Einschrankung der Produktfunktionalitat konnen Undichtigkeiten auftreten, potentiell mit der Folge
einer Luftembolie und/oder einer méglichen Unter-/Uberdosierung der Infusion. Dies kann zu
einer wesentlichen Verschlechterung des Gesundheitszustandes und je nach gesundheitlicher
Konstitution ggf. bis hin zum Tod des Patienten fiihren.

« Das genutzte Produkt ist fachgerecht zu entsorgen. Hierbei sind ggf. entsprechend gekenn-
zeichnete Behaltnisse zu verwenden. Zur Entsorgung die 6rtlichen Bestimmungen beachten.

Warnhinweise Wiederverwendung

Die Wiederverwendung des Produktes kann unvorhergesehene Gesundheitsrisiken verursachen!
Ein bereits verwendetes Produkt ist ein potenzieller Trager von Krankheitserregern, welche ein
Gesundheitsrisiko fiir den Patienten und die Ausbreitung ansteckender Keime innerhalb der
Gesundheitseinrichtung bedeuten. Die Aufbereitung von bereits verwendeten Produkten
beeintrachtigt die Sicherheit bzw. Funktion. Daher wird die Verantwortung fiir die Wiederverwendung
des Produktes innerhalb der Gesundheitseinrichtung vom Hersteller zurlickgewiesen.
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Vseobecné informace pro uzivatele
pro vyrobky na jedno pouZiti ve sterilnim obalu
Pred pouzitim si prosim pozorné prectéte tyto informace.
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Varovani a upozornéni

« Tento vyrobek smi pouzivat pouze kvalifikovany zdravotnicky personal.

« Tento vyrobek je pouze na jedno pouziti. Neresterilizujte a/ani nepouzivejte opakované.

« Nepouzivejte, pokud je obal otevieny nebo poskozeny.

» Nepouzivejte, pokud odpadly ochranné krytky.

« Pfed pouzitim se produkt musi zkontrolovat z hlediska poskozeni, tésnosti a jakychkoli chybnych
spojeni.

« Pfed pouzitim je nutné zkontrolovat tésnost stavajicich uzaviracich zatek a odpojitelnych spojt
a v pfipadé potieby je dotahnout.

« Pfed pouzitim a béhem pouziti vyrobku se v§echny pfipojovaci porty musi dezinfikovat pred a po
kazdém spojeni/rozpojeni. Pro dezinfekci Ize pouzit izopropylalkohol, jodovany alkohol nebo 70%
ethylalkohol nebo 70% izopropylalkohol v kombinaci s 2% chlorhexidin glukonatem. Prosim
dodrzujte pokyny ohledné doby expozice, ktera musi ¢init minimalné 30 sekund. Je nutno zajistit,
aby spojeni bylo provedeno az po Uplném uschnuti.

« PFi injekénim pInéni roztok do infuzniho setu/linky, zejména s pouzitim malych injekénich
stiikacek, zamezte nadmérnému injekénimu tlaku.

« Pokud se vyrobek del$i dobu pouziva spolu s roztoky na bazi alkoholu a lipidd, mohou se
vyskytnout trhlinky zpisobené pnutim.

« Pokud je sada vybavena oranzovou ochrannou krytkou (vétrana), nahradte ji uzaviraci zatkou
(nevétrana).

« Dodrzujte navod k pouziti od vyrobce Iéku, co se tyc¢e nekompatibility, a aktualni souhrn
charakteristik vyrobku.

« Kdyz se pouziva pro infuzi, pouzijte kapalinovy filtr < 20 pm (podle normy EN ISO 8536).

« Vzdy je nutno dodrZovat schvalena hygienicka opatfeni a pracovni postupy.

« V pfipadé chyb pfi manipulaci nebo, ve vzacnych pfipadech, omezeni funkénosti vyrobku v
souvislosti s materidlem a/nebo vyrobou mize dochézet k tnikiim, které mohou mit za nasledek
vzduchovou embolii a/nebo nedostate¢né nebo nadmérné davkovani infuze. To muze vést k
vyraznému zhor$eni zdravotniho stavu pacienta a pfipadné i jeho umrti.

« Pouzity vyrobek se musi spravné zlikvidovat. V pfipadé potieby by se mély pouzit specialné
oznacené kontejnery. Je nutno dodrZzovat mistni predpisy.

Varovani ohledné opétovného pouziti

Opétovné pouziti vyrobku mize zpUsobit nepredvidatelna zdravotni rizika! Pouzity vyrobek je
potencialnim pfenasecem patogent, coz predstavuje ohroZeni zdravi pacienta a riziko Sifeni
infekénich zarodkul ve zdravotnickém zafizeni. Opétovné zpracovani pouzitych vyrobkd ohrozuje
bezpecnost. Vyrobce nemutze nést odpovédnost za zajisténi sterility opakované pouzitych vyrobka
ve zdravotnickém zafizeni.

Generel brugerinformation
for engangsprodukter i steril emballage
Lees venligst denne information grundigt fer brugen.
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Advarsler og bemarkninger

« Dette produkt ma kun anvendes af uddannet, sundhedsfagligt personale.

« Dette produkt er kun til engangsbrug. Ma ikke gensteriliseres og/eller genbruges.

« Ma ikke bruges, hvis emballagen er abnet eller beskadiget.

« Ma ikke bruges, hvis beskyttelseshaetterne mangler.

« Inden anvendelsen skal produktet kontrolleres for skader, teethed og fejltilslutninger.

« For brug skal eksisterende lukkepropper og aftagelige tilslutninger kontrolleres for teethed og
efterspaendes ved behov.

« Inden og under brugen af produktet desinficeres alle tilslutningsporte fer og efter hver tilslutning/
aftagning. Isopropylalkohol, iodiseret alkohol eller ztylalkohol 70 % eller isopropylalkohol 70 %
kombineret med klorhexidin gluconat 2 % kan benyttes til desinfektion. Vaer opmaerksom pa, at
eksponeringstiden skal veere mindst 30 sekunder. Det skal sikres, at der kun foretages tilslutning,
nar alt er tort.

« Undga kraftigt injektionstryk under injektioner af oplasninger i infusionsszettet/-slangen, iszer nar
der anvendes sma spraijter.

« Stressrevner kan forekomme ved anvendelse i leengere tid sammen med opl@sninger, der er
baseret pa alkohol og lipider.

« Hvis forsynet med en orange beskyttelsesprop (ventileret), udskiftes denne med en almindelig
prop (ikke ventileret).

« Folg brugsanvisningen (inkompatibilitet) fra den medicinske producent og dennes oversigt over
produktegenskaber.

« Ved brug i forbindelse med infusion, anvend veaeskefilter < 20 uym (i henhold til EN ISO 8536).

« Aimindelige hygiejne-forholdsregler og arbejdsmetoder skal altid falges.

« | tilfeelde af handteringsfejl eller, i sjeeldne tilfeelde, materiale- og eller produktionsrelateret
begraensning af produktets funktion, kan der optreede laekager, der potentielt kan medfere
luftemboli og/eller under-/overdosering af infusionen. Dette kan medfere en betydelig forveerring
af patientens sundhedsstatus og muligvis endda dedsfald afhaengigt af patientens
sundhedstilstand.

« Det brugte produkt skal bortskaffes korrekt. Specielt markerede containere skal bruges, om
ngdvendigt. Lokale bestemmelser skal overholdes.

Genbrugsadvarsler

Genbrug af produktet kan medfere uforudsete sundhedsrisici! Et brugt produkt er en potentiel
beerer af patogener, som betyder en sundhedsfare for patienten og spredning af infektizse
bakterier inden for sundhedsinstitutionen. Fornyet klargering af brugte produkter kan kompromittere
sikkerheden. Producenten kan ikke holdes ansvarlig for sterilitetsgarantien af genbrugte produkter
inden for sundhedsinstitutionen.



Informacién general para el usuario
referente a productos desechables en envase estéril
Lea detenidamente la informacion contenida en este prospecto antes de utilizar el producto.
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Indicaciones de alarma y advertencias

« Este producto solo debe ser utilizado por personal médico cualificado.

« Este producto esta previsto para un solo uso. No lo reesterilice ni lo reutilice.

« No utilice el producto si el envase esta abierto o deteriorado.

« No utilice el producto si las caperuzas de proteccion estan mal posicionadas.

« Antes de usar el producto se debe comprobar su estanqueidad y si presenta dafios o malas
conexiones.

« Antes del uso, se debe comprobar que los tapones de cierre y las conexiones desconectables
existentes estén bien apretados y, si fuese necesario, deben apretarse de nuevo.

< Antes de usar el producto y durante su uso se deben desinfectar todos los puertos de conexién
antes y después de cada conexién/desconexion. Para la desinfeccion puede emplearse
isopropanol, alcohol yodado o alcohol etilico al 70 %, o incluso isopropanol al 70 % en
combinacién con gluconato de clorhexidina al 2 %. Observe que el tiempo de exposicién debe ser
como minimo de 30 segundos. Asegurese de efectuar cualquier conexion unicamente cuando los
puertos estén completamente secos.

« Evite una presién de inyeccion excesiva durante la inyeccion de soluciones en la linea de
infusion, especialmente al utilizar jeringas pequefias.

« Pueden aparecer grietas de tension si los componentes se emplean durante un periodo de
tiempo prolongado en combinacion con soluciones a base de alcohol y lipidos.

« Si esta provisto/a de una caperuza de proteccién naranja (ventilada), reemplacela por un tapén
de cierre (no ventilado).

« Observe las instrucciones de uso (incompatibilidad) del fabricante del medicamento y el resumen
vigente de las caracteristicas del producto.

« Cuando se aplique en infusiones, utilice un filtro de liquido < 20 ym (segtin EN ISO 8536).

» Observe siempre las normas de higiene y los procedimientos de trabajo generales.

< En caso de errores de manejo o, en casos excepcionales, de una limitacién de la funcionalidad
del producto relacionada con el material y/o con la produccién, pueden producirse fugas, que a
su vez podrian provocar una embolia gaseosa y/o una sobredosis o una dosificacién insuficiente
de la infusién. Esto podria provocar un deterioro importante de la salud del paciente y, en funcién
del estado de salud del paciente, incluso la muerte.

« El producto ha de desecharse correctamente después su utilizacién. Si es necesario, deben
utilizarse contenedores identificados especificamente. Hay que observar las disposiciones
nacionales correspondientes.

Indicaciones de advertencia sobre reutilizacion

La reutilizacion del producto puede conllevar riesgos imprevistos para la salud. Los productos
usados pueden ser portadores de patégenos y, en consecuencia, poner en riesgo la salud del
paciente por la propagacion de microorganismos infecciosos dentro del centro sanitario. El
reprocesamiento de productos usados puede menoscabar la inocuidad de su aplicacion. El
fabricante no se hace responsable del aseguramiento de la esterilidad en el caso de reutilizacion
de productos dentro del centro sanitario.

Informations générales pour I'utilisateur
pour les produits a usage unique sous emballage stérile
Priere de lire attentivement ces informations avant emploi.
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Avertissements et précautions

« Ce produit doit étre utilisé uniquement par du personnel médical qualifié.

« Ce produit est exclusivement destiné a un usage unique. Ne pas restériliser et/ou réutiliser.

« Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé.

« Ne pas utiliser si les capuchons de protection ne sont pas en place.

« Vérifier le parfait état du dispositif, de son étanchéité et de ses connexions avant emploi.

« Le cas échéant, s’assurer que les bouchons de fermeture et les connexions déconnectables sont
bien serrés et les resserrer si nécessaire avant emploi.

« Désinfecter tous les ports de connexion avant et aprés chaque branchement /débranchement, et
ce, avant et pendant I'emploi du dispositif. Utiliser, pour la désinfection, de I'alcool isopropylique,
de l'alcool iodé ou de I'alcool éthylique & 70 % ou encore de 'alcool isopropylique a 70 %
additionné de gluconate de chlorhexidine a 2 %. Noter que le temps d’exposition requis est de
30 secondes au minimum. S’assurer du séchage complet avant d’effectuer une connexion.

« Eviter d’exercer une pression excessive pendant l'injection de solutions dans le perfuseur/la ligne
de perfusion, notamment avec des seringues de petit calibre.

« Des fissures peuvent apparaitre en cas de contact prolongé avec des solutions lipidiques ou
alcooliques.

« Siil y a un capuchon orange (ventilé), le remplacer par un obturateur (non ventilé).

« Priére de suivre les instructions d'utilisation (incompatibilité) du fabricant du médicament et du
résumé des caractéristiques du produit en vigueur.

« Pour une perfusion, utiliser un filtre < 20 uym (selon EN ISO 8536).

« Toujours respecter les mesures d’hygiéne et les méthodes de travail habituelles.

« Des erreurs de manipulation ou, en de rares cas, un fonctionnement restreint du dispositif da a
des vices de matiére et/ou de fabrication, peuvent étre a I'origine de fuites avec, pour
conséquence possible, une embolie gazeuse et/ou un sous-dosage ou un surdosage de la
perfusion, risquant de détériorer considérablement I'état de santé du patient, voire d’entrainer sa
mort, en fonction de son état général.

« Le produit utilisé doit étre éliminé correctement. Utiliser les récipients spécialement marqués, si
nécessaire. Respecter les réglementations locales.

Avertissements relatifs a la réutilisation

Toute réutilisation du produit peut entrainer des risques imprévus pour la santé. Un produit usagé
est potentiellement porteur d’agents pathogénes pouvant présenter un danger pour la santé du
patient et entrainer la propagation de germes infectieux au sein de I'établissement de santé. Le
retraitement de produits usagés peut en compromettre la sécurité. Le fabricant décline toute
responsabilité concernant la stérilité de produits réutilisés au sein de I'établissement de santé.



Informazioni generali per I'utilizzatore
per prodotti monouso in confezione sterile
Leggere attentamente le presenti informazioni prima dell'uso.
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Avvertenze e precauzioni

* Questo prodotto deve essere usato solo da personale medico qualificato.

« |l presente prodotto € monouso. Non riutilizzare o risterilizzare.

< Non usare se la confezione € aperta o danneggiata.

« Non utilizzare se i tappi di protezione sono fuori posto.

« Prima dell'uso, & necessario controllare che il prodotto non presenti danni, che sia a tenuta e che
non ci siano eventuali collegamenti errati.

« Prima dell’'uso, i tappi di chiusura e i collegamenti scollegabili presenti devono essere controllati
per quanto riguarda la tenuta e stretti nuovamente se necessario.

« Prima e durante I'uso del prodotto, tutte le porte di connessione devono essere disinfettate prima
e dopo ogni collegamento/scollegamento. Per la disinfezione si possono usare alcool isopropilico,
alcool contenente iodio o alcool etilico 70% o alcool isopropilico 70% in combinazione con
clorexidina gluconato 2%. Si prega di notare che il tempo di esposizione deve essere di almeno
30 secondi. Occorre assicurarsi che le porte di connessione siano completamente asciutte prima
di effettuare un collegamento.

« Evitare una pressione di iniezione eccessiva quando vengono iniettate soluzioni all'interno del
set/linea di infusione, soprattutto quando si utilizzano siringhe piccole.

« In caso di utilizzo per un tempo superiore con soluzioni a base di alcool e lipidi, potrebbero
apparire delle rotture da stress.

« Se fornito con un tappo di protezione arancione (ventilato), sostituirlo con un tappo di chiusura
(non ventilato).

« Attenersi alle istruzioni per I'uso fornite dal produttore e alla scheda tecnica del prodotto pit
aggiornata.

* Quando utilizzato per infusione, usare un filtro per fluidi < 20 um (in conformita alla EN ISO 8536).

« Attenersi sempre alle misure igieniche e ai metodi di lavoro comunemente in uso.

« In caso di errori nella manipolazione o, in rari casi, di funzionalita limitata del dispositivo dovuta al
materiale e/o alla produzione, possono verificarsi perdite che potrebbero causare embolia
gassosa e/o sottodosaggio o sovradosaggio dell'infusione. A seconda delle condizioni di salute
del paziente, cid pud comportare un peggioramento significativo dello stato di salute del paziente
e anche il potenziale decesso.

« |l prodotto usato deve essere smaltito correttamente. Se necessario, utilizzare contenitori muniti
di apposito contrassegno. Osservare le disposizioni locali.

Avvertenze sul riutilizzo

Il riutilizzo del prodotto pu6 causare rischi per la salute non prevedibili! Un prodotto utilizzato & un
potenziale vettore di agenti patogeni e comporta pertanto sia un rischio per la salute del paziente
sia il pericolo di diffondere germi infetti all’interno della struttura sanitaria. Il ricondizionamento di
prodotti usati pud comprometterne la sicurezza. Il produttore declina qualsiasi responsabilita
concernente la garanzia della sterilita dei prodotti riutilizzati all'interno della struttura sanitaria.

Algemene gebruiksinstructies
voor producten voor eenmalig gebruik in een steriele verpakking
Lees deze instructies voor gebruik zorgvuldig door.
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Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

« Dit product mag alleen worden gebruikt door gekwalificeerd medisch personeel.

« Dit product is uitsluitend bedoeld voor éénmalig gebruik. Niet hersteriliseren en/of hergebruiken.

« Niet gebruiken als verpakking open of beschadigd is.

« Niet gebruiken als de beschermkappen los in de verpakking zitten.

« Voor gebruik moet het product worden gecontroleerd op schade, een goede afsluiting en
eventuele verkeerde aansluitingen.

< Voor gebruik moeten aanwezige afsluitpluggen en ontkoppelbare verbindingen worden
gecontroleerd op een goede afsluiting en eventueel opnieuw goed worden vastgezet.

« Voor en tijdens het gebruik van het product moeten alle aansluitpoorten worden gedesinfecteerd
voor en na iedere aansluiting/loskoppeling. Voor desinfectie kan isopropylalcohol, joodhoudende
alcohol of ethylalcohol 70% of isopropylalcohol 70% in combinatie met chloorhexidinegluconaat
2% worden gebruikt. Houd er rekening mee dat de blootstellingstijd minimaal 30 seconden moet
bedragen. Zorg dat er pas een verbinding wordt gemaakt als de componenten volledig droog zijn.

« Vermijd overmatige injectiedruk tijdens injecties van vioeistoffen in de infuusset/-lijn, in het
bijzonder bij het gebruik van kleine spuiten.

« Craquelé kan voorkomen als het product langere tijd in contact komt met alcohol en/of
vetoplossingen.

« Indien voorzien van een oranje beschermkapje (belucht), vervang deze dan door een afsluitkapje
(onbelucht).

« Volg de gebruiksinstructies (incompatibiliteit) en de samenvatting van de productkenmerken van
de geneesmiddelenfabrikant op.

« Indien toegepast voor infusie, gebruik dan een infuusfilter < 20 um (conform EN ISO 8536).

« De algemene hygiénerichtlijnen en werkmethoden dienen te allen tijde te worden nageleefd.

« In geval van een verkeerde hantering of in zeldzame gevallen waarin de functionaliteit van het
product beperkt wordt door het materiaal en/of de productie, kunnen lekkages optreden die
potentieel kunnen leiden tot luchtembolie en/of onder-/overdosering van de infusie. Dit kan leiden
tot een significante verslechtering van de toestand van de patiént en mogelijk zelfs tot overlijden,
afhankelijk van de gezondheidstoestand van de patiént.

« Het gebruikte product dient volgens de voorschriften te worden verwijderd. Indien nodig, dienen
hier speciaal aangegeven containers voor te worden gebruikt. Hierbij dienen de lokale
voorschriften te worden nageleefd.

Waarschuwingen voor hergebruik

Hergebruik van dit product kan onvoorspelbare gezondheidsrisico’s tot gevolg hebben! Een
gebruikt product is een potentiéle drager van pathogenen en dus een gezondheidsrisico voor de
patiént. De besmettelijke micro-organismen kunnen bovendien binnen de gehele zorginstelling
worden verspreid. Het opnieuw toepassen van gebruikte producten vormt een potentieel
veiligheidsrisico. De fabrikant is niet aansprakelijk voor de steriliteit van hergebruikte producten
binnen de zorginstelling.



Generell brukerinformasjon
for produkter til engangsbruk i steril emballasje
Les denne informasjonen naye for bruk.

10.1504.08 / 2022-04

Advarsler og forsiktighetstiltak

« Dette produktet skal kun benyttes av kvalifisert medisinsk personell.

« Dette produktet er kun til engangsbruk. Det ma ikke steriliseres og/eller brukes flere ganger.

« Ma ikke brukes hvis emballasjen er apnet eller skadet.

* Ma ikke brukes dersom beskyttelseshettene er forskjgvet.

« Sjekk produktet med tanke pa skader, stramhet og feilkoblinger fgr bruk.

« For bruk ma eksisterende tetningsplugger og lgsbare tilkoblinger kontrolleres med tanke pa
stramhet og etterstrammes ved behov.

 For og under bruk av produktet ma alle tilkoblingsporter desinfiseres far og etter hver tilkobling/
frakobling. Isopropylalkohol, jodholdig alkohol eller etylalkohol 70 % eller isopropylalkohol 70 %

i kombinasjon med klorheksidinglukonat 2 % kan brukes til desinfeksjon. Obs! Eksponeringstiden
ma vaere minst 30 sekunder. Det ma kun opprettes en ny tilkobling nar alt er fullstendig tert.

« Unnga for hayt injeksjonstrykk ved injeksjoner av lgsninger i infusjonssettet/slangen, spesielt ved
bruk av sma sproyter.

« Spenningskorrosjon kan oppsta ved bruk over lengre tid med sprit- eller lipidbaserte Igsninger.

« Dersom utstyrt med en oransje beskyttelseshette (med lufting), erstatt denne med en stengepropp
(uten lufting).

« Folg instruksjonene for bruk (inkompatibilitet) fra medikamentprodusenten og selve
produktomtalen.

« Ved bruk til infusjon, benytt vaeskefilter < 20 pm (i henhold til EN ISO 8536).

« Vanlige hygienetiltak og arbeidsmetoder skal fglges til enhver tid.

« Ved handteringsfeil eller, i sjeldne tilfeller, begrensning av produktfunksjonalitet relatert til materiell
og/eller produksjon, kan det oppsta lekkasjer, noe som potensielt kan fare til luftemboli og/eller
under-/overdosering ved infusjon. Dette kan fere til en betydelig forverring av pasientens
helsetilstand og potensielt dad, avhengig av pasientens helsetilstand.

« Det brukte produktet ma avhendes pa riktig mate. Om ngdvendig skal spesielt merkede
beholdere brukes. Det ma tas hensyn til lokale forskrifter.

Advarsler om gjenbruk

Gjenbruk av dette produktet kan innebzere uforutsett helserisiko! Et brukt produkt er en potensiell
bzerer av patogener, noe som medfgrer risiko for pasienten og kan spre smittsomme
mikroorganismer pa sykehuset. Gjenbruk av brukte produkter kan utgjere en fare for sikkerheten.
Produsentens garanti om sterilitet oppherer ved gjenbruk av produktet pa sykehuset.
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Ogolne wskazéwki dla uzytkownika
wyrobéw jednorazowego uzytku w opakowaniu sterylnym
Przed uzyciem nalezy uwaznie zapoznac sie z niniejszg ulotka.

10.1504.08 / 2022-04

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

« Wyréb moze by¢ stosowany wytgcznie przez wykwalifikowany personel medyczny.

« Wyréb jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie resterylizowaé/nie uzywaé
powtdrnie.

» Nie uzywag, jezeli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.

 Nie uzywa¢ w przypadku braku kapturkéw ochronnych.

« Przed zastosowaniem nalezy skontrolowa¢ produkt pod katem uszkodzen, szczelnosci oraz
niewtasciwego potgczenia ztgczy.

« Przed zastosowaniem nalezy skontrolowa¢ zatozone zatyczki i ztgcza roztgczalne pod katem
szczelnosci, ew. poprawnie je dokrecic.

« Zaréwno przed jak i podczas zastosowania wyrobu, wszystkie porty przytaczeniowe nalezy
dezynfekowac przed i po kazdorazowym podtgczeniu/odtgczeniu. Do dezynfekcji mozna
stosowac alkohol izopropylowy, jodyne badz 70% alkohol etylowy lub 70% alkohol izopropylowy
w potgczeniu z 2% glukonianem chlorheksydyny. Czas ekspozycji powinien wynosi¢ min.

30 sekund. Nalezy upewnic sig, ze fgczone elementy sg catkowicie suche.

« Unika¢ nadmiernego ci$nienia podczas podawania roztworéw do zestawu/przewodu infuzyjnego,
zwtaszcza w przypadku stosowania mniejszych strzykawek.

« Dlugotrwate stosowanie roztworéw na bazie alkoholu i lipidéw moze prowadzi¢ do peknie¢
naprezeniowych.

« Jezeli wyréb wyposazony jest w pomaranczowy kapturek ochronny (wentylowany), nalezy
zastgpi¢ go zatyczka (niewentylowang).

« Przestrzega¢ instrukcji uzytkowania dostarczonej przez producenta leku w zakresie ewentualnych
niezgodnosci oraz aktualnej Charakterystyki Produktu Leczniczego.

« W przypadku stosowania do infuzji, uzy¢ filtra ptynéw < 20 pm (zgodnie z EN ISO 8536).

» Nalezy stale przestrzegac ogolnie przyjetych zasad higieny i metod pracy.

« W przypadku popetnienia btedéw w obstudze lub, w sporadycznych przypadkach, ograniczenia
funkcjonalnosci produktu zwigzanego z materiatem i/lub produkcjg moze wystapi¢ nieszczelno$¢,
potencjalnie prowadzgca do zatoru powietrznego i/lub podania zbyt matej lub zbyt duzej dawki
wlewu. Moze to doprowadzi¢ do znacznego pogorszenia stanu zdrowia pacjenta, a potencjalnie
nawet do jego $mierci, w zaleznosci od stanu zdrowia pacjenta.

« Zuzyty wyréb poddac fachowej utylizacji. Jezeli to konieczne, uzy¢ specjalnie oznakowanych
pojemnikéw. Przestrzega¢ obowigzujgcych przepiséw miejscowych.

Ostrzezenia dotyczace ponownego uzycia

Ponowne uzycie wyrobu moze spowodowac trudne do przewidzenia zagrozenia dla zdrowia!
Uzywany produkt stanowi potencjalny nos$nik patogenéw, co zagraza zdrowiu pacjenta oraz grozi
rozprzestrzenieniem sig drobnoustrojéw chorobotwdrczych w placéwce. Regeneracja uzywanych
wyrobéw medycznych ma negatywny wptyw na bezpieczenstwo ich uzytkowania. Wytwérca nie
odpowiada za sterylno$¢ produktéw uzywanych ponownie w placéwce medyczne;j.
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Informagoes gerais para utilizadores
de produtos descartaveis em embalagens esterilizadas
Leia atentamente estas informagdes antes da utilizagdo.

10.1504.08 / 2022-04

Avisos e adverténcias

« Este produto devera ser utilizado apenas por pessoal médico qualificado.

« Este produto s¢ pode ser utilizado uma Unica vez. Nao reesterilizar nem reutilizar.

« Nao utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada.

» N&o utilizar se as tampas protetoras estiverem caidas ou soltas.

« Antes da utilizagao, o produto deve ser verificado quanto a danos, estanqueidade e falhas de
conexao.

« Antes da utilizagao, os tampdes de fecho e ligagdes desacoplaveis existentes tém de ser
verificados quanto ao aperto e reapertados, se necessario.

« Antes e durante a utilizagdo do produto, todas as portas de conexdo tém de ser desinfetadas
antes e apds cada conexdo/desconexdo. Para a desinfecédo pode ser usado alcool isopropilico,
alcool com iodo ou alcool etilico a 70% ou alcool isopropilico a 70% em combinag&o com
gluconato de clorexidina a 2%. Observe que o tempo de exposi¢ao tem de perfazer um minimo
de 30 segundos. E necessario assegurar que s6 possa ser estabelecida uma conexao apés a
secagem completa das portas.

« Evite injetar com pressao excessiva durante as injegdes de solugdes para dentro do conjunto/
linha de infuséo, especialmente se utilizar seringas pequenas.

« Rachas por pressao poderéo aparecer quando utilizado por um periodo mais longo com solugdes
a base de alcool e lipidos.

« Se equipada com uma capsula de protegao laranja (ventilada), substitui-la por uma tampa
(nao-ventilada).

« Observar as instrugdes de uso do fabricante da medicagéo, no que diz respeito a
incompatibilidade e do resumo em vigor das caracteristicas do produto.

* Quando utilizado para infus@o, use o filtro de liquidos < 20 um (de acordo com a norma EN ISO
8536).

« As medidas de higiene e os métodos de trabalho devem ser sempre cumpridos.

« Os erros de manuseamento ou, em casos raros, a limitagdo da funcionalidade do produto
associada ao material e/ou a producéo, podem provocar fugas, que podem ter como resultado
uma embolia gasosa e/ou a sub/sobredosagem da infusdo. Tal pode levar a uma deterioragdo
significativa do estado de saude do paciente e, possivelmente, ter mesmo como desfecho a
morte, dependendo da condigdo de satide do paciente.

« Os produtos usados tém de ser devidamente eliminados. Se necessario, devem ser usados
contentores com uma identificagdo especial. Devem ser tidos em conta os regulamentos locais.

Avisos de reutilizacao

Areutilizagédo do produto pode causar riscos de satude imprevistos! Os produtos usados podem
conter agentes patogénicos que representam um risco de saude para o paciente e sdo passiveis
de propagar os germes infecciosos dentro das instalagdes de satde. O reprocessamento dos
produtos usados pode comprometer a seguranca. O fabricante ndo pode ser responsabilizado pela
garantia de esterilidade dos produtos reutilizados dentro das instalagdes de saude.
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Allman anvandarinformation
for engangsprodukter i sterila forpackningar
Las denna information noga innan anvandning.

10.1504.08 / 2022-04

Varningar och forsiktighetsatgarder

« Produkten far endast anvandas av kvalificerad medicinsk personal.

« Produkten &r endast avsedd for engangsbruk. Far inte omsteriliseras och/eller ateranvandas.

« Far inte anvéndas om forpackningen ar 6ppnad eller skadad.

« Far inte anvéndas om skyddshéttorna &r flyttade.

« Produkten ska kontrolleras med avseende pa skada, tathet och eventuella felkopplingar innan
den anvands.

« Kontrollera fére anvandning att befintliga tatningspluggar och frankopplingsbara anslutningar ar
ordentligt atdragna och dra at dem vid behov.

« Innan och under anvéndning av produkten maste alla anslutningsportar desinficeras fore och efter
varje anslutning/frankoppling. For desinficering kan isopropylalkohol, jodhaltig alkohol eller
etylalkohol 70 % eller isopropylalkohol 70 % i kombination med klorhexidinglukonat 2 %
anvandas. Observera att verkningstiden maste uppga till minst 30 sekunder. Sakerstall att en
anslutning sker forst efter fullstandig torkning.

» Undvik ett for kraftigt injektionstryck vid injektion av vatskor i infusionssatsen/-slangen, i synnerhet
vid anvandning av sma sprutor.

« Stressinducerade sprickor kan uppsta vid langre tids anvandning och tillsammans med alkohol
samt lipid-baserade l&sningar.

» Om produkten ar férsedd med en orange skyddspropp (ventilerad), vanligen byt ut denna mot en
sluten propp (icke ventilerad).

« Folj tillverkarens bruksanvisning (inkompatibilitet) och aktuell produktresumé.

« Vid infusion anvand ett vatskefilter pa < 20 pm (enligt EN I1SO 8536).

« Folj alltid gangse hygienatgarder och arbetsmetoder.

« Vid hanteringsfel eller — i sallsynta fall — material- och /eller tillverkningsrelaterade begrénsningar i
produktens funktion kan lackage uppsta, vilket i sin tur kan leda till luftemboli och/eller till under-/
overdosering av infusionen. Detta kan leda till allvarlig férsamring av patientens halsostatus och
potentiellt &ven till dodsfall beroende pa patientens hélsotillstand.

« Forbrukad produkt ska avfallshanteras pa korrekt satt. Sarskilt markta behallare ska vid behov
anvandas. Folj lokala bestdammelser.

Varningar rérande ateranvandning

Ateranvindning av produkten kan medféra oférutsedda halsorisker! En anvand produkt kan sprida
patogener, vilket innebér att patienten kan utsattas for halsorisker och att bakterier eller virus kann
spridas inom kliniken. Ompreparering av anvénda produkter kan paverka sékerheten negativt.
Tillverkaren ansvarar inte for ateranvénda produkters sterilitet inom kliniken.
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Compatible for use under pressure and gravity - according to EN ISO 1135 &
EN ISO 8536 Geeignet fir die Verwendung unter Druck und Schwerkraft -
geméaR EN 1SO 1135 & EN I1SO 8536 (cs) Kompatibilni pro tlakové a gravitaéni
pouziti - podle norem EN ISO 1135 a EN I1SO 8536 Kompatibel til anvendelse
under tryk og tyngdekraft, i henhold til EN ISO 1135 & EN ISO 8536 Compatible
para el uso con infusién bajo presion e infusién por gravedad, conforme a EN ISO
1135 & EN I1SO 8536 () Utilisation par gravité et sous pression, selon la norme EN
1SO 1135 & EN I1SO 8536 (it) Compatibile per I'uso sotto pressione e gravita, in
conformita alla EN 1SO 1135 & EN I1SO 8536 (nD) Geschikt zowel voor gebruik onder
druk als met zwaartekracht, conform EN ISO 1135 & EN ISO 8536 Kompatible
for bruk ved trykk og gravitasjon iht. EN ISO 1135 & EN ISO 8536 Wyréb
przeznaczony do zastosowan ci$nieniowych i grawitacyjnych - zg. z EN ISO 1135
oraz EN ISO 8536 Compativel para uso sob presséo e gravidade, de acordo
com EN ISO 1135 & EN ISO 8536 Kompatibel fér anvandning under tryck samt
for gravitation, enligt EN ISO 1135 & EN ISO 8536

Compatible for use under gravity only - according to EN ISO 1135 & EN ISO
8536 Geeignet nur fiir die Verwendung unter Schwerkraft - gemaR EN ISO
1135 & EN 1SO 8536 (cs) Kompatibilni pouze pro gravitatni pouZiti - podle norem
EN ISO 1135 a EN ISO 8536 Kompatibel kun til anvendelse med tyngdekraft, i
henhold til EN ISO 1135 & EN ISO 8536 Compatible sélo para el uso con
infusion por gravedad, conforme a EN ISO 1135 & EN ISO 8536 (fr] Utilisation par
gravité uniquement, selon la norme EN ISO 1135 & EN ISO 8536 (it) Compatibile
solo per gravita, in conformita alla EN 1ISO 1135 & EN I1SO 8536 (D) Alleen geschikt
voor gebruik met zwaartekracht, conform EN ISO 1135 & EN ISO 8536

Kompatible for bruk ved gravitasjon - iht. EN ISO 1135 & EN ISO 8536

Wyréb przeznaczony wytgcznie do zastosowan grawitacyjnych - zg. z EN ISO
1135 oraz EN I1SO 8536 Compativel para uso apenas por gravidade, de acordo
com EN ISO 1135 & EN ISO 8536 Kompatibel fér anvandning endast vid
gravitations infusion, enligt EN ISO 1135 & EN ISO 8536

Medical device - Indicates the item is a medical device. Medizinprodukt -
zeigt an, dass es sich bei dem betreffenden Gegenstand um ein Medizinprodukt
handelt. Zdravotnicky prostfedek - Oznacuje, Ze vyrobek je zdravotnicky
prostiedek. Medicinsk udstyr - Angiver, at enheden er medicinsk udstyr.
Producto sanitaria - Indica que el articulo es un producto sanitario.

Dispositif médical - Indique que I'élément est un dispositif médical.

(it) Dispositivo medico - Indica che I'oggetto & un dispositivo medico. (nl) Medisch
hulpmiddel - Geeft aan dat dit item een medisch hulpmiddel is. Medisinsk
utstyr - Indikerer at produktet er medisinsk utstyr. Wyréb medyczny - Wskazuje,
ze produkt jest wyrobem medycznym. Dispositivo médico - Indica que o artigo é
um dispositivo médico. Medicinteknisk produkt - Indikerar att artikeln &r en
medicinteknisk produkt.

-14-

EN ISO 15223

LOT

EN ISO 15223

EN ISO 15223

Catalogue number - Indicates the manufacturer’s catalogue number so that the
medical device can be identified. Katalognummer - zeigt die Katalognummer
des Herstellers an, sodass das Medizinprodukt identifiziert werden kann.
Katalogové ¢islo - Oznacuje katalogové ¢islo podle vyrobce, aby bylo mozné
zdravotnicky prostfedek identifikovat. Katalognummer - Angiver producentens
katalognummer, sa det medicinske produkt kan identificeres. Numero de
referencia - Indica el nimero de catalogo del fabricante, necesario para identificar el
producto médico. (fr) Référence du catalogue - Indique le numéro de catalogue du
fabricant, afin de pouvoir identifier le dispositif médical. Numero di catalogo -
Indica il numero di catalogo del produttore rendendo identificabile il dispositivo
medico. (nD Artikelnummer - Geeft het artikelnummer van de fabrikant aan, zodat
het medische product kan worden geidentificeerd. Katalognummer - Angir
produsentens katalognummer slik at det medisinske utstyret kan identifiseres.
Numer katalogowy - Wskazuje numer katalogowy nadany przez wytwoérce, tak
ze mozna zidentyfikowa¢ wyréb medyczny. Numero de catalogo - Indica o
numero de catalogo do fabricante para que o dispositivo médico possa ser
identificado. (sv) Katalognummer - Anger tillverkarens katalognummer s att den
medicinska enheten kan identifieras.

Batch code - Indicates the manufacturer’s batch code so that the batch or lot
can be identified. Chargenbezeichnung - zeigt die Chargenbezeichnung des
Herstellers an, sodass die Charge oder das Los identifiziert werden kann. Kod
davky - Oznacuje kod davky vyrobce, aby bylo mozné davku nebo Sarzi
identifikovat. Parti-kode - Angiver producentens parti-kode, sa partiet kan
identificeres. Cadigo de lote - Indica el codigo de lote del fabricante, necesario
para identificar el lote. (fr) Numéro de lot - Indique le numéro de lot du fabricant,
afin de pouvoir identifier le lot. (i) Codice lotto - Indica il codice del lotto del
produttore rendendolo identificabile. (nD) Batchnummer - Geeft het batchnummer
van de fabrikant aan, zodat de batch of de partij kan worden geidentificeerd.
Batch-kode - Angir produsentens batchnummer slik at batchen eller partiet kan
identifiseres. Kod partii - Wskazuje kod partii nadany przez wytworce,
umozliwiajgcy identyfikacje partii lub serii. Cadigo de lote - Indica o codigo de
lote do fabricante para que o lote possa ser identificado. Batchkod - Anger
tillverkarens batchkod sa att batchen eller satsen kan identifieras.

Unique Device |dentifier - Indicates a carrier that contains unique device
identifier information. Eindeutige Produktidentifizierung - zeigt einen Trager an,
der Informationen zu einer eindeutigen Produktidentifizierung (UDI) enthalt.

(es) Jedine¢na identifikace zdravotnického prostfedku - Oznacuje misto, kde jsou
uvedeny informace jedine¢né identifikace zdravotnického prostfedku. Unique
Device Identifier - Angiver en baerer, der indeholder UDI-information.

Identificador uUnico del producto - Indica un soporte que contiene informacion
sobre el identificador Gnico del producto. () Identifiant unique des dispositifs -
Indique un support contenant les informations de l'identifiant unique des dispositifs.
(6 Identificativo unico del dispositivo (Unique Device Identifier) - Indica un vettore
che contiene informazioni sull'identificativo unico del dispositivo. (nJ Unieke
hulpmiddelidentificatie - Geeft de unieke identificatiecode van het hulpmiddel aan.
Unik enhetsidentifikator - Indikerer en enhet som inneholder informasjon om den
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unike enhetsidentifikatoren. Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu -
Wskazuje nos$nik zawierajgcy informacje o niepowtarzalnym kodzie identyfikacyjnym
wyrobu. Identificag&o unica do dispositivo - Indica um suporte que contém
informagoes relativas a uma identificagdo unica do dispositivo. Unik
produktidentifierare - Indikerar ett medium som innehaller information om en unik
identifiering av en produkt.

Language information - (en = English, de = German, cs = Czech, da = Danish,
es = Spanish, fr = French, it = Italian, nl = Dutch, no = Norwegian, pl = Polish, pt =
Portuguese, sv = Swedish) Spracheninformation - (en = Englisch, de =
Deutsch, cs = Tschechisch, da = Danisch, es = Spanisch, fr = Franzosisch, it =
Italienisch, nl = Niederlandisch, no = Norwegisch, pl = Polnisch, pt = Portugiesisch,
sv = Schwedisch) (cs] Informace o jazyku - (en = angliétina, de = ném¢ina, cs =
Gestina, da = danstina, es = Spanélstina, fr = francouzstina, it = italstina, nl =
nizozemstina, no = norstina, pl = polstina, pt = portugalstina, sv = $védstina)
Sproginformation - (en = engelsk, de = tysk, cs = tjekkisk, da = dansk, es =
spansk, fr = fransk, it = italiensk, nl = hollandsk, no = norsk, pl = polsk, pt =
portugisisk, sv = svensk) Indicacién del idioma - (en = inglés, de = aleman, cs =
checo, da = danés, fr = francés, es = espafiol, it = italiano, nl = neerlandés, no =
noruego, pl = polaco, pt = portugués, sv = sueco) Informations concernant la
langue - (en = anglais, de = allemand, cs = tchéque, da = danois, es = espagnol,

fr = frangais, it = italien, nl = néerlandais, no = norvégien, pl = polonais, pt =
portugais, sv = suédois) (i) Informazioni sulla lingua - (en = inglese, de = tedesco,
cs = ceco, da = danese, es = spagnolo, fr = francese, it = italiano, nl = olandese,

no = norvegese, pl = polacco, pt = portoghese, sv = svedese) (nD) Taalinformatie -
(en = Engels, de = Duits, cs = Tsjechisch, da = Deens, es = Spaans, fr = Frans, it =
Italiaans, nl = Nederlands, no = Noors, pl = Pools, pt = Portugees, sv = Zweeds)
Sprak - (en = engelsk, de = tysk, cs = tsjekkisk, da = dansk, es = spansk, fr =
fransk, it = italiensk, nl = nederlandsk, no = norsk, pl = polsk, pt = portugisisk, sv =
svensk) Informacja o jezyku - (en = angielski, de = niemiecki, cs = czeski, da =
dunski, es = hiszpanski, fr = francuski, it = wtoski, nl = niderlandzki, no = norweski,
pl = polski, pt = portugalski, sv = szwedzki) Informagéo sobre o idioma - (en =
inglés, de = alemao, cs = checo, da = dinamarqués, es = espanhol, fr = francés, it =
italiano, nl = neerlandés, no = noruegués, pl = polaco, pt = portugués, sv = sueco)
(sv) Sprakinformation - (en = engelska, de = tyska, cs = tjeckiska, da = danska, es =
spanska, fr = franska, it = italienska, nl = nederlandska, no = norska, pl = polska,

pt = portugisiska, sv = svenska)

Manufacturer - Indicates the medical device manufacturer. Hersteller - zeigt
den Hersteller des Medizinprodukts an. Vyrobce - Oznacuje vyrobce
zdravotnického prostiedku. Producent - Angiver den medicinske producent.
Fabricante - Indica el fabricante del producto médico. (fr) Fabricant - Indique le
fabricant du dispositif médical. (i) Produttore - Identifica il produttore del dispositivo
medico. (nl) Fabrikant - Geeft de fabrikant van het medische product aan.
Produsent - Angir produsenten av det medisinske utstyret. Wytwérea -
Wskazuje wytwérce wyrobu medycznego. Fabricante - Indica o fabricante de
dispositivos médicos. (V] Tillverkare - Anger tillverkaren av den medicinska
enheten.
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Date of manufacture - Indicates the date when the medical device was
manufactured. Herstellungsdatum - zeigt das Datum an, an dem das
Medizinprodukt hergestellt wurde. (es) Datum vyroby - Oznaduje datum, kdy byl
zdravotnicky prostredek vyroben. Produktionsdato - Angiver datoen, hvor det
medicinske produkt blev produceret. Fecha de fabricacion - Indica la fecha en
la que el producto médico ha sido fabricado. (fr) Date de fabrication - Indique la
date de fabrication du dispositif médical. (i) Data di produzione - Indica la data di
fabbricazione del dispositivo medico. (nD) Productiedatum - Geeft de datum aan
waarop het medische product is geproduceerd. Produksjonsdato - Angir datoen
da det medisinske utstyret ble produsert. Data produkcji - Wskazuje date
wyprodukowania wyrobu medycznego. Data de fabric - Indica a data em que o
dispositivo médico foi fabricado. Tillverkningsdatum - Anger vilket datum den
medicinska enheten tillverkades.

Country of manufacture - To identify the country of manufacture of products.
Land der Herstellung - zum Ausweis des Landes, in dem das Produkt bzw. die
Produkte hergestellt wurde(n). (es) Zemé vyroby - Pro zjisténi zemé vyroby
prostiedku. Produktionsland - Til identificering af produktets produktionsland.
Pais de fabricacion - Permite identificar el pais en el que se han fabricado los
productos. (fr) Pays de fabrication - Pour identifier le pays de fabrication des
produits. (i) Paese di fabbricazione - Per identificare il paese di fabbricazione dei
prodotti. (n) Land van productie - Geeft het land aan waar het product is
geproduceerd. Produksjonsland - Identifiser landet der produktene er produsert.
Kraj produkcji - Wskazuje kraj, w ktérym zostat wyprodukowany wyréb. Pais
de fabrico - Para identificar o pais de fabrico dos produtos. Tillverkningsland -
Identifierar i vilket land produkterna har tillverkats.

Use-by date - Indicates the date after which the medical device is not to be
used. Verwendbar bis - zeigt das Datum an, nach dem das Medizinprodukt
nicht mehr verwendet werden darf. Pouzit do data - Oznacuje datum, po kterém
se zdravotnicky prostfedek neméa pouzivat. Udlgbsdato - Angiver den dato,
hvorefter det medicinske produkt ikke ma bruges. No utilizar después de la
fecha de caducidad - Indica la fecha después de la cual ya no debe utilizarse el
producto médico. (fr) Utiliser jusque - Indique la date aprés laquelle le dispositif
médical ne doit plus étre utilisé. (it) Data di scadenza - Indica la data oltre la quale
il dispositivo medico non deve essere utilizzato. (n) Houdbaarheidsdatum - Geeft
de datum aan waarna het medische product niet meer mag worden gebruikt.

Siste forbruksdag - Angir den siste datoen det medisinske utstyret kan tas i bruk.
Uzy¢ do daty - Wskazuje date, po ktérej wyréb medyczny nie powinien by¢
uzywany. Data de validade - Indica a data apds a qual o dispositivo médico nao
podera ser usado. (sV) Sista forbrukningsdatum - Anger efter vilket datum den
medicinska enheten inte langre far anvandas.

(en) Authorized representative in a country - Indicates the authorized representative
in a country. For identification of the authorized representative, the variables “XX”
are replaced with the country code according to EN ISO 3166-1.

Bevollmachtigter eines Landes - zeigt den Bevollméchtigten eines Landes an.
Zur ldentifikation des Bevollmachtigten, werden die Variablen ,XX* durch den

-17-



ENISO 15223

B

ENISO 15223

Landercode nach EN ISO 3166-1 ersetzt. (es) Zplnomocnény zastupce v zemi -
oznacuje zplnomocnéného zastupce v urcité zemi. Pro identifikaci zplnomocnéného
zastupce se proménné ,XX* nahradi kddem zemé podle normy EN ISO 3166-1.
(da) Autoriseret repreesentant i et land - Indikerer den autoriserede repreesentant i et
land. For identifikation af den autoriserede repraesentant erstattes variablerne (“XX”)
med landekoden i henhold til EN ISO 3166-1. Representante autorizado en un
pais - Indica el representante autorizado en un pais. Para la identificacion del
representante autorizado, las variables «XX» se sustituyen por el cédigo del pais
segun EN ISO 3166-1. (fr) Représentant diment autorisé dans un pays - Indique le
représentant diment autorisé dans un pays. Les variables « XX » sont remplacées
par le code national défini dans la norme EN ISO 3166-1 et permettent d’identifier le
représentant diment autorisé d'un pays. (it) Rappresentante autorizzato in un
Paese - Indica il rappresentante autorizzato in un Paese. Per I'identificazione del
rappresentante autorizzato, le variabili “XX” sono sostituite dal codice del Paese
secondo la norma EN ISO 3166-1. (n) Geautoriseerde vertegenwoordiger in een
land - geeft de geautoriseerde vertegenwoordiger in een land aan. Voor identificatie
van de geautoriseerde vertegenwoordiger worden de variabelen “XX” vervangen
door de landcode volgens EN ISO 3166-1. (no) Autorisert representant i et land -
Viser til den autoriserte representanten i et land. For & identifisere den autoriserte
representanten erstattes variablene “XX” med landskoden i henhold til EN ISO
3166-1. (D Autoryzowany przedstawiciel w kraju - Wskazuje autoryzowanego
przedstawiciela w kraju. Na potrzeby identyfikacji autoryzowanego przedstawiciela
zmienne ,XX” zastepuje sie kodem kraju zgodnie z normg EN ISO 3166-1.
Representante autorizado num pais - Indica o representante autorizado num
pais. Para identificagdo do representante autorizado, as variaveis “XX” séo
substituidas pelo cédigo do pais de acordo com a norma EN ISO 3166-1.

(sv) Behorig representant i ett land - Anger behdrig representant i ett land. For
identifiering av behdrig representant ersatts variablerna “XX” med landskoden enligt
EN ISO 3166-1.

Distributor - Indicates the entity distributing the medical device into the locale.
Vertriebspartner - zeigt das Unternehmen an, welches das Medizinprodukt am
Ort vertreibt. (es) Distributor - Oznaguje entitu distribuujici zdravotnicky prostredek
do daného mista. Distributer - Angiver den juridiske person, der distribuerer
medicinsk udstyr til lokaliteten. Distribuidor - Indica la entidad que distribuye el
producto sanitario en el lugar. (fr] Distributeur - Indique I'entité distributrice du
dispositif médical dans le pays. (i) Distributore - Indica I'ente distributore del
dispositivo medico nel luogo. (nl) Distributeur - Geeft aan welk bedrijf het medische
hulpmiddel verspreidt in het land van gebruik. Distributer - Indikerer
distributgren av det medisinske utstyret. Dystrybutor - Wskazuje podmiot
dystrybuujgcy wyréb medyczny na rynku lokalnym. Distribuidor - Indica a
entidade que distribui o dispositivo médico no local. Distributor - Indikerar det
foretag som distribuerar den medicintekniska produkten pa den lokala marknaden.

Importer - Indicates the entity importing the medical device into the locale.
Importeur - zeigt das Unternehmen an, welches das Medizinprodukt am Ort
einfiihrt bzw. eingefiihrt hat. (cs) Dovozce - Oznaduje entitu dovazejici zdravotnicky
prostfedek do daného mista. Importer - Angiver den juridiske person, der
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importerer medicinsk udstyr til lokaliteten. Importador - Indica la entidad que
importa el producto sanitario en el lugar. (fr) Importateur - Indique I'entité
importatrice du dispositif médical dans le pays. (it Importatore - Indica I'ente
importatore del dispositivo medico nel luogo. (nl) Importeur - Geeft aan welk bedrijf
het medische hulpmiddel naar het land van gebruik heeft gebracht. Importer -
Indikerer importgren av det medisinske utstyret. Importer - Wskazuje podmiot
importujgcy wyréb medyczny na rynek lokalny. Importador - Indica a entidade
que importa o dispositivo médico no local. Importor - Indikerar det féretag som
importerar den medicintekniska produkten till den lokala marknaden.

Single sterile barrier system - Indicates a single sterile barrier system.
Einfaches-Sterilbarrieresystem - zeigt ein Einfaches-Sterilbarrieresystem an.
(es) Systém jednoduché sterilni bariéry - Oznacuje systém jednoduché sterilni
bariéry. Enkelt sterilt barrieresystem - Angiver et enkelt sterilt barrieresystem.
Sistema de barrera estéril Unica - Indica un sistema de barrera estéril tnica.
Systeme de barriére stérile unique - Indique un systeme de barriére stérile
unique. (t] Sistema di barriera sterile singola - Indica un sistema di barriera sterile
singola. (nl) Systeem met één enkele steriele barriére - Geeft aan dat er een
systeem met één enkele steriele barriére is toegepast. Enkelt sterilt
barrieresystem - Indikerer et enkelt sterilt barrieresystem. System pojedynczej
bariery sterylnej - Wskazuje na obecno$¢ pojedynczej bariery sterylnej. Sistema
de barreira estéril simples - Indica um sistema de barreira estéril simples.

(8v) Enkelt sterilbarriarsystem - Indikerar ett enkelt sterilbarriarsystem.

Single sterile barrier system with protective packaging outside - Indicates a
single sterile barrier system with protective packaging outside. Einfaches-
Sterilbarrieresystem mit duRerer Schutzverpackung - zeigt ein Einfaches-
Sterilbarrieresystem mit &uRerer Schutzverpackung an. (cs) Systém jednoduché
sterilni bariéry s ochrannym vnéj$im obalem - Oznacuje systém jednoduché sterilni
bariéry s ochrannym vnéj$§im obalem. Enkelt sterilt barrieresystem med
beskyttende emballage udvendigt - Angiver et enkelt sterilt barrieresystem med
beskyttende emballage udvendigt. Sistema de barrera estéril inica con envase
protector externo - Indica un sistema de barrera estéril inica con envase protector
externo. (fr) Systéme de barriére stérile unique avec emballage de protection
extérieur - Indique un systéme de barriére stérile unique avec emballage de
protection extérieur. (it] Sistema di barriera sterile singola con imballaggio
protettivo esterno - Indica un sistema di barriera sterile singola con imballaggio
protettivo esterno. (n) Systeem met één enkele steriele barriére en beschermende
verpakking aan de buitenkant - Geeft aan dat er een systeem met één enkele
steriele barriére en een beschermende omverpakking is toegepast. Enkelt
sterilt barrieresystem med beskyttende emballasje - Indikerer et enkelt sterilt
barrieresystem med beskyttende emballasje. System pojedynczej bariery
sterylnej z zewnetrznym opakowaniem ochronnym - Wskazuje obecnos$¢
pojedynczej bariery sterylnej z zewnetrznym opakowaniem ochronnym.

Sistema de barreira estéril simples com embalagem de proteg&o exterior -
Indica um sistema de barreira estéril simples com embalagem de protegéo exterior.
(sv) Enkelt sterilbarriarsystem med yttre skyddsférpackning - Indikerar ett enkelt
sterilbarriarsystem med yttre skyddsférpackning.
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Sterilized using ethylene oxide - Indicates a medical device that has been
sterilized using ethylene oxide. Sterilisiert mit Ethylenoxid - zeigt ein
Medizinprodukt an, das mit Ethylenoxid sterilisiert wurde. (es) Sterilizovano
etylenoxidem - Oznacuje zdravotnicky prostredek, ktery byl sterilizovan pomoci
etylenoxidu. Steriliseret med ethylenoxid - Angiver et medicinsk produkt, som er
steriliseret med ethylenoxid. Esterilizacion por 6xido de etileno - Indica que el
producto médico ha sido esterilizado con éxido de etileno. Stérilisé par oxyde
d’éthylene - Indique qu’un dispositif médical a été stérilisé a I'oxyde d’éthyléne.

(G0 Sterilizzato con ossido di etilene - Indica che il dispositivo medico & stato
sterilizzato utilizzando ossido di etilene. (nD) Gesteriliseerd met ethyleenoxide -
Geeft een medisch hulpmiddel aan dat is gesteriliseerd met ethyleenoxide.
Sterilisert med etylenoksid - Indikerer medisinsk utstyr som er blitt sterilisert med
etylenoksid. Sterylizowany tlenkiem etylenu - Wskazuje wyréb medyczny, ktéry
zostat wysterylizowany tlenkiem etylenu. Esterilizado com 6xido de etileno -
Indica um dispositivo médico que foi esterilizado com éxido de etileno.

Steriliserad med etylenoxid - Anger en medicinsk enhet som har steriliserats
med etylenoxid.

Sterilized using irradiation - Indicates a medical device that has been sterilized
using irradiation. Strahlensterilisiert - zeigt ein Medizinprodukt an, das durch
Bestrahlung sterilisiert wurde. (cs) Sterilizovano ozarenim - Oznacuje zdravotnicky
prostredek, ktery byl sterilizovan ozarenim. Steriliseret med straling - Angiver et
medicinsk produkt, som er steriliseret med straling. Esterilizacién por
irradiacion - Indica que el producto médico ha sido esterilizado con irradiacion.
Stérilisé par irradiation - Indique qu’un dispositif médical a été stérilisé par
irradiation. (it Sterilizzato per irradiazione - Indica che il dispositivo medico & stato
sterilizzato mediante irradiazione. (n) Gesteriliseerd met straling - Geeft een
medisch hulpmiddel aan dat is gesteriliseerd met straling. Sterilisert med
straling - Indikerer medisinsk utstyr som er sterilisert med straling.

Sterylizowany radiacyjnie - Wskazuje wyréb medyczny, ktéry zostat
wysterylizowany radiacyjnie. Esterilizado por irradiagdo - Indica um dispositivo
médico que foi esterilizado por irradiagdo. (sv) Steriliserad genom strélning - Anger
en medicinsk enhet som har steriliserats genom stralning.

Non-sterile - Indicates a medical device that has not been subjected to a
sterilization process. Unsteril - zeigt ein Medizinprodukt an, das keinem
Sterilisationsverfahren ausgesetzt wurde. (es) Nesterilni - Oznacuje zdravotnicky
prostredek, ktery nebyl podroben sterilizaénimu procesu. Non-Sterile - Indikerer
en medicinsk enhed, der ikke har veeret udsat for en sterilisationsproces. No
esterilizado - Designa un producto médico que no ha sido sometido a un proceso de
esterilizacion. (fr) Non sterile - Indique que le dispositif médical n'a pas été stérilisé.
(Gt Non sterile - Indica un dispositivo medico che non & stato sottoposto al processo
di sterilizzazione. (n) Onsteriel - Geeft aan dat dit product niet onderworpen is aan
een sterilisatieproces. Non-sterile - Indikerer at et medisinsk utstyr ikke er
sterilisert. Niesterylny - Wskazuje wyréb medyczny, ktéry nie zostat poddany
procesowi sterylizacji. Néo estéril - Refere-se a um dispositivo médico que nao
tenha sido submetido a um processo de esterilizagdo. (8] Ej sterilt - Indikerar att
denna medicintekniska produkt ej blivit steriliserad.
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Temperature limit - Indicates the temperature limits to which the medical device
can be safely exposed. Temperaturgrenzwerte - zeigt die Temperaturgrenzwerte
an, denen das Medizinprodukt sicher ausgesetzt werden kann. (cs) Omezeni
teploty - Oznacuje rozmezi teplot, kterym muze byt zdravotnicky prostredek
bezpecné vystaven. Temperaturgraense - Angiver de temperaturgreenser, som
det medicinske produkt sikkert kan udseettes for. Limites de temperature -
Indica el margen de temperatura al cual puede someterse el producto médico sin
menoscabo de la seguridad. Limites de temperature - Indique les limites de
température auxquelles le dispositif médical peut étre exposé en toute sécurité.

(8] Limite di temperature - Indica il range di temperatura entro il quale & possibile
esporre in sicurezza il dispositivo medico. (nD) Toegestaan temperatuurbereik -
Geeft het temperatuurbereik aan waaraan het medische product veilig kan worden
blootgesteld. Temperaturgrense - Angir grensene for hvilke temperaturer det
medisinske utstyret kan utsettes for. Dopuszczalna temperature - Wskazuje
zakres temperatury, na ktdrg wyréb medyczny moze by¢ bezpiecznie narazony.
Limite de temperature - Indica os limites de temperatura aos quais o dispositivo
médico pode ser exposto com seguranga. (sv] Temperaturgrans - Anger de
temperaturer som den medicinska enheten kan utsattas for utan att skadas.

Humidity limitation - Indicates the range of humidity to which the medical device
can be safely exposed. Luftfeuchtigkeitsbegrenzung - zeigt den
Luftfeuchtigkeitsbereich an, dem das Medizinprodukt sicher ausgesetzt werden
kann. (es) Omezeni vihkosti - Oznaduje rozsah vihkosti, kterému muze byt
zdravotnicky prostfedek bezpe¢né vystaven. Fugtighedsgraense - Angiver den
fugtighedsgraense, som det medicinske produkt sikkert kan udsaettes for.

Limites de humedad - Indica el margen de humedad al cual puede someterse el
producto médico sin menoscabo de la seguridad. () Limites d’humidité - Indique la
plage d’humidité a laquelle le dispositif médical peut étre exposé en toute sécurité.
(6 Limite di umidita - Indica il range di umidita entro il quale & possibile esporre in
sicurezza il dispositivo medico. (nl) Toegestane luchtvochtigheid - Geeft het
luchtvochtigheidsbereik aan, waaraan het medische product veilig kan worden
blootgesteld. Fuktighetsgrad - Angir graden av fuktighet som det medisinske
utstyret kan utsettes for. Ograniczenie wilgotnosci - Wskazuje zakres
wilgotnosci, na ktérg wyréb medyczny moze by¢ bezpiecznie narazony. Limite
de humidade - Indica o limite de humidade a qual o dispositivo médico pode ser
exposto com seguranga. Fuktbegransning - Anger den fukthalt som den
medicinska enheten kan utséttas for utan att skadas.

Keep away from sunlight - Indicates a medical device that needs protection from
light sources. Vor Sonnenlicht schiitzen - zeigt ein Medizinprodukt an, das vor
Lichtquellen geschitzt werden muss. (cs) Chranit pred slune¢nim zafenim -
Oznaduje zdravotnicky prostfedek, ktery vyZaduje ochranu pred svételnymi zdroji.
Beskyttes mod sollys - Angiver et medicinsk produkt, som skal beskyttes mod
lyskilder. Mantener alejado de la luz solar - Indica que el producto médico
requiere proteccion contra fuentes de luz. Conserver a I'abri de la lumiére du
soleil - Indique qu’un dispositif médical doit étre conservé a I'abri de sources
lumineuses. (D) Tenere lontano dalla luce solare - Indica che il dispositivo medico
deve essere tenuto lontano da fonti di luce diretta. (n) Niet blootstellen aan direct
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zonlicht - Geeft aan dat het medische product niet aan direct zonlicht mag worden
blootgesteld. Holdes unna sollys - Indikerer medisinsk utstyr som ma beskyttes
mot lys. Trzymac¢ z dala od $wiatta stonecznego - Wskazuje wyréb medyczny,
ktory wymaga ochrony przed zrédtami $wiatta. Evitar exposigao a luz solar
directa - Indica um dispositivo médico que precisa de ser protegido das fontes de
luz. Hall borta fran solljus - Anger en medicinsk enhet som maste skyddas fran
ljuskallor.

Fragile, handle with care - Indicates a medical device that can be broken or
damaged if not handled carefully. Zerbrechlich, mit Sorgfalt handhaben - zeigt
ein Medizinprodukt an, das bei unvorsichtiger Behandlung brechen oder beschadigt
werden kann. Krehké, zachazet opatrné - Oznacuje zdravotnicky prostredek,
ktery muze byt neopatrnou manipulaci rozbit nebo poskozen. Skrabelig,
forsigtig - Angiver et medicinsk produkt, der kan ga i stykker, hvis det ikke behandles
forsigtigt. Fragil, manipular con cuidado - Indica que el producto médico puede
romperse o deteriorarse si no se manipula con cuidado. (fr) Fragile, @ manipuler
avec précaution - Indique qu’un dispositif médical peut étre cassé ou endommagé
s'il n'est pas manipulé avec précaution. (it) Fragile, maneggiare con cura - Indica
che, se non maneggiato con attenzione, il dispositivo medico potrebbe rompersi o
subire danni. (nl) Breekbaar, voorzichtig - Geeft aan dat het medische product kann
breken en/of beschadigd raken als er niet voorzichtig mee wordt omgegaan.

Skjert innhold, ma handteres med forsiktighet - Indikerer medisinsk utstyr som
kan bli @delagt eller skadet dersom det ikke handteres med forsiktighet. Kruchy,
obchodzi¢ sig ostroznie - Wskazuje wyréb medyczny, ktéry moze zosta¢ zepsuty lub
uszkodzony, jezeli nie bedzie sig¢ z nim ostroznie obchodzi¢. Fragil, manusear
com cuidado - Indica um dispositivo médico que pode ficar quebrado ou danificado
se n&o for manuseado de forma cuidadosa. (sv) Omtalig, hanteras varsamt - Anger
en medicinsk enhet som kan ga sonder eller skadas om den inte hanteras varsamt.

Keep dry - Indicates a medical device that needs to be protected from moisture.
Trocken aufbewahren - zeigt ein Medizinprodukt an, das vor Feuchtigkeit
geschiitzt werden muss. Chranit pfed vihkem - Oznacuje zdravotnicky
prostiedek, ktery vyZaduje ochranu pred vihkem. Opbevares tort - Indikerer et
medicinsk produkt, der skal beskyttes mod fugt. Mantener seco - Indica que el
producto médico requiere proteccion contra la humedad. (fr) Garder au sec -
Indique que le dispositif médical doit étre protégé de I'humidité. (it) Proteggere
dall’'umidita - Indica un dispositivo medico che necessita di essere protetto
dall’'umidita. (nl) Bescherm tegen vocht - Geeft aan dat het medische product tegen
vocht beschermd dient te worden. Beskyttes mot fuktighet - Indikerer medisinsk
utstyr som ma holdes beskyttet mot fuktighet. Chroni¢ przed wilgocig -
Wskazuje wyréb medyczny, ktéry wymaga ochrony przed wilgocia. Manter
seco - Proteger da humidade. (sv) Hall produkten torr - Produkten méste skyddas
mot fukt.

Non-pyrogenic - Indicates a medical device that is non-pyrogenic.

Pyrogenfrei - zeigt ein Medizinprodukt an, das frei von Pyrogenen ist.
(es) Apyrogenni - Oznacuje zdravotnicky prostiedek, ktery je apyrogenni.
Ikke-pyrogent - Indikerer et medicinsk produkt, som er ikke-pyrogent.
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Apirogénico - Indica que el producto médico no es pirégeno. (fr) Apyrogéne -
Indique qu’un dispositif médical est apyrogéne. Non pirogenico - Indica un
dispositivo medico non pirogenico. (nD) Pyrogeenvrij - Geeft aan dat het medische
product pyrogeenvrij is. Ikke-pyrogen - Indikerer medisinsk utstyr som ikke er
pyrogent. (pD Apirogenny - Wskazuje wyrob medyczny, ktory jest apirogenny.
N&o-pirogénico - Indica um dispositivo médico ndo-pirogénico. Pyrogenfri -
Anger en medicinsk enhet som &r pyrogenfri.

Do not re-use - Indicates a medical device that is intended for one single use
only. Nicht wiederverwenden - zeigt ein Medizinprodukt an, das nur zum
einmaligen Gebrauch vorgesehen ist. (cs] Nepouzivat opétovné - Oznacuje
zdravotnicky prostredek, ktery je uréen pouze k jednomu pouziti. Ma ikke
genbruges - Angiver medicinsk udstyr, der udelukkende er beregnet til engangsbrug.
No reutilizar - Indica un producto sanitario que esta previsto para un solo uso.
Ne pas réutiliser - Indique qu’un dispositif médical est destiné a un usage
unique. (i) Non riutilizzare - Indica che il dispositivo medico &€ monouso. (nl) Niet
hergebruiken - Duidt een medisch apparaat aan dat uitsluitend is bedoeld voor
eenmalig gebruik. Ma ikke brukes pa nytt - indikerer medisinsk utstyr som kun
er beregnet for engangsbruk. Nie uzywa¢ powtoérnie - Wskazuje wyréb
medyczny przeznaczony wytgcznie do jednorazowego uzytku. N&o reutilizar -
Indica um dispositivo médico destinado a uma Unica utilizagéo. Farej
ateranvandas - Indikerar en medicinteknisk produkt som &ar avsedd endast for
engangsbruk.

Do not resterilize - Indicates a medical device that is not to be resterilized.
Nicht erneut sterilisieren - zeigt ein Medizinprodukt an, das nicht erneut
sterilisiert werden darf. (cs) Neprovadét opétovnou sterilizaci - Oznaduje
zdravotnicky prostredek, ktery nema byt opakované sterilizovan. Ma ikke
gensteriliseres - Angiver medicinsk udstyr, der ikke ma gensteriliseres. No
esterilizar - Indica que el producto sanitario no debe ser reesterilizado. (fr) Ne pas
restériliser - Signale un dispositif médical qui ne doit pas étre restérilisé. (it) Non
risterilizzare - Indica un dispositivo medico da non risterilizzare. (n[) Niet opnieuw
steriliseren - Geeft een medisch hulpmiddel aan dat niet opnieuw gesteriliseerd mag
worden. Ma ikke steriliseres pa nytt - Indikerer medisinsk utstyr som ikke skal
steriliseres pa nytt. Nie resterylizowac¢ - Wskazuje wyréb medyczny, ktéry nie
moze by¢ resterylizowany. N&o reesterilizar - Indica um dispositivo médico que
n&o deve ser reesterilizado. (V) Far inte atersteriliseras - Indikerar en
medicinteknisk produkt som inte far atersteriliseras.

Do not use if package is damaged and consult instructions for use - Indicates
that a medical device 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. Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist, und
Gebrauchsanweisung beachten - zeigt an, dass das Medizinprodukt nicht verwendet
werden sollte, wenn die Verpackung beschadigt oder gedffnet wurde, und dass der
Anwender die Gebrauchsanweisung lesen sollte, um zuséatzliche Informationen zu
erhalten. (cs) NepouzZivat, jestlize je baleni poskozeno; ¢téte navod k pouZiti -
Oznaduje zdravotnicky prostfedek, ktery se nesmi pouzivat, byl-li obal poskozen
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nebo otevien a potiebu, aby si uZivatel precetl navod k pouziti, kde najde dalsi
informace. Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget, se
brugsanvisningen - Angiver medicinsk udstyr, som ikke bgr anvendes, hvis
emballagen er blevet beskadiget eller abnet, og brugeren ber se i brugsanvisningen
for yderligere oplysninger. No utilizar si el envase esta dafiado y consultar las
instrucciones de uso - Indica que el producto sanitario no debe ser utilizado si el
envase esta dafiado o ha sido abierto, y que el usuario debe consultar las
instrucciones de uso para obtener informacion adicional. (fr) Ne pas utiliser si
'emballage est endommagé et consulter les instructions d'utilisation - Signale un
dispositif médical qu'il convient de ne pas utiliser si 'emballage a ét¢ endommagé
ou ouvert et indique a l'utilisateur qu'il doit consulter les instructions d'utilisation pour
de plus amples informations. (i) Non utilizzare se I'imballaggio non & integro e
consultare le istruzioni per I'uso - Indica un dispositivo medico che non dovrebbe
essere utilizzato se I'imballaggio € stato danneggiato o aperto e che I'utilizzatore
deve consultare le istruzioni per I'uso per ulteriori informazioni. (nD) Niet gebruiken
indien de verpakking is beschadigd en gebruiksaanwijzing raadplegen - Geeft aan
dat het medische hulpmiddel niet mag worden gebruikt als de verpakking
beschadigd of geopend is en dat de gebruiker de gebruiksaanwijzing moet
raadplegen voor meer informatie. Ikke bruk produktet dersom pakken er skadet,
og se bruksanvisningen - Indikerer medisinsk utstyr som ikke skal brukes dersom
emballasjen er skadet eller apnet, og at brukeren ma lese bruksanvisningen for bruk
for mer informasjon. Nie uzywac, jezeli opakowanie jest uszkodzone i Zajrzyj do
instrukcji uzywania - Wskazuje wyréb medyczny, ktérego zaleca sie nie uzywac,
jezeli opakowanie jest uszkodzone lub otwarte oraz ze uzytkownik powinien
zapoznac sig z instrukcjg uzywania w celu uzyskania dodatkowych informacji.

Né&o use se a embalagem estiver danificada e consulte as instru¢des de
utilizagéo - Indica que o dispositivo médico nédo devera ser utilizado se a
embalagem tiver sido danificada ou aberta e o utilizador deve consultar as
instrugdes de utilizagéo para informagéo adicional. (sv) Anvand inte om
forpackningen ar skadad och se bruksanvisningen - Anger en medicinteknisk
produkt som inte far anvéndas om férpackningen har skadats eller 6ppnats och att
anvandaren ska lasa bruksanvisningen for mer information.

Consult instructions for use or consult electronic instructions for use - Indicates
the need for the user to consult the instructions for use. Gebrauchsanweisung
beachten oder elektronische Gebrauchsanweisung beachten - zeigt dem Anwender
an, dass es notwendig ist, die Gebrauchsanweisung zu beachten. (cs) Projdéte si
navod k pouziti nebo elektronicky navod k pouziti - Uvadi, Ze je nutné, aby si
uzivatel vyhledal informace v navodu k pouziti. Laes brugsanvisningen eller se
den elektroniske brugsanvisning - Indikerer behovet for brugeren til at laese
brugsanvisningen. Consulte las instrucciones de uso o las instrucciones de uso
electrénicas - Indica que es necesario que el usuario consulte las instrucciones de
uso. Se reporter a la notice d'utilisation ou consulter la notice d’utilisation
électronique - Indique a I'utilisateur qu'il doit se reporter a la notice d'utilisation.

(G0 Consultare le istruzioni per I'uso o le istruzioni per I'uso elettroniche - Indica la
necessita per I'utilizzatore di consultare le istruzioni per 'uso. (nl) Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing of de elektronische gebruiksaanwijzing - Geeft aan dat de
gebruiker de gebruiksaanwijzing moet raadplegen. Les bruksanvisningen pa
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papir eller elektronisk - Indikerer at det er ngdvendig for brukeren & lese
bruksanvisningen. Zajrzyj do instrukcji uzywania lub elektronicznej instrukcji
uzywania - Wskazuje, ze uzytkownik powinien zapoznac¢ sie z instrukcjg uzywania.
Consulte as instrugdes de utilizagao ou consulte as instrugdes de utilizagao
eletrénicas - Indica a necessidade de o utilizador consultar as instrugdes de
utilizagao. Se bruksanvisningen eller den elektroniska bruksanvisningen - Anger
att anvéndaren maste lasa bruksanvisningen.

Caution - To indicate that caution is necessary when operating the device or
control close to where the symbol is placed, or to indicate that the current situation
needs operator awareness or operator action in order to avoid undesirable
consequences. (de) Achtung - zeigt an, dass nahe der Stelle, an der das Symbol
angebracht wurde, Vorsicht beim Umgang mit dem Gerat oder der Steuerung
notwendig ist, oder dass die aktuelle Situation die Aufmerksamkeit der
Bedienungsperson oder einen Eingriff durch die Bedienungsperson verlangt, um
unerwiinschte Folgen zu vermeiden. Pozor - Oznacuje, Ze je nutna opatrnost
pfi provozu tohoto prostfedku nebo ovliadaciho prvku pobliz mista, kde je umistén
tento symbol, nebo oznacuje, Ze aktudlni situace vyzaduje pozornost obsluhy nebo
zakrok obsluhy, aby se zabranilo nezadoucim nasledkum. Forsigtig - For at
angive, at man skal veere forsigtig ved anvendelse af enheden eller styringen teet pa
det sted, hvor symbolet er placeret, eller for at angive at den aktuelle situation
kraever operatgrens opmaerksomhed eller operaterens handlinger for at undga
ugnskede konsekvenser. Precaucion - Indica que es necesario tener
precaucion cuando se opere el dispositivo o sistema de control cerca de donde esta
colocado el simbolo, o bien indica que la situacién actual requiere que el operador
sea consciente de ella o requiere una accién del operador para evitar
consecuencias no deseadas. (1) Attention - Indique que la prudence s'impose lors
de I'utilisation du dispositif ou de la commande a proximité du symbole ou indique
que la situation actuelle requiert toute I'attention ou une action de I'opérateur afin
d'éviter des conséquences indésirables. (it) Attenzione - Per indicare che &
necessario fare attenzione quando si utilizza il dispositivo o il comando vicino al
luogo in cui & posizionato il simbolo, o che la situazione attuale richiede la
consapevolezza o I'intervento dell'operatore per evitare conseguenze indesiderate.
(nD) Voorzichtig - Geeft aan dat voorzichtigheid is geboden bij gebruik van het
hulpmiddel of de bediening dicht bij de plaats van dit symbool, of dat de gebruiker in
de huidige situatie alert moet zijn of moet handelen om ongewenste gevolgen te
vermijden. Forsiktig - indikerer at det ma utgves forsiktighet nar du bruker
enheten eller kontrollen i nzerheten av omradet der symbolet er plassert, eller at den
gjeldende situasjonen krever at brukeren er oppmerksom eller at brukeren utferer
en handling for & unnga ugnskede konsekvenser. Ostrzezenie - Wskazuje, ze
w poblizu miejsca, w ktérym umieszczono symbol nalezy zachowaé ostrozno$é
podczas uzycia urzgdzenia lub sterownika lub tez, ze aktualna sytuacja wymaga
ostroznosci lub okreslonego dziatania operatora celem uniknigcia niepozadanych
skutkow. Cuidado - Para indicar que é necessario ter cuidado ao operar o
dispositivo ou controlo perto do local onde o simbolo esta colocado, ou para indicar
que a situacgdo atual requer a sensibilizagdo ou a agao do operador a fim de evitar
consequéncias indesejaveis. Forsiktigt - Anger att forsiktighet krévs vid
anvandning av produkten eller styrenheten i narheten av denna symbol, eller
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indikerar att den aktuella situationen kraver operatérens uppmarksamhet eller att
operatéren vidtar atgarder for att undvika oénskade konsekvenser.

Contains or presence of - Indicates the presence of identified product or
substance. Enthélt oder Anwesenheit von - zeigt die Anwesenheit von
identifizierten Produkten oder Substanzen an. (¢s) Obsahuje nebo pfitomnost -
Oznacuje pfitomnost uréeného vyrobku nebo latky. Indeholder eller
tilstedeveerelse af - Angiver, at det angivne produkt eller substans forekommer.
Contenido o trazas de - Indica la presencia del producto o la sustancia
identificados. (fr) Contient ou présence de - Indique la présence d’une substance
ou d'un produit identifi¢. (it) Contiene o presenza di - Indica la presenza di un
prodotto o una sostanza identificati. (nl) Bevat of aanwezigheid van - Geeft de
aanwezigheid van het aangeduide product of stof aan. Inneholder eller
forekomst av - Indikerer at identifisert produkt eller substans forekommer.

Zawiera lub obecny - Wskazuje obecno$¢ okreslonych produktéw lub substanciji
w wyrobie medycznym. Contém ou presenca de - Indica a presenca do produto
ou da substancia identificada. Innehaller/férekomst av - Anger att en viss
produkt eller ett visst @amne féorekommer.

Does not contain or no presence of - Indicates the no presence of identified
product or substance. Enthalt nicht oder keine Anwesenheit von - zeigt die
Abwesenheit von identifizierten Produkten oder Substanzen an. Neobsahuje
nebo nepfitomnost - Oznacuje nepfitomnost uréeného vyrobku nebo latky.
Indeholder ikke eller ingen tilstedeveerelse af - Angiver, at det angivne produkt
eller substans ikke forekommer. Sin contenido ni trazas de - Indica la ausencia
del producto o la sustancia identificados. (fr) Ne contient pas ou absence de -
Indique I'absence d’une substance ou d’'un produit identifié. Non contiene o
assenza di - Indica I'assenza di un prodotto o una sostanza identificati. (nl) Bevat
geen of geen aanwezigheid van - Geeft de afwezigheid aan van het aangeduide
product of stof. Inneholder ikke eller ingen forekomst av - Indikerer at identifisert
produkt eller substans ikke forekommer. Nie zawiera lub nieobecny - Wskazuje
nieobecno$¢ okreslonych produktéw lub substancji w wyrobie medycznym. Nao
contém ou isento de - Indica a auséncia do produto ou da substancia identificada.
Innehaller inte/ingen forekomst av - Anger att en viss produkt eller ett visst &mne
inte férekommer.

Contains or presence of natural rubber latex - Indicates the presence of dry
natural rubber or natural rubber latex as a material of construction within the medical
device or the packaging of a medical device. Naturkautschuklatex ist enthalten
oder anwesend - zeigt die Anwesenheit von trockenem Naturkautschuk oder
Naturkautschuklatex als einem Konstruktionswerkstoff im Medizinprodukt oder der
Verpackung eines Medizinproduktes an. Obsah nebo pfitomnost latexu z
pfirodniho kaucuku - Oznacuje pfitomnost suchého pfirodniho kaucuku nebo latexu
z pfirodniho kaucuku jako konstrukéniho materialu zdravotnického prostfedku nebo
obalu zdravotnického prostredku. Indhold eller tilstedevaerelse af naturlig
gummilatex - Angiver tilstedevaerelsen af tor naturgummi eller naturlig gummilatex
som et materiale i forbindelse med det medicinske udstyr eller emballagen for det
medicinske udstyr. Contenido o presencia de latex de caucho natural - Indica la
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presencia de caucho natural seco o latex de caucho natural como material de
construccion del producto sanitario o del envase de un producto sanitario.
Contenu en latex de caoutchouc naturel ou présence de celui-ci - Indique la
présence de caoutchouc naturel ou de latex de caoutchouc naturel sec parmi les
matériaux de construction du dispositif médical ou de son emballage.

(t] Contenuto o presenza di lattice di gomma naturale - Indica la presenza di
gomma naturale essiccata o di lattice di gomma naturale come uno dei materiali di
costruzione del dispositivo medico o dell'imballaggio. (nD) Bevat of aanwezigheid
van natuurrubberlatex - Geeft aan dat er droog natuurrubber of natuurrubberlatex
aanwezig is als constructiemateriaal in het medische hulpmiddel of de verpakking
van een medisch hulpmiddel. Inneholder naturgummilateks - Indikerer at
produktet inneholder tarr naturgummi eller naturgummilateks som
konstruksjonsmateriale i det medisinske utstyret eller emballasjen til det medisinske
utstyret. Zawiera lub obecny jest lateks kauczuku naturalnego - Wskazuje
obecnos¢ kauczuku naturalnego lub wysuszonego lateksu kauczuku naturalnego,
jako materiatu konstrukcyjnego w wyrobie medycznym lub opakowaniu wyrobu
medycznego. Contém ou possui latex de borracha natural - Indica a presenga
de borracha natural ou latex de borracha natural seca como material de construgao
do dispositivo médico ou da sua embalagem. Innehaller eller forekomst av
naturgummilatex - Indikerar forekomst av torrt naturgummi eller naturgummilatex
som tillverkningsmaterial i den medicintekniska produkten eller i en medicinteknisk
produkts férpackning.

Drops per millilitre - Indicates the number of drops per millilitre. Tropfen je
Milliliter - zeigt die Anzahl der Tropfen je Milliliter an. (cs) Pocet kapek na mililitr -
Oznacduje pocet kapek na mililitr. Draber pr. Milliliter - Angiver antallet af draber
pr. milliliter. Gotas por mililitro - Indica el nimero de gotas por mililitro.

Gouttes par millilitre - Indique le nombre de gouttes par millilitre. (Git) Gocce per
millilitre - Indica il numero di gocce per millilitro. (oD Druppels per milliliter - Geeft
het aantal druppels per milliliter aan. Draper per milliliter - Angir antall draper
per milliliter. Krople na mililitr - Wskazuje liczbe kropli na mililitr. Gotas por
mililitro - Indica o nimero de gotas por mililitro. Droppar per milliliter - Anger
antalet droppar per milliliter.

Liquid filter with pore size - Indicates an infusion or transfusion system of the
medical device that contains a filter of a particular nominal pore size.
Flissigkeitsfilter mit Angabe der PorengréRRe - zeigt ein Infusions- oder
Transfusionssystem des Medizinproduktes an, das einen Filter mit einer bestimmten
Nenn-Porenweite enthalt. (cs) Filtr kapaliny a velikost porti - Oznacuje infuzni nebo
transfuzni systém zdravotnického prostfedku, ktery obsahuje filtr s urcitou
jmenovitou velikosti pora. Veeskefilter med porestarrelse - Angiver et

infusions- eller transfusionssystem i det medicinske produkt, som indeholder et filter
med en bestemt nominal porestarrelse. Filtro de liquidos con tamafio de los
poros - Indica que el sistema de infusién o transfusion del producto médico contiene
un filtro con un tamafio nominal de poros determinado. Filtre a liquides avec
taille des pores - Désigne un systéme de perfusion ou de transfusion du dispositif
médical qui contient un filtre doté d’une taille de pores nominale particuliere.

(8] Filtro liquidi con dimensione pori - Indica un sistema di infusione o trasfusione
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del dispositivo medico contenente un filtro con determinate dimensioni nominali dei
pori. (n) Vioeistoffilter met poriéngrootte - Geeft aan dat het medische product een
vloeistoffilter bevat met een specifieke nominale poriéngrootte. Veeskefilter med
porestarrelse - Angir et infusjons- eller transfusjonssystem for det medisinske
utstyret som inneholder et filter av en bestemt nominell porestarrelse. Filtr ptynu
o wielkosci poréw - Wskazuje infuzyjny lub transfuzyjny system wyrobu medycznego
zawierajacy filtr o okreslonej nominalnej wielkosci porow. Filtro de liquidos com
tamanho de poros - Indica um sistema de infus&do ou de transfuséo do dispositivo
médico que contém um filtro com um tamanho de poros nominal especifico.
Vaétskefilter med porstorlek - Anger ett infusions- eller transfusionssystem i den
medicinska enheten som innehaller ett filter med en viss nominell porstorlek.

One-way valve - Indicates a medical device with a valve that allows flow in only
one direction. Rickschlagventil - zeigt ein Medizinprodukt mit einem Ventil an,
das den Durchfluss in nur einer Richtung erméglicht. (cs) Jednosmérny ventil -
Oznacuje zdravotnicky prostfedek s ventilem, ktery umoziiuje prutok pouze jednim
smérem. Envejs-ventil - Angiver et medicinsk produkt med en ventil, som kun
tillader stremning i én retning. Valvula unidireccional - Indica que el producto
médico lleva una valvula que permite el flujo en una sola direccion. (fr) Valve
antiretour - Désigne un dispositif médical avec une valve qui permet un flux dans un
sens uniquement. (G) Valvola unidirezionale - Indica un dispositivo medico dotato
di una valvola che consente il flusso in un’unica direzione. (nD) Eénrichtingsklep -
Geeft aan dat het medische product een klep bevat die een stroming in slechts
één richting toestaat. Enveisventil - Indikerer medisinsk utstyr med en ventil
som tillater stramning i bare én retning. Zawor jednokierunkowy - Wskazuje
wyréb medyczny z zaworem, ktéry umozliwia przeptyw tylko w jednym kierunku.
Valvula unidirecional - Indica um dispositivo médico com uma valvula que
permite o fluxo em apenas um sentido. Envagsventil - Anger en medicinsk
enhet med en ventil med enkelriktat flde.

Disconnectable connections Entkonnektierbare Verbindungen

Odpojitelné spoje (da) Afmonterbare samlinger i seettet Conexiones
desconectables en el sistema () Set avec connexions déconnectables

(Gt Connessioni removibili del set (nD) Loskoppelbare verbindingen in het systeem
(no) Avtakbare koblinger i settet Ztgcza roztgczalne Ligagoes
desconectaveis no sistema Frankopplingsbara anslutningar i setet

Pump, liquid pump Pumpe, Flissigkeitspumpe Pumpa, kapalinova
pumpa Pumpe, veeskepumpe Bomba, bomba de liquidos (fr) Pompe,
pompe a liquide (it) Pompa, pompa per liquido (nD) Pomp, volumetrische pomp
Pumpe, vaeskepumpe Pompa, pompa ptynu Bomba, bomba de
liquidos Pump, vatskepump

Tube dimensions - Indicates the tube dimension of the medical device. OD =
Outer tube diameter, ID = Inner tube diameter (referring to the main line)
Schlauchabmessungen - zeigt die Schlauchabmessung des Medizinproduktes
an. OD = AuRendurchmesser des Schlauches, ID = Innendurchmesser des
Schlauches (bezogen auf die Hauptlinie) Rozméry hadicky - Oznacuje rozméry
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hadicky zdravotnického prostfedku. OD = vnéj$i pramér hadicky, ID = vnitini pramér
hadicky (tyka se hlavni linie) Slangedimensioner - Indikerer slangens
dimensioner for det medicinske produkt. OD = Ydre rgrdiameter, ID = Indre
rerdiameter (refererer til hovedlinjen) Dimensiones del tubo - Indica las
dimensiones del tubo del dispositivo médico. d.e. = didametro exterior de la tubo,

d.i. = diametro interior de la tubo (referidos a la via principal) (fr) Diamétres de la
tubulure - Indique les dimensions de la tubulure du dispositif médical. OD =
Diamétre extérieur, ID = Diamétre intérieur (référence a la ligne principale)

(G Dimensioni del tubo - Indica le dimensioni del tubo del dispositivo medico. OD =
diametro esterno del tubo, ID = diametro interno del tubo (riferito alla tubazione
principale) (nD) Slangdiameter - Geeft de slangdiameter aan van het medische
product. OD = buitendiameter slang, ID = binnendiameter slang (m.b.t. de hoofdlijn)
Slangedimensjoner - Indikerer slangens diameter pa det medisinske utstyret.
OD = sondens ytre diameter, ID = sondens indre diameter (refererer til hovedlinjen)
Rozmiar przewodu - Wskazuje rozmiar przewodu wyrobu medycznego. OD =
$rednica zewnetrzna przewodu, ID = érednica wewnetrzna przewodu (w odniesieniu
do gtéwnej linii przewoddw) Dimensdes do tubo - Indica a dimensé&o do tubo do
dispositivo médico. OD = diametro externo do tubo, ID = didametro interno do tubo
(relativo & linha principal) (8v) Slangens dimensioner - Indikerar slangdimensionerna
pa produkten. OD = ytterdiameter, ID = innerdiameter (avser huvudslangen)

Filling/storage volume - Tube volume is defined in millilitre per meter with an
optional pressure definition. Fiill-/Speichervolumen - Schlauchvolumen ist in
Milliliter pro Meter angegeben und mit einem optionalen Druck. Plnici/uzitny
objem - Objem hadicky se uvadi v mililitrech na metr s volitelnym tlakem.
Fyldnings/lagringsvolumen - Slangevolumen er defineret i millimeter pr. meter
med en given trykdefinition. Volumen de llenado/almacenamiento - El tubo
volumen se expresa en mililitros por metro con indicacion opcional de la presion.
Volume de remplissage/de stockage - Le volume de la tubulure est défini en
millilitres par métre avec définition de la pression en option. (it] Volume di
riempimento - Il volume del tubo & espresso in millilitri per metro con indicazione
opzionale della pressione. (nD) Vulvolume - Het volume van de slang wordt
gedefinieerd in milliliter per meter met een optionele drukdefinitie. Pafyllings-/
lagringsvolum - Volum i slange er oppgitt i milliliter per meter, eventuelt med
informasjon om trykk. Pojemnos$¢ - Pojemno$¢ przewodu okreslona w mililitrach
na metr z opcjonalnym podaniem warto$ci cisnienia. Volume de enchimento/
armazenamento - O volume no tubo é definido em mililitros por metrocom uma
definicdo opcional de presséao. Fyll-/lagringsvolym - Slangens volym anges i
milliliter per meter, i vissa fall med en tryckdefinition.

For intravenous use only - |.V. = latin: intra “into” and vena “vein”. Nur fir
intravendse Anwendung - |.V. = lateinisch: intra »intro« und vena »vein«. (cs) Pouze
pro intravendzni pouziti - I.V. = latinsky: intra ,dovniti a vena ,zila“. Kun til
intravengs anvendelse - I.V. = latin: intra »ind i« og vena »vene«. Solo para uso
intravenoso - L.V. = intravenoso/a (fr) Pour usage intraveineux uniquement - V. =
latin: intra «a l'intérieur» et vena «veinex». (it) Solo per uso intravenoso - |.V. = dal
latino, «in venax. (nD Alleen voor intraveneus gebruik - 1.V. = Latijn: intra “in” en
vena “ader”. Kun for intravengst bruk - |.V. = latin: intra «inn i» og vena «vene».
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Wytgcznie do stosowania dozylnego - |.V. = fac.: intra “do wewnatrz”, vena
“zyta”. (P Apenas para uso intravenoso - I.V. = latim: intra «para dentro» e vena
«veia». (sv) Endast for intravendst bruk - I.V. = latin: intra “in i“ och vena “ven*.

(en) AirStop - Indicates a medical device with a special AirStop filter membrane.

(de) AirStop - zeigt ein Medizinprodukt mit spezieller AirStop Filtermembran an.

(es) AirStop - Oznacuje zdravotnicky prostfedek se specialni filtratni membranou
AirStop. (da) AirStop - Indikere en medicinsk enhed, med en speciel AirStop
filtermembran. (es) AirStop - Designa un producto médico con una membrana de
filtro especial AirStop. (fr) AirStop - Indique que le dispositif médical comporte une
membrane spéciale AirStop. (i) AirStop - Indica un dispositivo medico con speciale
membrana filtrante AirStop. (n) AirStop - Geeft aan dat het product een speciaal
AirStop filter in de druppelkamer bevat. (no) AirStop - Indikerer at et medisinsk utstyr
er utstyrt med en spesiell AirStop filter membran. AirStop - Wskazuje wyréb
medyczny ze specjalng membrang filtracyjng AirStop. (Pt AirStop - Refere-se a um
dispositivo médico com um filtro de membrana especial de AirStop.

(sv) AirStop - Indikerar en medicinteknisk produkt med ett speciellt AirStop filter
membran.

. T ot coumn Maximum permissible water column Maximal zuldssige Wassersaule
+ (es) Maximalni pFipustny vodni sloupec Maksimailt tilladt vandsgjle
Columna de agua maxima permitida (fr) Colonne d’eau maximale autorisée
(@0 Colonna d'acqua massima consentita (nD) Maximale waterkolomdruk Maks.
tillatt vannsayle Maksymalna dopuszczalna wysokos$¢ stupa wody Coluna
de 4gua maxima permitida (sv) Maximalt tilldten vattenpelare
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