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The Intersurgical StarMed CaStar R NIV Hood is authorized by the FDA for the emergency use of ventilators, ventilator tubing connectors, and ventilator
accessories under section 564(b)(1) of the Act, 21 U.S.C. § 360bbb-3(b)(1).
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ACCESSORI PER N.LV. - CASCO ACESSORIOS PARA N.L.V. - CAPACETE
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NIV ACCESSORIES - HELMET 0 TOEBEHOREN VOOR N.I.V. - KAP
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AVVERTENZE E PRECAUZIONI / WARNINGS / PRECAUTIONS / AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS / WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES / CUIDADOS/PRECAUCOES / WAARSCHUWINGEN EN
VOORZORGSMAATREGELEN / VARNINGAR OCH FOREBYGGANDE ATGARDER / NPOEIAONOIHZEIZ/NMPOMYAAZEIZ /OPOZORILA/PREVIDNOSTNA OBVESTILA / NPEAYNPEXAEHUA U MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTU / VAROVANIA / UYARILAR

Dispositivo monouso. Il riutilizzo non & consentito in quanto potrebbe provocare contaminazione crociata nei pazienti. Inoltre, i materiali che lo costituiscono potrebbero danneggiarsi a seguito di pulizia/disinfezione e quindi non

® garantire le performance previste, mettendo a rischio anche la sicurezza del paziente. /Single use device. Reuse is not allowed since it could cause cross contamination in patients. Moreover, materials which make part of the device
could be damaged after cleaning/disinfection and therefore they could not guarantee required performances, therefore creating a safety risk for patients. /Dispositif jetable. La réutilisation n'est pas autorisée, car elle peut provoquer
une contamination croisée chez les patients. En outre, les matériaux qui le composent pourraient étre endommagés a la suite d'un nettoyage / désinfection et ne garantissent donc pas les performances attendues, ce qui met
également la sécurité des patients en danger. /Einwegprodukt. Eine Wiederverwendung ist nicht zul3ssig, da dies bei Patienten zu Kreuzkontaminationen fiihren kann. Dariiber hinaus kénnen die Materialien, aus denen das Produkt
besteht, durch Reinigung / Desinfektion beschidigt werden, wodurch die erwartete Funktionalitit nicht mehr gewihrleistet werden kann und somit die Patientensicherheit gefihrdet wird. /Dispositivo desechable. La reutilizacién no
estd permitida ya que puede causar contaminacién cruzada en pacientes. Ademas, los materiales que lo constituyen podrian dafiarse como resultado de la limpieza / desinfeccién y, por lo tanto, no se garantiza el rendimiento
esperado, lo que pondria en riesgo la seguridad del paciente. /YcTpoiicTBO ANA 04HOPA30BOrO UCMONbL30BaHMA. MOBTOPHOE MCMO/Ib30BaHME 3aNpPeLLEHO, MOCKO/IbKY OHO MOKET BbI3BaTb MEPEKPECTHOE 3apakeHue nauyueHTos. Kpome
TOrO, NOCAE OYUCTKM/AE3NHPEKLMM MaTepUasnbl, U3 KOTOPbIX U3TOTOBNEHO YCTPOWCTBO, MOTYT GbiTb NOBPEMXAEHDI, W, CIEA0BATENbHO, OHW He MOTYT 06ecneumnTb Haanexalllero GyHKLMOHMPOBaHNA YCTPOMCTBA, YTO MOXET Co3AaTh
puck ana 6esonacHocTn naumenTos. /Tek kullanimlik cihaz. Tekrar kullanimi yasaktir giinkii hastalarda capraz kontaminasyona neden olabilir. Ustelik, cihazin tiretildigi malzemeler temizlik/dezenfeksiyon islemi sonrasi hasar gérebilir
ve dolayisiyla, gerekli performansi garanti edemeyerek hastalar igin giivenlik riski olusturabilir. /Dispositivo de utilizagdo unica. Ndo é permitida a reutilizagdo, pois pode causar contaminagdo cruzada nos doentes. Além disso, os
materiais utilizados no dispositivo podem ficar danificados na sequéncia de limpeza/desinfe¢do e ndo garantir o desempenho esperado, o que também pode pér em risco a seguranga do doente. /Hulpmiddel voor eenmalig gebruik.
Hergebruik is niet toegestaan omdat dit kruisbesmetting bij patiénten kan veroorzaken. Bovendien kunnen de materialen waaruit het hulpmiddel bestaat beschadigd raken door reiniging/ontsmetting en aldus de voorziene prestaties
niet garanderen, wat de veiligheid van de patiént in gevaar brengt. /Engangsprodukt. Ateranvandning &r inte tillitet da det annars kan orsaka korskontaminering hos patienterna. Darutover, kan materialet produkten &r gjord av
skadas vid rengéring/desinficering och darfér inte lingre garantera erforderlig prestanda, vilket féljaktligen utgér en sékerhetsrisk for patienterna. /Zuokeun piog xpriong. Aev TPETEL var EMOVAXPNOLUOTIOLETAL, SLOTL HITOpEL va
TipokaAéoeL Staotaupolpevn HOAuVon HETagy aoBevwy. EMutAéoy, Ta UAKG TTou amapti{ouV T GUCKEUH MIOPEL val UTIOOTOUV {NHLd META TOV KABAPLOPG/ TNV AIMOCTEIPWOTN, HE AIOTEAECHA VAL LNV EIVOL EYYUNUEVEG OL OTTAUTOULEVES
ETUSOOELG TNG CUOKEUNG KaL vaL UTapXEL emakoAouBog kivEuvog yia toug aoBeveis. /Naprava za enkratno uporabo Ponovna uporaba ni dovoljena, saj lahko pri bolnikih povzro¢i navzkrizno kontaminacijo. Poleg tega se lahko materiali,
iz katerih je narejena, po €is¢enju/dezinfekciji poskodujejo in ne zagotavljajo pri¢akovane ucinkovitosti, kar ogroza varnost bolnika. /Jednorazové zariadenie. Opakované pouZitie je zakazané, pretoze by mohlo spdsobit vzdjomné
infikovanie pacientov. Okrem toho by sa materialy, z ktorych sa sklada, mohli pri &isteni/dezinfekcii poskodit a nebola by zaru¢ena planovana funkénost, &im by sa ohrozila aj bezpe¢nost pacienta.

1.In caso di cambiamento evidente delle prestazioni o in caso di prestazioni inadeguate, da parte del dispositivo, si raccomanda la sostituzione dello stesso / In the event of an evident change in performance or inadequate performance of the
device, it is recommended to replace it / Dans le cas d'un changement évident des performances ou en cas de performances inappropriées du dispositif, il est recommandé de le remplacer / Im Falle einer offensichtlichen Anderung der Leistung
oder im Falle von nicht angemessenen Leistungen seitens der Vorrichtung wird empfohlen, diese auszuwechseln / En caso de cambio evidente de las prestaciones, o bien de prestaciones inadecuadas del dispositivo, se recomienda la sustitucion
del mismo / No caso de uma mudanca evidente na performance ou de performance inadequada do dispositivo, recomenda-se substitui-lo / In het geval dat er een duidelijke verandering is in de prestaties of als de prestaties van de helm
onvoldoende zijn, wordt geadviseerd de helm te vervangen / Om anordningens prestanda dndras markbart eller om dess prestanda ar otillrécklig, &r det rekommendabelt att byta ut den / Ze nepintwon epdavois aMayig twv anodocewv r oe
TEPLMTWON [N OWOTWV AOSOCEWY TOU KPAVOUG, cuviotatat n aMayr thg cuokeurg / V primeru otitne spremembe v delovanju ali nezadostnega delovanja pripomocka priporotamo, da ga zamenjate./ B cnydae HeHaanexaluero
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YHKUMOHMPOBAHNA U3AENNA UM ABHBIX M3MEHEHMI B XapaKTepe GyHKLIMOHMPOBAHNA PeKOMeHAYeTCs ero 3ameHa/ V pripade jasnej zmeny v cinnosti alebo v pripade nedostato¢ného vykonu pomécky vam odpordéame vymenit ju / Uzmanlar
uygun gordigi takdirde Griini degistirme yetkisine sahiptir.

2. Usare su pelle integra / Use ONLY ON UNBROKEN skin / Utiliser sur une peau exempte de lesions / Auf unversehrter Haut verwenden / Utilizar sobre piel integra / Use SOMENTE sobre a pele NAO DANIFICADA / Alleen gebruiken op
onbeschadigde huid / Anvand pa oskadad hud / Xpnotpornotiote MONO SE MH ANOIXTO AEPMA / Uporabljajte SAMO NA NEPOSKODOVANI ko?i./ LLinem 1 cpeacTsa ero ¢pUKcaLum He AOMKHbI 6biTb B KOHTaKTe ¢ MOBPEXAEHHOWM KOME /
PouZivajte IBA NA ZDRAVEJ pokozke / Sadece hasar gérmemis yiizde kullanilir

3. Durata max 7 gg. A seconda del quadro clinico del paziente & comunque responsabilita del personale medico/infermieristico definire la necessita di una sostituzione pit frequente del dispositivo / The device can be used for maximum 7 days.
Depending on the clinical picture of the patient, the medical/nursing staffs are responsible for defining the need for more frequent replacement of the device / Durée max. 7 jours. Selon I'état clinique du patient, il appartient au personnel
médical/soignant de décider de la fréquence de remplacement du dispositive / Maximale Verwendungsdauer: 7 Tage. Je nach klinischem Befund des Patienten ist in jedem Fall das &rztliche bzw. Krankenpflegepersonal dafiir verantwortlich,
einen hiufigeren Austausch der Vorrichtung anzuordnen / Duracién méx. de 7 dias De acuerdo al cuadro clinico del paciente, serd responsabilidad del personal médico/de enfermeria definir la necesidad de sustituir el dispositivo con mas
frecuencia / O dispositivo pode ser usado no méximo por 7 dias. Dependendo do quadro clinico do paciente, os corpos médicos e de enfermagem s&o responsaveis pela definicdo da necessidade de substituicdo mais freqiiente do dispositivo /
Max. gebruiksduur 7 dagen. Afhankelijk van het ziektebeeld van de patiént is het hoe dan ook de verantwoordelijkheid van het medisch/verpleegkundig personeel om vast te stellen of een veelvuldigere vervanging van de helm noodzakelijk is /
Max. livslangd 7 dagar. Enligt patientens kliniska tillstand ansvarar dock ldkar/sjukvardspersonalens for att bestimma om anordningen behéver bytas oftare / H cuokeur| unopei va xpnotpomnotn8ei péxpt 7 pépeg (uéyiato). Eival euBivn tou
LatpLkol / voonAeuTikol Tipocwikol va amodaciceL yia TNV QVTIKATAoTAcN TNG GUCKEUNG avdAoya He TV KAWLKN elkdva Tou acBevoug / Pripomocek se lahko uporablja najvec 7 dni. V odvisnosti od klini¢ne slike bolnika je zdravstveno osebje
odgovorno za opredelitev potrebe po bolj pogosti zamenjavi pripomotka./ Cpok cny6bl Makcumym 7 AHei. B 3aBUCUMOCTHM OT KIMHUYECKOM KapTUHBI MAENME MOXET BbiTb 3aMEHEHO A0 UCTeYeHuA 3Toro cpoka / Pomécka sa mbZe pouzivat
maximélne 7 dni. Za uréenie potreby Eastej$ej vymeny pomdcky zodpovedaju lekéri/zdravotnicky personal v zévislosti od klinického obrazu pacienta / Uriin maksimum 7 giin kullanilir. Hastanin seyrine gére uzmanlar gerekli gérdugii siklikla
GrlinG degistirebilirler.

4. Non sterile. Non sterilizzare / Non-sterile. Do not sterilize / Non stérile. Ne pas stériliser / / Unsteril. Nicht sterilisieren / No estéril. No esterilizar / Ndo-esterilizado. N3o esterilizar / Niet steriel. Niet steriliseren / Icke steril. Sterilisera ej / Mn
anootelpwpévo. Mnv anootelpwvete / Ni sterilno. Ne sterilizirajte./ U3genne HectepunbHo. He ctepunusosatb/ Nesterilné. Nesterilizujte / Steril degildir. Steril etmeyiniz

5. Non riutilizzare su altro paziente / Do not use on another patient / Ne pas utiliser sur un autre patient / Nicht fiir einen anderen Patienten verwenden / No reutilizar en otro paciente / Ndo use em outro paciente / Niet opnieuw gebruiken bij
een andere patiént / Anvand ej pa annan patient / Mn to xpnotpomnoteite oe GAov acBevr] / Ne uporabite pri ve bolnikih./ He ucnonb3osats ans apyroro nauvexta / He ucnonb3osats Ans apyroro nauuerta / Nepouzivajte pre iného pacienta /
Baska bir hastada kullanmayiniz

6. Scadenza: 5 anni a confezionamento integro e se conservato in condizioni normali di stoccaggio (-20°/+50°C) / Expiry: 5 years provided that the packaging is undamaged and if stored in normal storage conditions (-20°/+50°C) / Date de
péremption: 5 ans avec un emballage en parfait état et si conservé dans des conditions normales de stockage (-20°C/+50°C) / Haltbarkeitsdauer: 5 Jahre bei unversehrter Packung und Aufbewahrung unter normalen Lagerbedingungen (-
20°/+50°C) / Caducidad: 5 afios con envase integro y conservado en condiciones de almacenamiento normales (-20°/+50°C) / Validade: 5 anos desde que a embalagem esteja intacta e o dispositivo seja mantido em condi¢des normais de
armazenamento (-20 ° / 50 ° C) / Houdbaarheid: 5 jaar in onaangebroken verpakking en indien Bewaard onder normale omstandigheden (-20°/+50°C) / Forfallotid: 5 &r om férpackningen ar hel och den férvaras i normala férvaringsforhéllanden
(-20°/+50°C) / A€n: 5 xpdvia, pe thv mpolindBeon 4TL n cuckevacia eival dBkTn kat dTL Slatnpeital UT kavovikég cuvBrkeg (-20°C/+50°C) / Rok uporabe: 5 let, &e ostane ovojnina neposkodovana in &e se shranjuje pod obicajnimi pogoji za
shranjevanje (-20 °C/+50 °C)./ CpoK rogHOCTH: 5 JIeT B HENOBPEXAEHHOM YNAKOBKE NPU XPaHEHUU B HOPMasnbHbIX yciosuax (-20°/+50°C) / Doba pouZitia: 5 rokov, za predpokladu, Ze obal je neposkodeny a pomécka bola skladovand za beznych
podmienkach skladovania (-20 °/+50 °C) / Normal kosullarda (-20°/+50°C) saklandigi ve paketinde hasar olmadig siirece son kullanma émrii 5 yildir

7. Smaltire i materiali immediatamente dopo I'uso in conformita alla legislazione vigente / Dispose of the materials immediately after use CONFORMING TO the current laws and regulations / Eliminer les matériaux tout de suite aprés I'emploi,
conformément a la législation en vigueur / Die Materialien sofort nach dem Gebrauch den geltenden Gesetzen entsprechend entsorgen / Eliminar los materiales inmediatamente después del uso y en conformidad con la legislacion vigente /
Descarte os materiais imediatamente ap6s o uso EM CONFORMIDADE com as leis e regulamentagdes vigentes / De materialen onmiddellijk na gebruik weggooien in overeenstemming met de geldende wetgeving / Deponera materialen
omedelbart efter anvandingen enligt géllande lagar / AnooUpete ta UAKG apéows petd tnv xprion ZE SYMMOP®OQSH pe tov unidpxwv vopo / Materiale zavrzite takoj po uporabi SKLADNO S trenutno veljavnimi zakoni in predpisi./
YTUAM3MPOBaTL MaTepuabl Cpasy Xe noce ucnonbsosaHua B COOTBETCTBUM c aeiicTaylowmm 3akoHogaTenbcteom / Materidly zlikvidujte okamzite po pouziti, DODRZIAVAITE platné zékony a predpisy / Kullanilan dirtinler yirirlige uygun
sekilde bertaraf edilmelidir

8. Awviso: in caso di incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo, I'utilizzatore e/o il paziente & tenuto a segnalarlo al fabbricante e all'autorita competente dello Stato membro in cui I'utilizzatore e/o il paziente & stabilito. / Notice: In the
event of a serious incident occurring in relation to the device, the user and / or patient must notify the event to the manufacturer and the Competent Authority of the Member State where the user and / or patient is established. / Remarque: en
cas d'accident grave survenant en relation avec le dispositif, I'utilisateur et / ou le patient est tenu de le signaler au fabricant et a I'Autorité Compétente de I'Etat membre ol I'utilisateur et / ou le patient est établi. / Hinweis: Verwender
und/oder Patient werden angewiesen, schwerwiegende Zwischenfille im Zusammenhang mit dem Gerit sowohl beim Hersteller auch bei den zustdndigen Behérden des Mitgliedsstaats, in dem der Verwender/Patient anséssig sind, zu melden.
/Aviso: En caso de que se produzca un accidente grave en relacién con el dispositivo, el usuario y / o el paciente deben informar de ello al fabricante y a la Autoridad Competente del Estado miembro donde esté establecido el usuario o el
paciente. / Mpeaynpex/aeHne: 8 cry4ae cepbe3HOro MHLMAEHTA, CBA3aHHOTO C YCTPOICTBOM, N0/1b30BaTe b U/UAM NALMEHT A0/HKEH YBEAOMUTb O HEM NPOU3BOANTENA YCTPOIICTBA, A TaKKe KOMNETEHTHbIE OpraHbl rocyAapcTea-uneHa EC, B
KOTOPOM HaXOAMTCA No/b3oBaTenb u/unmn nauneHT / Uyari: Cihazla ilgili ciddi bir kaza meydana gelmesi durumunda, kullanici ve/veya hastanin bunu ireticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin yerlesik oldugu Uye Devletin yetkili makamina
bildirmesi gerekmektedir. / Aviso: No caso de ocorrer um acidente grave em relagdo ao dispositivo, o usudrio e / ou paciente é obrigado a relatar isso ao fabricante e a Autoridade Competente do Estado-Membro onde o usudrio e / ou paciente
estd estabelecido. / Opmerking: in het geval zich een ernstig incident voordoet met het apparaat, moet de gebruiker en/of patiént het voorval melden aan de fabrikant en de bevoegde instantie van de lidstaat waar de gebruiker en/of patiént is
gevestigd / Observera: Om en allvarlig incident intréffar i anknytning till enheten ska anvéndaren och/eller patienten meddela om detta till tillverkaren och den behériga myndigheten i den medlemsstat dér anvandaren och/eller patienten &r
etablerad / Eruorpavon: o€ nepintwon coBapou MePLOTATIKOY TTOU OXETIZETAL HE TO TEXVOAOYLKO TIPOidY, 0 XpRotng Kat/r) 0 aoBevG PEMEL val TO AVabEPEL OTOV KATAOKEUAOTH KA 0TV appodia apyr Tou Kpdtoug péEAoug oTo onoio o Xpotng
Kka/f o aoBevig elvat eykateotnpévog / Obvestilo: V primeru teZje nesrele pri uporabi naprave mora uporabnik in/ali pacient o dogodku obvestiti proizvajalca in pristojni organ drzave &lanice, v kateri ima uporabnik in/ali pacient sedez. /
Upozornenie: v pripade vaznej nehody, ktora by sa vyskytla v stvislosti so zariadenim, sa od pouZivatela alebo pacienta vyZaduje, aby pripad nahlasil vyrobcovi a prislusnému organu v ¢lenskom $tatu, v ktorom je sidlo pouZivatela alebo trvalé
bydlisko pacienta.

Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to the f: er and the authority of the Member State in which the user and/or patient is established./ Signaler tout incident grave lie au
dlsposltlf au fabricant et a I'autorite competente de I'Etat membre ou I'utilisateur et/ou le patient est etabli/Schwerwi d ischenfalle im | mit dem Medizil jukt sind sowohl beim Hersteller auch bei den

horden des i in dem der Verwender und/oder Patient ansassig sind, zu melden./ Comunicar cualquier incidencia grave en relacion con el dispositivo al fabricante y a la autoridad competente del Estado
miembro donde este establecido el usuario y/o i / 060 Bcex c cuct Tenio n HbIM CTpaHbl, B poit A
nonb3osatenb n/unu naumenr./ Cihazla ilgili her turlu ciddi bir kazayi ureticiye ve ve/veya h bulundugu Uye Devletin yetkili bildirin./ C i i incid graves ocorridos com o dispositivo ao
fabricante e a autoridade p do Estad bro onde o utilizador e/ou i esta sediado./ Ernstige voorvallen die zich in verband met het hulpmiddel voordeden, moeten gemeld worden aan de fabrikant en aan de bevoegde
overheid van de lidstaat waar de gebrulker en/of de patient is gevestigd./ Rapportera alla allvarliga incidenter som intraffar med produkten till tillverkaren och den behoriga digt i dar d; och/eller
patienten befi sig./ bopd KGO GoBapol MEPLOTATIKOU TTOU GXETIETAL HE TO TEXVOAOYIKG TtPOidY, GTOV 1} Kat 6TV appédia apyr Tou KpAToug HEAOUG GTO OMtoio Eivat EyKaTESTNREVOG 0 XProTnG kat/f o acBevis./ O
kakr3nikoli hujsi nesredi, ki bi se pripetila v pt i s prip: ¢l b pristojni organ drzave €lanice, v kateri biva uporabnik in/ali bolnik./ Akukolvek zavaZnu nehodu, ktora by sa vyskytla v suvislosti s pomockou ohlaste vyrobcovi

a prislusny v Elensk State, v ktorom je sidlo p alebo trvale

LEGENDA SIMBOLI/SYMBOL LEGEND/LEGENDE DES SYMBOLES/ZEICHENERKLARUNG/LEYENDA DE LOS SIMBOLOS/LEGENDA DOS SIMBOLOS/VERKLARING DER TEKENS/TECKENFORKLARING/YNOMNHMA :YMBOAQN/LEGENDA SIMBOLI/
NPEAYNPEXAEHNA U MEPbI NPEA,OCTOPOXHOCTU/LEGENDA SYMBOLOV / SEMBOLLERIN ANLAMLARI

Modello-taglia / Model-size / Modele-taille / Modell-GréRe / Modelo-Tamafio / Modelo-tamanho / Modelstorlek / Modell-storlek / Movtého-péyeBog / Model-velikost/ Mogenb/pasmep/ Model-velkost / MOD
Codice / Code / Code / Code / Cdigo / Cédigo / Code / Kod / KwSikdg / Koda/ Koa/ Kataldgové &islo / KOD

Lotto / Batch / Lot / Charge / Lote / Lote / Charge / Parti / Naptiba / Serija/ Maptus/ Kéd davky / LOT

Scadenza / Expiry / Date de péremption / Verfalldatum / Caducidad / Prazo de validade / Vervaldatum / Anvinds fére / Hu. Aéng / Rok uporabe/ Cpok rogHoctu/ PouZitefné do / SON KULLANMA

Quantita / Quantity / Quantité / Menge / Cantidad / Quantidade / Aantal / Antal / Nocdtnta / Koli¢ina/ Konnyectso/ Mnozstvo / ADET

Non riutilizzare / Do not re-use / Ne pas utiliser / Nicht verwenden / No utilizar / N3o utilizar / Niet gebruiken / Far ej anvdndas / Mnv to enavaypnotpornoteite / Ni za uporabo/ He ucnonb3sosats/ NepouZivat opakovane / TEK
KULLANIMLIK

Vedere le istruzioni d’uso allegate al dispositivo / See instructions for use attached to the device / Voir le mode d’emploi joint au dispositif / Siehe der Vorrichtung beiliegende Gebrauchsanleitung / Véase las instrucciones de uso
que se adjuntan con el dispositivo / Ver as instrugdes de utilizagdo anexas ao dispositivo / Zie de bij het hulpmiddel geleverde gebruiksaanwijwingen / Se den bifogade bruksanvisningen / BAéme TG o8nyieg xpriong nouv cuvodelouv
T ouckeur / Glejte prilozena navodila za uporabo/ CM. MHCTPYKLMM NO MCNONB30BaHMIO B KOMNNEKTe ¢ u3gennem/ Pozri navod na poutitie / EKLI KULLANMA TALIMATINA BAKINIZ

Attenzione — Caution - Mise en garde — Aufmerksamkeit — Precaucién — atengdo — Waarschuwing — Uppmarksamhet — NMpocoxr — Previdnost - BiumaHue! — Pozor - Dikkat

Fabbricante / Manufacturer / Fabricant / Hersteller / Fabricante / Fabricante / Fabrikant / Tillverkare / Kataokeuaotrg / Proizvajalec/ Mpoussogutens/ Vyrobca / URETIM YERI

Non usare se la confezione & danneggiata / Do not use if the package is damaged / Ne pas utiliser si le conditionnement est endommagé / Nicht verwenden, falls die Verpackung beschidigt ist / No usar si el envase esta dafiado /
N3&o utilizar se a embalagem estiver danificada / Niet gebruiken als de verpakking aangebroken is / Fir ej anvdndas om férpackningen &r skadad / Mn to xpnotponoLeite av n cuckevaoia sivat kateotpappévn / Ne uporabljajte, ¢e
je ovojnina poskodovana/ He ncnonb3osatb, ecnv ynakoska nospexaeHa/ Nepouzivat, ak je poskodeny obal / HASARLI PAKETI KULLANMAYINIZ

Non sterile / Non-sterile / Non stérile / Nicht steril / No estéril / N3o estéril / Niet steriel / Icke sterile / Mn anooteipwpévo / Nesterilno/ HectepunbHo/ Nesterilné / STERIL DEGIL

Fragile / Handle with care / Fragile / Vorsicht zerbrechlich / Fragil / Fragil / Voorzichtig behandelen / Aktas / EbBpauacto / Zlomljivo/ Xpynkoe usgenve/ Krehké, zaobchadzat opatrne / Kirilir -Dikkatlice kaldirin

Limitazioni della temperatura / Temperature limitations / Seuils de température / Temperatureinsc hrédnkungen / Limites de temperatura / Limitacdes da temperatura / Temperatuurbep erkingen / Temperaturbegr dnsningar /
Neplopiopol Beppokpaociag / Temperaturne omejitve/ Mpeaensi Temnepatyp/ Hranice teploty / ISI LIMITLERI

Non aprire I'imballaggio con un coltello / Do not open packaging using a knife / Ne pas ouvrir le conditionnement avec un couteau / Verpackung nicht mit Messer 6ffnen / No abrir el embalaje con un cuchillo / N3o abrir a
embalagem com uma faca / De verpakking niet openen met een mes / Oppna inte férpackningen med nagot vasst féremal / unv avoiyete tn cuokevaoia pe payaipt / Ne odpirajte embalaZe z nozem/ He OTKpbIBaTb ynakoBKy
Hoxom/ Obal neotvérajte nozom / PAKETI keskin alet ile ACMAYINIZ

B S @RE B OF

Marcatura CE. Prodotto conforme ai requisiti MDR (UE) 2017/745. / CE marking. The product conforms to the requirements set out in the EU MDR 2017/745. / Le marquage CE. Produit conforme aux exigences du MDR EU
2017/745. / Das Produkt entspricht den Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745 iiber Medizinprodukte / El producto cumple con los requisitos del MDR EU 2017/745 / Marcagdo CE Produto em conformidade com as
disposicdes do Regulamento relativo aos Dispositivos Médicos (UE) 2017/745 (RDM) / CE-merk. Product in overeenstemming met de MDR-verordening (EU) 2017/745 / CE-mérkning Produkten &r kompatibel med kraven i MDR
(EU) 2017/745. / 2rjpavon CE To npoidv mAnpot g anattrioelg tou Kavoviopod MDR (EE) 2017/745 / Mapkuposka CE. U3genue cootsetcTyeT TpeboBaHuUaM EBpONeiickoro pernameHTa o MeAMUMHCKUX usgenusx MDR (EC)
2017/745. / Oznalenie CE. Izdelek je skladen z zahtevami Uredbe o medicinskih pripomockih MDR (EU) 2017/745. / CE Markalama. AB Tibbi Cihaz Yénetmeligi (MDR) 2017/745 gereksinimlerine uygun tiriin. / Vyrobok spifia
poziadavky nariadenia (EU) 2017/745 o zdravotnickych poméckach (MDR)

Tenere al riparo dai raggi solari / Keep away from sunlight / Conserver a I'abri de la lumiére / Vor Sonnenlicht schiitzen / Proteger de la luz del sol / Proteger dos raios solares / Uit het zonlicht houden / Shyddas mot solljus /
ALaTNPELTE TO HaKpLa and To NAtakd dwg / Hranite zaititeno pred sonénimi Zarki/ Bepeyb oT conHeurbix nyyeii/ Chréfite pred sinkom / GUNES ISIGINDAN UZAK TUTUNUZ
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Tenere al riparo dalla pioggia / Keep away from rain / Conserver a |'abri de I’'humidité / Vor Regen schiitzen / Proteger de la lluvia / Proteger da chuva / Uit de regen houden / Skyddas mot regn / Alatnpeite to mpootateupévo and
n Bpoxn / Hranite zas¢iteno pred dezjem/ Bepeub oT goxas/ Uchovévat v suchu / YAGMURDAN UZAK TUTUNUZ

Privo di ftalati / phtalates free / Ne contient pas de phtalates / Phthalate frei / Sin ftalatos / Ndo contém ftalatos / Bevat geen ftalaten / ftalater fri / pOaAikwv evidoewv Swpedv / brez ftalatov / ¢pranatn 6esnnatHo / neobsahuje
ftalaty / Fitalat icermez

Dispositivo Medico / Medical Device / Dispositif Médical / Medizinisches Gerét / Dispositivo Médico / meanumHckuii npubop / Tibbi Cihaz / Aparelho Médico / Medisch Apparaat / Medicinsk Utrustning / watpikr cuokeur /
Medicinski Pripomocek / Zdravotnicka Pomdcka

Unique Device Identifier - Identifiant unique de I'appareil - Einmalige Produktkennung - Identificador tnico de dispositivo - Identificador tnico do dispositivo - Identificatore dispositivo univoco - Eenduidige ID van het hulpmiddel -
Unik enhetsidentifierare - ArtokAeLotikr tautomnoinon texvoloytkou mpoidvtog - Edinstveni identifikator pripomogka - Unikatny identifikdtor pomécky - Benzersiz cihaz tanimlayici - Jedinstveni identifikator proizvoda- OxnosnaunbIit
VI}]EIITHd)HKaTOp MEJIMIIMHCKOT'O U3ACINsA

Marcatura UKCA. Prodotto conforme ai requisiti UK MDR 2002. / UKCA marking. The product conforms to the requirements set out in the UK MDR 2002. / Le marquage UKCA. Produit conforme aux exigences du UK MDR 2002. /
Das Produkt entspricht den Anforderungen der UK MDR 2002 / El producto cumple con los requisitos del UK MDR 2002 / Marcagdo UKCA. Produto em conformidade com as disposi¢des relativo aos Dispositivos Médicos UK MDR
2002 / UKCA-merk. Product in overeenstemming met de UK MDR 2002 / UKCA-mérkning Produkten &r kompatibel med kraven i UK MDR 2002. / Zfjpavon UKCA. To mpoidv mAnpot tig amattioels tou Kavoviopoy UK MDR 2002 /
Mapkuposka UKCA. U3genue cootsetcTayeT Tpe6oBaHMAM EBPONENCKOro periameHTa 0 MeauumuHCKux ngenmnax UK MDR 2002. / Oznacenie UKCA. Izdelek je skladen z zahtevami Uredbe o medicinskih pripomo¢kih UK MDR 2002.
/ UKCA Markalama. AB Tibbi Cihaz Yonetmeligi UK MDR 2002 gereksinimlerine uygun iiriin. / Vyrobok spfiia poziadavky UK MDR 2002 o zdravotnickych pomdckach.

o
2

I E]

YP0014/13 22.09.2025



