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DEUTSCH

WICHTIGE SICHERHEITSHINWEISE

Lesen Sie vor der Verwendung dieses Gerats die , Bedienungsanleitung” und die ,WICHTIGEN
SICHERHEITSHINWEISE” sorgfltig durch, um eine ordnungsgeméaRe Verwendung sicherzustellen. Die in
diesem Abschnitt beschriebenen Sicherheitsvorkehrungen sollen Sie bei der korrekten Verwendung des Gerats
unterstiitzen und verhindern, dass Sie sich selbst oder andere Personen verletzen. Zur Gewahrleistung der
Sicherheit ist es unbedingt erforderlich, sich an alle Anweisungen und Informationen zu halten.

* Verwendungszweck: Messung des Blutdrucks im menschlichen Kérper.

Schutzart gegen elektrischen Schlag: GERATE MIT INTERNER STROMVERSORGUNG.

Grad des Schutzes gegen elektrischen Schlag ANWENDUNGSTEIL VOM TYP BF.

Schutz gegen das Eindringen von Wasser: 1P21.

Betriebsweise: DAUERBETRIEB.

Das Gerat muss unbedingt in einer trockenen Umgebung aufbewahrt werden.

Achten Sie darauf, dass die Batterien auBerhalb der Reichweite von Kindern aufbewahrt werden. Im Falle eines
versehentlichen Verschluckens suchen Sie bitte sofort einen Arzt auf.

Diese Bedienungsanleitung enthalt keine technischen Dokumente, wie Schaltplane, Komponentenlisten oder
Kalibrierung. Der Kunde muss sich an den Hersteller wenden, wenn er solche Unterlagen benétigt.

Die Verwendung dieses Gerdts ist nicht schadlich, verursacht keine Reizungen und fiihrt zu keinen allergischen
Reaktionen.

Dieses Gerat kann die Diagnose eines Arztes nicht ersetzen.

- Das Gerat hat eine Lebensdauer von drei Jahren.

- Wenn die Leistung nachlasst, wechseln Sie die Batterien umgehend aus. Andernfalls kann es zu ungenauen
Messergebnissen kommen.

- Sollte ein schwerwiegender Zwischenfall eintreten, miissen die Benutzer oder Patienten dies dem Hersteller
und der zustdndigen Behorde melden.

ALLGEMEINE INFORMATIONEN

Produktname: Elektr hes Sph

\ t di Das elektr at dient zur des en und
diastolischen Blutdrucks und der Pulsfrequenz einer erwachsenen Person mit Hilfe einer nicht-invasiven Technik,
bei der eine aufblasbare Manschette um den Oberarm gelegt wird.

Indikation: Intermittierende Messung des Blutdrucks im menschlichen Kérper am Oberarm.

Ver

Blutdr

Vi h Pati uppe: Erwach
V h A der: dizinisches Fachpersonal, Laien.
A dq PRI,

® Das Produkt darf nicht bei Patienten mit Herzrhythmusstérungen angewendet werden.

® Dieses Produkt darf nicht fiir Sduglinge, Neugeborene oder in der Schwangerschaft verwendet werden.
® Menschen, die sich nicht ausdriicken kénnen, dirfen dieses Produkt nicht verwenden.

Klinischer Nutzen: Messung des Blutdrucks im Kérper zur Erleichterung der Diagnose von Erkrankungen des
menschlichen Kérpers.

Vorgesehene Verwendungsumgebung: Medizinische Einrichtung, hdusliche Umgebung.

Lagerfahigkeit: 3 Jahre

ANGABEN

Einheit mmHg/kPa

LED-Saule und LED-Ziffernanzeige

Anzeigemodus

Messverfahren Stethoskopie

Druck: (0~300) mmHg (0~40) kPa
Pulsfrequenz: (30~200) Pulsschldge/Minute

LED-S&ule: 2 mmHg (0,26 kPa);
Numerische Anzeige: 1 mmHg (0,13kPa)

Druck: 3 mmHg - 0,4 kPa
Pulsfrequenz: innerhalb +5 %

Messbereich

Minimale Skala

Genauigkeit

Druckbeaufschlagung Manuell

Manuell durch Luftablassventil

Wenn der Druck mehr als 315 mmHg (42 kPa) betragt, blinkt der obere Teil
der LED-Saule

DC 4,5 V; Alkalibatterien der GroRe AAX3
Temperatur: 10~40 °C
Temperatur: -20~55 °C

Druckentlastung

Uberdruckwarnung

Stromversorgung

Betriebsbedingungen

Lager- und Transportbedingungen

Luftdruck 500-1060 hPa

Gewicht Ca. 584 g (ohne Manschette und Batterie)
GroRe der Manschette 480 x 145 mm

Geeignet fir Armumfang 220~320 mm

Schutz gegen Stromschlag Intern betriebene Geréte. Verwendeter Teil vom Typ BF.

Beiliegende Artikel Manschette, Blasbalg, Gebrauchsanweisung

Gebrauch

Offnen Sie die obere Abdeckung des Gerits und schlieRen Sie den kurzen Schlauch an die Lufteinlasséffnung an
der Oberseite des Batteriekastens an. SchlieRen Sie dann das andere Ende des Schlauches an die Manschette

an. Legen Sie die Batterien in das Batteriefach ein. Um das Gerét in Betrieb zu nehmen, dricken Sie den Ein-/
Ausschalter und es beginnt sofort zu arbeiten, ohne Wartezeit.

Das Gerat kann die Messwerte entweder in mmHg oder in kPa anzeigen. Wenn das Gerat eingeschaltet wird, zeigt
es die Werte in mmHg an. Zum Umschalten auf kPa halten Sie den Ein-/Ausschalter 3 Sekunden lang gedriickt.
Das Gerat hat eine Hintergrundbeleuchtung. Um Strom zu sparen, schaltet sich die Beleuchtung automatisch

ab, wenn der Druck unter 20 mmHg fallt und lénger als 5 Minuten so bleibt, wenn die interne Stromversorgung
verwendet wird. Bleibt der Druck jedoch Gber 20 mmHg, schaltet sich die Hintergrundbeleuchtung nicht ab und
leuchtet weiter, bis der Strom abgeschaltet wird. Wenn Sie die Abschaltung um 5 Minuten verzégern mochten,
sollten Sie die Manschette auf Gber 20 mmHg aufpumpen, damit die Beleuchtung fiir weitere 5 Minuten
eingeschaltet bleibt.

Das Gerat kann auch mit externer Stromversorgung tiber den USB-Anschluss betrieben werden. In diesem Fall ist
die automatische Abschaltfunktion sowohl fiir die Hintergrundbeleuchtung als auch fiir das Geréat deaktiviert.
Das Gerat verfligt Uber zwei Anzeigen: eine LED-Saule und eine numerische Anzeige. Die LED-S&ule zeigt
Messwerte von 0 bis 300 mmHg (0-40 kPa) an. Wenn der Druck 315 mmHg (42 kPa) Ubersteigt, blinkt der obere
Teil der LED-Saule. In diesem Fall sollte das Gerat ausgeschaltet, die gesamte Luft aus der Manschette abgelassen
und das Gerat neu gestartet werden.

Die numerische Anzeige zeigt eine Leistungsangabe "{?‘" in mmHg oder kPa an. Wenn das Symbol "[?‘"
angezeigt wird, bedeutet dies, dass die Batterie ausgetauscht werden muss.

Anweisungen zum Messen

1. Vor der Blutdruckmessung ist es wichtig, sich etwa 10-15 Minuten lang zu entspannen und ruhig zu bleiben.

2. Achten Sie bei der Messung darauf, dass der horizontale LED-Streifen (—) und das numerische Anzeigefenster

(o) beide auf null stehen und stabil sind.

3. Es ist Ublich, den Blutdruck am rechten Arm zu messen. Ziehen Sie dazu alle Kleidungsstiicke aus, die den
Oberarm behindern kdnnten, und wickeln Sie die Manschette gleichm&Rig um den Arm. Achten Sie dabei darauf,
dass sie 2-3 cm Gber dem Oberarmknochen liegt. Die Manschette soll so fest anliegen, dass noch ein oder zwei
Finger zwischen Arm und Manschette passen. Nach dem Aufsetzen des Stethoskops auf die Ellenbogenarterie
blasen Sie die Manschette mit dem Blasbalg auf 150-220 mmHg (20-30 kPa) auf. Sobald der gewiinschte Druck
erreicht ist, lassen Sie die Luft langsam ab, indem Sie das Luftventil am Blasbalg 16sen. Wenn der Druck abfallt,
achten Sie auf das erste klare Pulsgerdusch - dieser Wert gibt Ihren systolischen Druck an. Lassen Sie weiter
Luft ab, bis das Pulsgerdusch verschwindet oder sich veréndert, was den diastolischen Druck anzeigt. Wenn der
Druck unter 20 mmHg (2,6 KPA) fallt, wird die Pulsfrequenz im numerischen Anzeigefenster angezeigt. Es ist
wichtig, die Luft mit einer Geschwindigkeit von 4-5 mmHg/Sekunde aus der Manschette abzulassen, um eine
genaue Pulsfrequenz zu erhalten.

. Wenn Sie sich Giber die Genauigkeit Ihrer Blutdruckmessung unsicher sind, sollten Sie 10-15 Minuten ruhen und
dann eine weitere Messung vornehmen. Wenn der Blutdruckwert zu hoch oder zu niedrig ist, ist er abnormal
und es wird empfohlen, einen Arzt fur weitere Untersuchungen aufzusuchen.

»

Allgemeines Wissen zum Blutdruck

Mit der Verbreitung des Wissens Gber Medizin und Gesundheitspflege hat das Blutdruckmessgerat Einzug in
Tausende von Familien gehalten. Haufiges Messen des Blutdrucks wirkt sich positiv auf die Vorbeugung von Herz-,
Kopf- und GefaBkrankheiten aus.

® Blutdruck

Wenn Blut in einem BlutgefaR flieBt, wird der Druck auf die GefaBwand als Blutdruck bezeichnet. Der allgemein als
Blutdruck bezeichnete Wert ist der arterielle Blutdruck. Er ist die Kraft, die das Blut in den BlutgefidRen flieBen ldsst.
Systolischer Druck: Wenn das Blut vom Herzen in die Aorta gepumpt wird, ist der Druck in den Arterien am
héchsten, was als systolischer Druck (auch oberer Druckwert) bezeichnet wird.

Diastolischer Druck: Wenn sich das Herz ausdehnt, flieRt das Blut aufgrund der Elastizitdt der BlutgefaBwénde
weiterhin vorwérts. Aber der Blutdruck wird sinken. Dieser Druck wird als diastolischer Druck (auch unterer
Druckwert) bezeichnet.

Pulsdruck: Die Differenz zwischen dem systolischen Druck und dem diastolischen Druck wird als Pulsdruck bezeichnet.
o Normalwert des Blutdrucks und klinische Ratschlage zu Abweichungen

Der systolische Druck eines gesunden Erwachsenen liegt bei 90-140 mmHg (12-18 kPa) und der diastolische Druck
liegt bei 60-90 mmHg (8-12 kPa). Der Pulsdruck liegt bei 30-40 mmHg (4-5,3 kPa).

Der durchschnittliche Blutdruck von Kindern kann wie folgt berechnet werden: Alter x2+80=systolischer Druck
(mmHg). 2/3 des systolischen Drucks ist der diastolische Druck.

Der Blutdruck steigt mit dem Alter an. Nach dem 40. Lebensjahr steigt der systolische Druck alle 10 Jahre um 10
mmHg (1,3 kPa) an, wihrend der diastolische Druck unverandert bleibt. Ein Unterschied von 5-10 mmHg (0,67-1,3
kPa) zwischen den Blutdruckwerten der beiden Arme ist normal. Physiologisch gesehen ist der Blutdruck morgens
niedriger, wahrend er abends, nach dem Sport oder nach dem Essen héher ist. Der Blutdruck sinkt in heiBer
Umgebung leicht ab, wéhrend er in kalter Umgebung leicht ansteigt. AuBerdem lassen Nervositat, Aufregung,
alkoholische Getranke und Rauchen den Blutdruck steigen.

Hypertonie

Liegt der systolische Druck bei oder iber 160 mmHg (21,3 kPa) und der diastolische Druck bei 95 mmHg (12,6 kPa),
kann dies als Hypertonie (Bluthochdruck) definiert werden (wenn eine der oben genannten Bedingungen erfillt
ist, wird eine Hypertonie diagnostiziert). Kritische Hypertonie

Der diastolische Druck liegt zwischen 90 mmHg ( 12 kPa) und 95 mmHg (12,6 kPa) oder der systolische Druck
zwischen 140 mmHg (18,6 kPa) und 160 mmHg (21,3 kPa), was beides als kritische Hypertonie definiert wird. Nach
dem bisherigen Standard gilt: Kritische Hypertonie ist immer noch Hypertonie.

Wartung und Hinweise

@ Achten Sie beim Aufpumpen darauf, dass der Druck 320 mmHg (42 kPa) nicht iibersteigt.
Achten Sie bitte darauf, die Oberflache, den Blasbalg und die Manschette nicht mit scharfkantigen Werkzeugen
zu beschadigen.

® Bringen Sie das Gerat nicht in direktes Sonnenlicht, in feuchte oder staubige Umgebungen oder in Umgebungen
mit korrosiven Gasen.

e Wenn Sie das Gehduse des Blutdruckmessgerats schlieRen, legen Sie bitte den Blasbalg und das Luftablassventil
in die hochste Position des Gehauses, um Verformungen zu vermeiden.

® Reinigen Sie das Gerat mit einem in Wasser oder einem neutralen Reinigungsmittel getrankten Baumwolltuch
und anschlieBend mit einem trockenen Tuch. Verwenden Sie zur Reinigung kein Waschbenzin, Gas oder dhnliche
Verdinnungsmittel.

® Wenn Sie das Gerat langere Zeit nicht benutzen, nehmen Sie die Batterien heraus, um ein Auslaufen oder eine
Fehlfunktion zu vermeiden.

o Die Nichtbeachtung der Anweisungen und der korrekten Betriebsmethoden bedeutet, dass unser Unternehmen
nicht fiir damit verbundene Qualitétsprobleme verantwortlich gemacht werden kann.

Anhang: Informationen zur EMV-Norm.

Warnung: Das BK1018 sollte nicht neben oder mit anderen Geraten gestapelt verwendet werden. Falls eine
benachbarte oder gestapelte Verwendung erforderlich ist, sollte das BK1018 beobachtet werden, um den
normalen Betrieb in der Konfiguration zu Gberprifen, in der es verwendet werden soll.

Das BK1018 erfordert besondere VorsichtsmaRnahmen in Bezug auf die EMV und muss gemaR den EMV-
Informationen im Benutzerhandbuch installiert und in Betrieb ggnommen werden. Das BK1018 kann im Betrieb
anfillig fur elektromagnetische Stérungen durch tragbare und mobile HF-Kommunikationsgeréte wie z. B.
Mobiltelefone (Handys) sein.

1.1 Leitfaden und Herstellererkldrungen - Elektromagnetische Emissionen
Das BK1018 ist fiir den Gebrauch im unten beschriebenen, elektromagnetischen Umfeld gedacht. Der Kunde oder
Benutzer des BK1018 muss sicherstellen, dass es in einem solchen Umfeld verwendet wird.

Emissionspriifung Ubereinstimmung | Elektromagnetische Umgebung - Leitfaden

Funkemissionen Gruppe 1 Das BK1018-Gerat verwendet HF-Energie nur fur interne

CISPR 11 Funktionen. Daher sind die HF-Emissionen niedrig und die
Wahrscheinlichkeit, dass sie Storungen in elektronischen
Geraten in der Nahe auslésen, ist sehr gering.

Funkemissionen Klasse B Das BK1018 ist fiir den Gebrauch in allen Einrichtungen

CISPR 11 geeignet, nicht nur im hauslichen Umfeld, und kann auch
direkt an eine Stromversorgung mit Niederspannung fiir

Wohngebaude angeschlossen werden.

Oberwellen-Emissionen Nicht anwendbar

IEC 61000-3-2

Spannung Fluktuationen/ Nicht anwendbar
Flicker-Emissionen

IEC 61000-3-3

1.2 Leitfaden und Herstellererkldrungen - Elektromagnetische Storfestigkeit

Das BK1018 ist furr die Verwendung in der unten angegebenen

elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder Benutzer des BK1018 muss sicherstellen, dass es in
einem solchen Umgebung verwendet wird.

IEC 60601
Teststufe

Storfestigkeitsprifung Ubereinstimmungslevel | Elektromagnetische

Umgebung - Leitfaden

Elektrostatische +/- 6 kV Kontakt | +/- 6 kV Kontakt Die Boden sollten aus Holz,

Entladung (ESD) +/- 8 kV Luft +/- 8 kV Luft Beton oder Fliesen bestehen.

IEC 61000-4-2 Bei Boden aus synthetischem Material
sollte die relative Luftfeuchtigkeit
mindestens 30 % betragen.

Netzfrequenz 3A/m 3A/m Die magnetischen Felder der Netzfrequenz

(50/60Hz) Magnetfeld sollten sich auf einem Niveau bewegen,

IEC 61000-4-8 das fiir einen typischen Standort

in einer typischen Geschéfts- oder
Krankenhausumgebung charakteristisch ist.

Das BK1018 ist nur fiir die Verwendung an einem abgeschirmten Ort und nicht als lebenserhaltendes Gerat
vorgesehen. Die Priifungen fir leitungsgebundene HF und abgestrahlte HF basieren auf der unten aufgefiihrten
Norm.

Storfestigkeitsprifung

IEC 60601 Priifniveau

Konformitatsniveau

Leitungsgebundene HF
IEC 61000-4-6
Abgestrahlte HF

IEC 61000-4-3

3 V(rms)

150 kHz bis 80 MHz
3V/m

80 MHz bis 2,5 GHz

3V(rms)

3V/m

hi¢

Entsorgung: Das Produkt darf nicht mit dem anderen Hausmiill entsorgt werden. Der Benutzer muss
sich um die Entsorgung der zu vernichtenden Gerdte kiimmern, indem er sie zu einem gekennzeichneten

mmm Recyclinghof von elektrischen und elektronischen Gerdten bring..

GIMA-GARANTIEBEDINGUNGEN
Es wird die Standardgarantie B2B fiir 12 Monate von Gima geboten.



IT - Data di fabbricazione GB - Date of manufacture FR - Date de fabrication ES
- Fecha de fabricacion PT - Data de fabrico DE - Herstellungsdatum PL - Data
produkcj RO - Data fabricatiei GR - Huepounvia napaywyric CZ - Datum vyroby
HR - Datum proizvodnje SI - Datum proizvodnje SK - Datum vyroby HU - Gyartas

datuma
&uaill foyls - SA

IT - Fabbricante GB - Manufacturer FR- Fabricant ES - Fabricante PT - Fabricante
DE - Hersteller PL - Producent RO - Producdtor GR - Mapaywyodg CZ - Vyrobce
HR - Proizvodac SI - Proizvajalec SK - Vyrobca HU - Gyartd

daisaall 8401 - SA
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IT - Conservare al riparo dalla luce solare GB - Keep away from sunlight FR - A
conserver a l'abri de la lumiére du soleil ES - Conservar al amparo de la luz solar
PT - Guardar ao abrigo da luz solar DE - Vor Sonneneinstrahlung geschutzt lagern
PL - Przechowywac z dala od $wiatta stonecznego RO - A se pastra ferit de razele
soarelui GR - Kpatjote to pakpld ard nAtakn aktwoBoAia CZ - Skladujte mimo
slune¢ni svétlo HR - Cuvati zastiéeno od sunéeve svjetlosti Sl - Hraniti za¢iteno
pred son¢no svetlobo SK - Skladujte mimo sine¢ného svetla HU - Napfénytdl védve
tarolandé

eaddl s9:0 6 1iuny Ladox, - SA

IT - Conservare in luogo fresco ed asciutto GB - Keep in a cool, dry place FR - A
conserver dans un endroit frais et sec ES - Conservar en un lugar frescoy seco PT
- Armazenar em local fresco e seco DE - An einem kiihlen und trockenen Ort lagern
PL - Przechowywac¢ w suchym miejscu RO - A se pdstra intr-un loc racoros si uscat
GR - Alatnpeitat o 5pooepd Kat oteyvo mepBarov  CZ - Skladujte na vétraném
a suchém misté HR - Cuvati na hladnom i suhom mjestu Sl - Hraniti na suhem in
hladnem mestu SK - Skladujte na chladnom a suchom mieste HU - Szaraz, hiivos
helyen tarolanddé

Glag b Oe (3 Ladmy - SA

IT - Attenzione: Leggere e seguire attentamente le istruzioni (avvertenze) per I'uso
GB - Caution: read instructions (warnings) carefully FR - Attention: lisez atten-
tivement les instructions (avertissements) ES - Precaucion: lea las instrucciones
(advertencias) cuidadosamente PT - Cuidado: leia as instrugdes (avisos)
cuidadosamente DE - Achtung: Anweisungen (Warnungen) sorgfaltig lesen PL -
Ostrzezenie - Zobacz instrukcje obstugi RO - Atentie: Cititi si respectati cu atentie
instructiunile (avertismentele) de utilizare GR - Mpoooxn: SLaBAOTE TPOOEKTIKA TLG
odnyieg (evotaoelg) CZ - Pozor: Peclivé si prectéte a dodrzujte pokyny (varovani) k
pouZiti HR - Pozor: Procitajte i pazljivo slijedite upute (upozorenja) za upotrebu SI
- Pozor: Preberite in skrbno sledite navodilom (opozorilom) za uporabo SK - Pozor:
Pozorne si precitajte a dodrZiavajte pokyny na pouZitie (vystrahy) HU - Figyelem:
Figyelmesen olvassa el és kdvesse a haszndlati utasitasokat (figyelmeztetéseket)
Gl (@lpdoadl) @ledasd! 8618 1ydoll - SA

IT - Rappresentante autorizzato nella Comunita europea GB - Authorized
representative in the European community FR - Représentant autorisé dans la
Communauté européenne ES-Representante autorizado en la Comunidad Europea
PT - Representante autorizado na Unido Europeia DE - Autorisierter Vertreter
in der EG  PL - Upowazniony przedstawiciel we Wspdlnocie Europejskiej RO -
Reprezentant autorizat pe teritoriul Comunitatii Europene GR - E§ouctodotnpévog
avtupdownog otnv Evpwrnaikr Evwon C€Z - Zplnomocnény zastupce v Evropském
spolecenstvi HR - Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici Sl - Pooblas¢eni zas-
topnik za Evropsko skupnost SK - Splnomocneny zastupca v Eurépskom spolocen-
stve HU - Meghatalmazott képvisel$ az Eurdpai K6zosségben

45‘)3‘)’\ NES| @ Jeizs Jieo - SA

IT - Seguire le istruzioni per 'uso GB - Follow instructions for use FR - Suivez les
instructions d’utilisation ES - Siga las instrucciones de uso PT - Siga as instrugdes
de uso DE - Folgen Sie den Anweisungen PL - Patrz podrecznik uzytkownika RO
- Respectati instructiunile de utilizare GR - AkoAouBriote Ti§ 0dnyieg xpriong CZ -
Postupujte podle navodu k pouziti HR - Slijedite upute za uporabu Sl - Upostevajte
navodila za uporabo SK - Postupujte podla navodu na pouzZitie HU - KOvesse a
hasznalati utasitdsokat

e\v\ﬁd.ww Olodatd| @5\ -SA
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IT - Dispositivo medico conforme al regolamento (UE) 2017/745 GB - Medical
Device compliant with Regulation (EU) 2017/745 FR - Dispositif médical conforme
au réglement (UE) 2017/745 ES - Producto sanitario conforme con el reglamento
(UE) 2017/745 PT - Dispositivo médico em conformidade com a regulamento
(UE) 2017/745 DE - Medizinprodukt im Sinne der Verordnung (EU) 2017/745
GR - latpikr) cuokeun cupdwva pe tnv KANONIZMOS (EE) 2017/745 PL - Wyrdb
medyczny zgodny z Rozporzadzenie (UE) 2017/745 CZ - Zdravotnicky prostifedek
v souladu s nafizenim (EU) ¢. 2017/745 SE - Den medicintekniska produkten
6verensstimmer med férordning (EU) 2017/745  FI - Lidkinnéllinen laite, joka
vastaa asetusta (EU) 2017/745 SI - Medicinski pripomocek, skladen z uredbo
(EU) 2017/745 SK - Zdravotnicka pomdcka v sulade s nariadenim (EU) 2017/745
RO - Dispozitiv medical conform regulamentului (UE) 2017/745 NL - Medisch
hulpmiddel in overeenstemming met verordening (EU) 2017/745 HR - Medicinski
proizvod sukladan propisu (EU) 2017/745 HU - A 2017/745/EU rendeletnek
megfelel§ orvostechnikai eszkéz DK - Medicinsk udstyr i overensstemmelse
med forordning (EU) 2017/745 BG - Medicinsk udstyr i overensstemmelse med
forordning (EU) 2017/745 LT - Medicinos prietaisas, atitinkantis reglamentg (ES)
2017/745 LV - Mediciniska ierice, kas atbilst Regulai (ES) 2017/745 EE - Maarusele
(EL) 2017/745 vastav meditsiiniseade

(UE) 2017/745 43l a0 38153 b Sl - SA

IT - Codice prodotto GB - Product code FR - Code produit ES - Cédigo producto
PT - Codigo produto DE - Erzeugniscode PL- Numer katalogowy RO - Cod produs
GR - Kw8Kkdg mpoidvtog C€Z - Kod vyrobku HR - Sifra proizvoda Sl - Koda izdelka
SK - Kéd vyrobku HU - Termékkod

el 355 - SA

IT - Numero di lotto GB - Lot number FR - Numéro de lot ES - Nimero de lote
PT - Numero de lote DE - Chargennummer PL- Kod partii RO - Numar de lot GR
- ApBuog maptibag C€Z - Cislo $arfe HR - Broj serije Sl - Stevilka partije SK - Cislo
Sarze HU - Tételszam

axsul o3y - SA

IT - Parte applicata di tipo BF GB - Type BF applied part FR - Appareil de type
BF ES - Aparelho de tipo BF PT - Aparato de tipo BF DE - Geratetyp BF PL-Z
czescig typu BF RO - Componentad aplicatd de tip BF GR - Zuokeur tumou BF CZ
- Prilozna ¢ést typu BF  HR - Primijenjeni dio tipa BF SI - Namesceni del tipa BF
SK - Aplikovand €ast typu BF HU - BF tipusu alkalmazott rész

BF g5l oo 5l - SA

IT - Numero di serie  GB - Serial number FR - Numéro de série ES - Nimero de
serie PT - Numero de série DE - Seriennummer PL- Numer seryjny RO - Numar
de serie GR - Zelplakog apOpodg CZ - Sériové Cislo  HR - Serijski broj Sl - Serijska
stevilka SK - Cislo série HU - Sorozatszam

Gl 03))1 - SA

IT - Dispositivo medico GB - Medical Device FR - Dispositif médical ES - Producto
sanitario PT - Dispositivo médico DE - Medizinprodukt PL-Wyrdb medyczny RO
- Dispozitiv medical GR - latpotexvoloyikd mpoidv  CZ - Zdravotnicky prostiedek
HR - Medicinski uredaj SI - Medicinski pripomocek SK - Zdravotnicka pomdcka
HU - Orvostechnikai eszkdz

bl -SA

P21

IT - Grado di protezione dell'involucro GB - Covering Protection rate  FR - Degré
de protection de I'enveloppe ES - Tasa de proteccion de cobertura PT - Grau de
protegdo do invélucro DE - Deckungsschutzrate PL - Stopien ochrony obudowy
RO - Grad de protectie asigurat prin carcasa  GR - Agiktng oteyavotntag CZ -
Stupeni kryti  HR - Stupanj zastite kucista Sl - Stopnja zas€ite ohisja  SK - Stupen
ochrany krytu HU - A csomagolas védelmi szintje

L3I 43 - SA

14

IT - Smaltimento RAEE GB - WEEE disposal FR - Disposition DEEE ES - Disposicion
WEEE PT - Disposi¢do REEE DE - Beseitigung WEEE PL - Oddzielna zbidrka dla
tego urzadzenia RO - Eliminare DEEE GR - AidOson WEEE CZ - Likvidace OEEZ
HR - Zbrinjavanje OEEO-a SI - Odstranjevanje OEEO SK - Likvidacia podla OEEZ
HU - RAEE szerinti drtalmatlanitds

WEEE Lalsll - SA

IT - Importato da GB - Imported by FR - Importé par ES - Importado por PT -
Importado por DE - Eingefiihrt von PL - Importowane przez RO - Importat de
GR - Eloaywyr and CZ - Dovezeno uzivatelem HR - Uvezeno od strane SI - Uvozil
SK - Dovazal HU - Importéltat

&b oS Ygius - SA

o~ | &

IT - Limite di temperatura GB - Temperature limit FR - Limite de température ES
- Limite de temperatura PT - Limite de temperatura DE - Temperaturgrenzwert
PL - Granica temperatury RO - Limitd de temperaturd GR - Oplo Beppokpaciag
CZ - Uchovavejte pfi teploté mezi a °C HR - Cuvati izmedu i °C SI - Hranite pri
temperaturi med in °C SK - Uchovévaijte pri teplote od do °C HU - Es °C kézott
tarolandé

Bylyzel d>)d u> - SA

IT - Identificatore univoco del dispositivo GB - Unique device identifier FR
- Identifiant unique de I'appareil ES - Identificador de dispositivo tunico PT -
Identificador exclusivo do dispositivo DE - Unique Device Identifier (Eindeutige
Kennung des Gerdts) PL - Unikalny identyfikator urzadzenia RO - Identificatorul unic
al dispozitivului  GR - Unique Device Identifier (Eindeutige Kennung des Gerats) CZ
- Jedinecny identifikator zafizeni HR - Jedinstveni identifikator uredaja SI - Enolicni
identifikator naprave SK - Jedinecny identifikator zariadenia HU - Az eszkoz egyedi
azonositdja

Sl y8 B5ea - SA






