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AVVERTENZE E PRECAUZIONI / WARNINGS / PRECAUTIONS / AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS / WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES / CUIDADOS/PRECAUGOES /
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NMPEAOCTOPOXHOCTU
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 after cleaning/disi ion 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
zuldssig, da dies bei Patienten zu Kreuzkontaminationen fiihren kann. Dariiber hinaus kénnen die Materialien, aus denen das Produkt besteht, durch Reinigung / Desinfektion beschadigt werden, wodurch die erwartete Funktionalitdt nicht mehr
gewadhrleistet werden kann und somit die Patientensicherheit gefdhrdet wird. / Dispositivo desechable. La reutilizacién no esta permitida ya que puede causar contaminacion cruzada en pacientes. Ademas, los materiales que lo constituyen podrian dafiarse
como resultado de la limpieza / desinfeccion y, por lo tanto, no se garantiza el rendimiento esperado, lo que pondria en riesgo la seguridad del paciente. / YctpoiicTBo ans ogH: 0 UCno. n P MUCMO/Nb30BaHKE 3anpeLleHo, NOCKONbKY
OHO MOXET BbI3BATb NMEPEKPECTHOE 3aPAKEHIE NaUMEHTOB. Kpome TOro, noc/ie O4nCTKN/ae3nHOEKUMM MaTepuanbl, U3 KOTOPbIX U3rOTOBNEHO i MOryT GbiTh , M, Crepo! 0, OHYM HE MOTYT 0BeCneumTb HaANexaLLero
YHKLMOHMPOBAHMA YCTPOMCTBA, YTO MOXET CO34aTb PUCK Ay/1A 6e3onacHocTi nauueHTos. / Dispositivo de utilizagdo tnica. 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/desinfegdo e ndo garantir o desempenho esperado, o que também pode p6r 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. Ateranvindning ar inte tilldtet da det annars kan orsaka korskontaminering hos patienterna. Darutéver, kan materialet produkten ar gjord av skadas vid rengéring/desinficering och darfor inte lingre garantera erforderlig
prestanda, vilket foljaktligen utgor en sékerhetsrisk for patienterna. / Zuokeur piag xpriong. Aev pEMeL val EMavaxpnoWOToLETaL, SLOTL UITopEe va TPOKaAETEL SLATTAUPOUHEV HOAUVON HETAEY aoBevwv. ETumAéov, ta UMKE TTou anapti{ouv T cuckeun
Hropel va OV NG PETA TOV 6/tNV anooTelpwon, e AMOTEAECHA VOL UNV E(VaL EYYUNHEVES OL MALTOUHEVES ETUSOOELS TNG cuckaung K Voo unupxal enakoAouBog kivBuvog yia toug acBeveic. / Naprava za enkratno uporabo Ponovna
uporaba ni dovoljena, saj lahko pri bolnikih povzroéi navzkrizno kontaminacijo. Poleg tega se lahko materiali, iz katerih je narejena, po ¢is¢enij jejoin ne ljajo pri¢akovane ugi i, kar ogroza varnost bolnika.
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 / Xpnotponoujote MONO SE MH ANOIXTO AEPMA / Uporabljajte SAMO NA NEPOSKODOVANI kozi./ LLnem v cpeacTsa ero GpMKcaLmm He A0MKHbI 6biTb 8 KOHTaKTe ¢ MOBPEXAEHHOM KOXEM.
3. Durata max 7 gg. A seconda del quadro clinico del paziente & comunque responsabilita del personale medico/infermieristico definire la necessita di una sostituzione piu 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 arztliche bzw. Krankenpflegepersonal dafiir verantwortlich, einen haufigeren Austausch der Vorrichtung anzuordnen / Duracién max. de
7 dias De acuerdo al cuadro clinico del paciente, sera responsabilidad del personal médico/de enfermeria definir la necesidad de sustituir el dispositivo con mas frecuencia / O dispositivo pode ser usado no maximo por 7 dias. Dependendo do quadro clinico do paciente,
os corpos médicos e de enfermagem sdo responsaveis pela defini¢do da necessidade de substituigdo 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. livsldngd 7 dagar. Enligt patientens Kliniska tillstdnd ansvarar dock lakar/sjukvérdspersonalens for att bestimma om anordningen behéver bytas
oftare / H ouokeun punopei va xpnotpomnownBei péxpt 7 uépeg (uéytoto). Eivan euBOVN Tou LATPLKOU / VOGNAEUTIKOU TIPOCWITLKOU Vol artodaGiOEL YLat TNV QVTLKATAOTAOT TNG CUOKEUTG avdAoya pe Ty KAk eikéva tou aoBevolg / Pripomodek se lahko uporablja najve¢ 7
dni. V odvisnosti od klini¢ne slike bolnika je zdravstveno osebje odgovorno za opredelitev potrebe po bolj pogosti zamenjavi pripomocka./ Cpok cny6bl Makcumym 7 AHei. B 3aBUCMMOCTM OT KIMHUYECKON KapTUHbI MAENNE MOXKET BbiTb 3aMEHEHO 10 UCTEYEHUA ITOTO
cpoka.
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 anooteipwuévo. Mnv
anootelpwvete / Ni sterilno. Ne sterilizirajte./ Usgenune HectepunbHo. He cTepuansosatb
5. Non riutilizzare su altro paziente / Do not use on another patient / Ne pas utiliser sur un autre patient / Nicht fir einen anderen Patienten verwenden / No reutilizar en otro paciente / Ndo use em outro paciente / Niet opnieuw gebruiken bij een andere patiént /
Anvénd ej p& annan patient / Mn to xpnotponoteite oe GAov acBevry / Ne uporabite pri ve¢ bolnikih./ He ucnonbsosatb ana Apyroro nauueHTa.
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 &r hel och den férvaras i normala férvaringsférhallanden (-20°/+50°C) / A€n: 5 xpovia, pe tv rpoiméBeon 6t n cuokevacia eivaw dBLKT kat 6Tt Sratnpeitat uné
Kkavovikég ouvBrkeg (-20°C/+50°C) / Rok uporabe: 5 let, &e ostane ovojnina nepogkodovana in Ee se shranjuje pod obi¢ajnimi pogoji za shranjevanje (-20 °C/+50 °C)./ Cpok rogHocTu: 5 neT 8 AEHHOI npu Xp: B HOP ycnosuax (-
20°/+50°C)
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
|égislation 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 apds 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 anvéndingen enligt géllande lagar / AnocUpete T UALKG
apéowg HeTd v Xprion 2E SYMMOP®OQSH pe tov undpxwv vopo / Materiale zavrzite takoj po uporabi SKLADNO S trenutno veljavnimi zakoni in predpisi./ YTuansuposate matepuansl cpasy e nocne ucnonbsosarua B COOTBETCTBUM ¢ gelicTaytowmm
3aKOHOAATE/IbCTBOM.
8. Awiso: in caso di incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo, |'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 ot I'utilisateur et / ou le patient est établi. / Hinweis: Verwender und/oder Patient werden angewiesen, schwerwiegende Zwischenfille im
Zusammenhang mit dem Ger&t sowohl beim Hersteller auch bei den zustédndigen 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. / MpeaynpesxkaeHue: B ciyyae cepbe3HOro MHUMAEHTA, CBA3aHHOTO C YCTPOWCTBOM, NONb30BaTeNb M/MAKU NaLMeHT
[IO/IKEH YBEAOMUTL O HEM MPOU3BOAUTENA YCTPOMCTBA, a TaKKe KOMMETEHTHbIE OpraHbl rocyAapcTea-uneHa EC, B KOTOPOM HaXxoAMUTCA NONb30BaTeNb U/WAK NaumeHT / 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 usuério e / ou paciente esta 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 dar anvandaren och/eller patienten &r etablerad / Eruorjpavon: o€ nepintwon coBapol MePLOTATIKOU TIOU OXETILETAL UE TO TEXVOAOYLKO TIPOLOV, 0 XProTNG Kat/f 0 aoBEeVIG TPETEL va TO avadEpEeL 0TOV KATAOKEUAOTH Kat 0TV appodia
apxn Tou kpdToug uéAoUG oTo onoio o xprotng kaw/n o acBevrig elval eykateotnuévog / Obvestilo: V primeru teZje nesrege 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.

LEGENDA SIMBOLI/SYMBOL LEGEND/LEGENDE DES SYMBOLES/ZEICHENERKLARUNG/LEYENDA DE LOS SIMBOLOS/LEGENDA DOS SIMBOLOS/VERKLARING DER TEKENS/TECKENFORKLARING/YNOMNHMA :YMBOAQN/LEGENDA SIMBOLI/
NPEAYNPEXAEHUA U MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTU
MOD Modello-taglia / Model-size / Modeéle-taille / Modell-GroRe / Modelo-Tamafio / Modelo-tamanho / Modelstorlek / Modell-storlek / Movtého-péyeBog / Model-velikost/ Mogens/pasmep
Codice / Code / Code / Code / Cédigo / Codigo / Code / Kod / Kwdikdg / Koda/ Koa,
Lotto / Batch / Lot / Charge / Lote / Lote / Charge / Parti / Naptida / Serija/ MNaptus
Scadenza / Expiry / Date de péremption / Verfalldatum / Caducidad / Prazo de validade / Vervaldatum / Anvénds fére / Hp. A§ng / Rok uporabe/ Cpok roaHocTn
Quantita / Quantity / Quantité / Menge / Cantidad / Quantidade / Aantal / Antal / Nooétnta / Koli¢ina/ Konnuectso
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Non riutilizzare / Do not re-use / Ne pas utiliser / Nicht verwenden / No utilizar / N&o utilizar / Niet gebruiken / Far ej anvdndas / Mnv to enava) {te / Ni za uporabo/ He ucnonb3osatb

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 LG 08nyieg xpriong mou cuvoSevouv T cuokeur / Glejte prilozena navodila za
uporabo/ Cm. MHCTPYKLMU NO UCMNO/Ib30BAHUIO B KOMMNEKTE C usgenvem

Attenzione — Caution - Mise en garde - Vorsicht! — Precaucion - BHumaHue! — atengdo — Waarschuwing — Uppmérksamhet — Mpoooxn - Previdnost

Fabbricante / Manufacturer / Fabricant / Hersteller / Fabricante / Fabricante / Fabrikant / Tillverkare / Kataokevaotrig / Proizvajalec/ Mpoussoautens

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 beschadigt ist / No usar si el envase esta dafiado / Ndo utilizar se a
embalagem estiver danificada / Niet gebruiken als de verpakking aangebroken is / Far ej anvindas om férpackningen &r skadad / Mn to xpnotponoteite av n cuckevaoia ivat kateotpapupévn / Ne uporabljajte, e je ovojnina poskodovana/ He
MCMIONb30BaTh, €C/M YNIaKoBKa NOBPEXAeHa

Non sterile / Non-sterile / Non stérile / Nicht steril / No estéril / Nao estéril / Niet steriel / Icke sterile / Mn amootelpwpévo / Nesterilno/ HectepunbHo

Fragile / Handle with care / Fragile / Vorsicht zerbrechlich / Fragil / Fragil / Voorzichtig behandelen / Aktas / EUBpauoto / Zlomljivo/ Xpynkoe nspenue

Limitazioni della temperatura / Temperature limitations / Seuils de température / Temperatureinsc hriankungen / Limites de temperatura / Limitages da temperatura / Temperatuurbep erkingen / Temperaturbegr &nsningar / Neploptopot
Bepy tag / Temperaturne ji Mpeaensb Temnepatyp

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 &ffnen / 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 / pnv avolyete t cuokevaoia pe paxaipt / Ne odpirajte embalaZe z noZem/ He OTKpbIBaTb YNaKOBKY HOKOM

Marcatura CE. Prodotto conforme ai requisiti essenziali della Direttiva Europea 93/42/CEE sui Dispositivi Medici / CE marking. The product conforms to the essential requirements set out in the European Medical Device Directive 93/42/EEC / Le
marquage CE. Produit conforme aux exigences essentielles de la Directive du Conseil 93/42/CEE relative aux dispositifs médicaux / Das Produkt entspricht den grundlegenden Anforderungen der européischen Richtlinie 93/42/EWG tber Medizinprodukte
/ El producto cumple con los requisitos esenciales de la Directiva Europea 93/42/CEE sobre Dispositivos Médicos / Marcag&o CE. Produto em conformidade com os requisitos essenciais da Directiva Europeia 93/42/CEE sobre Dispositivos Médicos / CE-
merk. Product conform de fundamentele eisen van de Europese Richtlijn 93/42/EEG inzake Medische Hulpmiddelen / CE-mé&rkning Produkten uppfyller de vésentliga kraven i radets direktiv 93/42/EEG om medicintekniska produkter / Ejpavon CE.
Mpoidv cUUGWVO UE TLG PAOIKEG AMALTITELG TG Eupmnmmc 0dnyiag 93/42/EOK vux ta latpotexvoroyika Mpoidvta / Efpavon CE. Mpoidv oOpdpwvo pe g Baotkég anattrioets tng Eupwnaikrg O8nyiag 93/42/EOK yia ta latpotexvohoyikd Mpoiovia/
Mapkuposka CE. Usgenue cootsetcTayer 1 ampexTuebl 93/42/EEC 06 Koro

Tenere al riparo dai raggi solari / Keep away from sunlight / Conserver a |'abri de la lumiére / Vor Sonnenlicht schiitzen / Proteger de la luz del sol / Pruleger dos raios solares / Uit het zonlicht houden / Shyddas mot solljus / Atatnpeite To pakpLd ané to
nALako dwe / Hranite zasgiteno pred sonénimi Zarki/ Bepeub OT coNHeYHbIX nyyein
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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 nipootateupévo and tn Bpoxr / Hranite
zastiteno pred dezjem/ Bepeub oT goxas

Dispositivo Medico / Medical Device / Dispositif Médical / Medizinisches Gerét / Dispositivo Médico / meauuuHckmii npubop / Aparelho Médico / Medisch Apparaat / Medicinsk Utrustning / tatpikr cuokeury / Medicinski
Pripomocek
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