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Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2016-06-10

¢ |esen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts aufmerksam
durch.

e Beachten Sie die Sicherheitshinweise, um Verletzungen und Pro-
duktschaden zu vermeiden.

e Weisen Sie den Benutzer in den sachgemdaBen und gefahrlosen Ge-
brauch des Produkts ein.

e Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Bedeutung der Symbolik

Warnungen vor moglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.
[Z5] Warnungen vor maglichen technischen Schaden.
Weitere Informationen zur Versorgung/Anwendung.

Bitte geben Sie die nachfolgenden Sicherheitshinweise an lhre Patienten weiter:

/\ VORSICHT

Gefahr beim Umgang mit Feuer.

Vermeiden Sie den Kontakt mit offenen Flammen oder anderen Hitze-
quellen, da sich die Kosmetik sonst entziinden kénnte.

Das Material ist nach ISO 3795 schwer entflammbar. Erfillt MVSS 302 <
100 mm. Zulassige Umgebungsbedingungen: Einsatztemperaturbereich
-20° C bis +45 °C

HINWEIS

Verunreinigungsgefahr.

Eine Reinigung der PE-Schaumstoffiiberzlige ist nicht méglich.

Vermeiden Sie wenn méglich jede Verunreinigung der PE-Schaumstoff-
Uberziige.
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Rechtliche Hinweise

Alle rechtlichen Bedingungen unterliegen dem jeweiligen Landesrecht des
Verwenderlandes und kénnen dementsprechend variieren.

Haftung

Der Hersteller haftet, wenn das Produkt gemd@B den Beschreibungen und
Anweisungen in diesem Dokument verwendet wird. Fiir Schaden, die durch
Nichtbeachtung dieses Dokuments, insbesondere durch unsachgemdaBe
Verwendung oder unerlaubte Verénderung des Produkts verursacht werden,
haftet der Hersteller nicht.

CE-Konformitdt

Das Produkt erfiillt die Anforderungen der europdischen Richtlinie 93/42/
EWG fir Medizinprodukte. Aufgrund der Klassifizierungskriterien nach An-
hang IX dieser Richtlinie wurde das Produkt als Zubehor in die Klasse |
eingestuft. Die Konformitatserkldrung wurde deshalb vom Hersteller in allei-
niger Verantwortung gemaB Anhang VII der Richtlinie erstellt.

English

INFORMATION

Last update: 2016-06-10

® Please read this document carefully before using the product.

e Follow the safety instructions to avoid injuries and damage to the product.
e Instruct the user in the proper and safe use of the product.

¢ Please keep this document in a safe place.

Explanation of symbols

Warnings regarding possible risks of accident or injury.
[Z7Z5] Warnings regarding possible technical damage.
Additional information on the fitting/ use.
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Please forward the following safety instructions to your patients:

/A CAUTION

Use caution near flammables or fire.

Avoid contact with open flames or other sources of heat, as the PE foam
cover could catch fire.

The material is hardly inflammable according to ISO 3795. Meets requi-
rements of MVSS 302 standard = 100 mm. Allowable environmental
conditions: Temperature range for use: -20 °C to +45 °C

| NOTICE |

Risk of soiling.

Cleaning of the PE foam covers is not possible.
Therefore avoid soiling the PE foam covers.

Legal information

All legal conditions are subject to the respective national laws of the country
of use and may vary accordingly.

Liability

The manufacturer will only assume liability if the product is used in accor-
dance with the descriptions and instructions provided in this document.
The manufacturer will not assume liability for damage caused by disregard

of this document, particularly due to improper use or unauthorised modi-
fication of the product.

CE conformity

This product meets the requirements of the European Directive 93/42/EEC
for medical devices. This product has been classified as class | accessories
according to the classification criteria outlined in Annex IX of the directive.
The declaration of conformity was therefore created by the manufacturer
with sole responsibility according to Annex VIl of the directive.
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Francais

INFORMATION

Date de la derniére mise @ jour: 2016-06-10

¢ Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document avant d'utiliser
le produit.

® Respectez les consignes de sécurité afin d'éviter toute blessure et
endommagement du produit.

® Apprenez a |'utilisateur a bien utiliser son produit et informez-le des
consignes de sécurité.

e Conservez ce document.

Signification des symboles

Mises en garde contre les éventuels risques d'accidents et
de blessures.

=] Mises en garde contre les éventuels dommages techniques.

Autres informations relatives a I'appareillage /I utilisation.

Veuillez communiquer les consignes de sécurité suivantes a vos patients:

/\ ATTENTION

Soyez prudent avec les produits inflammables ou le feu.

Evitez tout contact avec des flammes nues ou d’autres sources de chaleur,
faute de quoi le revétement esthétique pourrait s’enflammer.

Le matériau est difficilement inflammable conformément a la norme ISO
3795. Le produit répond aux exigences de la norme MVSS 302 < 100 mm.
Conditions d’environnement autorisées: Plage de température de fonc-
tionnement -20 °C a +45 °C
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Avis]

Risque d’encrassement.
Il n’est pas possible de nettoyer les revétements en mousse PE.

Evitez autant que possible tout encrassement des revétements en
mousse PE.

Informations légales

Toutes les conditions Iégales sont soumises & la |égislation nationale du pays
d'utilisation concerné et peuvent donc présenter des variations en conséquence.

Responsabilité

Le fabricant est responsable si le produit est utilisé conformément aux descrip-
tions et instructions de ce document. Le fabricant décline toute responsabilité
pour les dommages découlant d'un non-respect de ce document, notamment
d’une utilisation non conforme ou d'une modification non autorisée du produit.

Conformité CE

Ce produit répond aux exigences de la directive européenne 93/42/CEE
relative aux dispositifs médicaux. Le produit a été classé, en tant qu'accessoire,
dans la classe | sur la base des critéres de classification d'aprés I'annexe IX
de cette directive. La déclaration de conformité a donc été établie par le
fabricant sous sa propre responsabilité, conformément a I'annexe VIl de
la directive.

Italiano

INFORMAZIONE
Data dell‘ultimo aggiornamento: 2016-06-10

® |eggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il prodotto.
o Attenersi alle indicazioni di sicurezza per evitare lesioni e danni al prodotto.
e |struire |'utente sull‘utilizzo corretto e sicuro del prodotto.

e Conservare il presente documento.
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Significato dei simboli utilizzati

Awvisi relativi a possibili pericoli di incidente e lesioni.
[7=7] Awvisi relativi a possibili guasti tecnici.
Ulteriori informazioni relative a trattamento/ applicazione.

Informate i pazienti sulle seguenti norme di sicurezza:

[ A ATTENZIONE]

Pericolo in presenza di fuoco.

Evitate il contatto con fiamme libere o altre fonti di calore in quanto il
rivestimento cosmetico potrebbe infiammarsi.

Ai sensi della norma ISO 3795, il materiale € difficilmente infammabile e
soddisfa i requisiti della norma MVSS 302 < 100 mm. Condizioni ambi-
entali consentite: Intervallo di temperatura -20 °C ... +45 °C

AVVISO

Rischio di insudiciamento

| rivestimenti cosmetici in PE non possono essere puliti.

Evitate ove possibile I'insudiciamento dei rivestimenti cosmetici in PE.

Note legali

Tutte le condizioni legali sono soggette alla legislazione del rispettivo paese
di appartenenza dell’utente e possono quindi essere soggette a modifiche.

Responsabilita

Il produttore risponde se il prodotto € utilizzato in conformita alle descrizioni
e alle istruzioni riportate in questo documento. Il produttore non risponde
in caso di danni derivanti dal mancato rispetto di quanto contenuto in
questo documento, in particolare in caso di utilizzo improprio o modifiche
non permesse del prodotto.
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Conformita CE

Il prodotto € conforme ai requisiti previsti dalla direttiva europea 93/42/CEE
relativa ai prodotti medicali. In virtu dei criteri di classificazione ai sensi
dell'allegato IX della direttiva di cui sopra, il prodotto ¢ stato classificato
come accessorio sotto la classe |. La dichiarazione di conformita & stata
pertanto emessa dal produttore, sotto la propria unica responsabilita, ai
sensi dell'allegato VIl della direttiva.

Espafiol

INFORMACION

Fecha de la dltima actualizacion: 2016-06-10

® Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utilizar
el producto.

¢ Siga las indicaciones de seguridad para evitar lesiones y dafios en
el producto.

¢ Explique al usuario como utilizar el producto de forma correcta y segura.
¢ Conserve este documento.

Significado de los simbolos

[a atencion | Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones.
[=7] Advertencias sobre posibles dafios técnicos.
Mas informacion sobre la protetizacion/ aplicacion.

Por favor, informe al usuario sobre las siguientes advertencias de seguridad:

/\ ATENCION

Peligro si hay fuego cerca.

Evite el contacto directo con fuego u otras fuentes de calor, ya que la
funda podria prender fuego.

El material es apenas inflamable segin ISO 3795. El producto cumple la
normativa MVSS 302 < 100 mm. Condiciones ambientales permitidas:
Rango de temperatura de uso: de -20 °C a +45 °C

8 | Ottobock



AVISO|

Riesgo de ensuciamiento
No es posible limpiar la funda de espuma de PE.

Evite por ello siempre que sea posible que la funda de PE se ensucie.

Aviso legal

Todas las disposiciones legales se someten al derecho imperativo del pais
correspondiente al usuario y pueden variar conforme al mismo.

Responsabilidad

El fabricante se hace responsable si este producto es utilizado conforme a
lo descrito e indicado en este documento. El fabricante no se responsabiliza
de los dafios causados debido al incumplimiento de este documento y, en
especial, por los dafios derivados de un uso indebido o una modificacién
no autorizada del producto.

Conformidad CE

El producto cumple las exigencias de la Directiva europea 93/42/CEE re-
lativa a productos sanitarios. Sobre la base de los criterios de clasificacion
segun el anexo IX de la directiva, el producto se ha clasificado en la clase |
en calidad de accesorio. La declaracién de conformidad ha sido elaborada
por el fabricante bajo su propia responsabilidad segun el anexo VIl de la
directiva.

Portugués

INFORMACAO

Data da dltima atualizagdo: 2016-06-10

® Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto.

e Observe as indicagdes de seguranga para evitar lesdes e danos ao produto.
® Instrua o usudrio sobre a utilizagdo correta e segura do produto.

* Guarde este documento.
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Significado dos simbolos

Avisos de possiveis perigos de acidentes e ferimentos.

=77 Avisos de possiveis danos técnicos.
Mais informagdo sobre a colocagdo/ aplicagao.

Transmita as seguintes indicagdes de seguranga ao seu paciente:

A\ CUIDADO

Perigo ao lidar com fogo.

Evite o contacto com chamas desprotegidas ou com outras fontes de
calor, dado o revestimento cosmético poder incendiar-se.

Em conformidade com a ISO 3795, o material ndo é facilmente inflamavel.
Em conformidade com MVSS 302 < 100 mm. Condigées ambientais ad-
missiveis: Faixa de temperatura para o uso: -20 °C a +45 °C

AVISO

Perigo de sujidade.
A limpeza dos revestimentos de espuma PE ndo é possivel.

Evite qualquer sujidade nos revestimentos de espuma PE.

Notas legais

Todas as condigoes legais estdo sujeitas ao respectivo direito em vigor no
pais em que o produto for utilizado e podem variar correspondentemente.

Responsabilidade

O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo com
as descrigdes e instrugdes contidas neste documento. O fabricante ndo se
responsabiliza por danos causados pela ndo observancia deste documento,
especialmente aqueles devido a utilizagdo inadequada ou a modificagdo
do produto sem permissdo.
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Conformidade CE

Este produto preenche os requisitos da Diretiva europeia 93/42/CEE para
dispositivos médicos. Com base nos critérios de classificagdo dispostos
no anexo |X desta Diretiva, o produto foi classificado como acessoério
pertencente a Classe |. A Declaragdo de Conformidade, portanto, foi
elaborada pelo fabricante, sob responsabilidade exclusiva, de acordo
com o anexo VIl da Diretiva.

Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2016-06-10

® |ees dit document aandachtig door voordat u het product in gebruik
neemt.

* Neem de veiligheidsvoorschriften in acht om persoonlijk letsel en schade
aan het product te voorkomen.

® |eer de gebruiker hoe hij correct en veilig met het product moet omgaan.
® Bewaar dit document.

Betekenis van de gebruikte symbolen

Waarschuwingen voor mogelijke ongevallen- en letselrisico’s.
[=777] Waarschuwingen voor mogelijke technische schade.

Nadere informatie over het gebruik.

Geef de onderstaande veiligheidsvoorschriften a.u.b. door aan uw patiénten.

[ A VOORZICHTIG

Gevaar bij het omgaan met vuur.

Vermijd elk contact met open vuur en andere hittebronnen om te voorko-
men dat overtrek vlam vat.Vermijd elk contact met open vuur en andere
hittebronnen om te voorkomen dat overtrek viam vat.
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Het materiaal is overeenkomstig ISO 3795 moeilijk ontviambaar. Het voldoet
aan MVSS 302 = 100 mm. Toegestane omgevingscondities: Gebruiks-
temperatuur: -20 °C tot +45 °C

LET OP |

Risico op verontreiniging.

Het is niet mogelijk de PE-schuimstofovertrekken te reinigen.

Voorkom te allen tijde, indien mogelijk, dat de PE-schuimstofovertrekken
vuil worden.

Juridische informatie

Op alle juridische bepalingen is het recht van het land van gebruik van
toepassing. Daarom kunnen deze bepalingen van land tot land variéren.

Aansprakelijkheid

De fabrikant is aansprakelijk, wanneer het product wordt gebruikt volgens
de beschrijvingen en aanwijzingen in dit document. Voor schade die wordt
veroorzaakt door niet-naleving van de aanwijzingen in dit document, in het
bijzonder door een verkeerd gebruik of het aanbrengen van niet-toegestane
veranderingen aan het product, is de fabrikant niet aansprakelijk.

CE-conformiteit

Het product voldoet aan de eisen van de Europese richtlijn 93/42/EEG
betreffende medische hulpmiddelen. Op grond van de classificatiecriteria
volgens bijlage IX van deze richtlijn is het product als accessoire ingedeeld
in klasse |. De verklaring van overeenstemming is daarom door de fabrikant
geheel onder eigen verantwoordelijkheid opgemaakt volgens bijlage VII
van de richtlijn.
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Svenska

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2016-06-10

® L as igenom detta dokument noggrant innan anvandningen av produkten.
® Beakta sdkerhetsanvisningarna for att undvika person- och produktskador.
e Instruera brukaren om korrekt och ofarlig anvdndning av produkten.
¢ Forvara detta dokument.

Symbolernas betydelse

Varningshénvisning betraffande olycks- och skaderisker
[[Z51] Varningshénvisning betraffande majliga tekniska skador.
Tips angdende skotsel och hantering.

Var god vidarebefordra féljande sdkerhetstips till brukaren:

[ A OBSERVERA |

Fara vid hantering med eld.

Undvik kontakten med 6ppen eld, flammor eller andra starka varmekallor,
eftersom kosmetiken annars skulle kunna anténdas.

Materialet &r starkt brandfarligt enligt ISO 3795. Uppfyller MVSS 302
< 100 mm. Tilldtna omgivningsférhdllanden: Omgivningstemperatur: -20
°C till +45 °C

0Bs!

Fara vid smutsbildning.

En rengoéring av PE-skumkosmetiken @r inte nédvandig.

Undvik sd langt det ar mojligt varje form av nedsmutsning av PE-skum-
kosmetiken.
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Juridisk information

Alla juridiska villkor ar understéllda lagstiftningen i det land dar produkten
anvands och kan darfér variera.

Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvdnds enligt beskrivningarna och
anvisningarna i detta dokument. F6r skador som uppstar till folid av att
detta dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren inte.

CE-6verensstdmmelse

Produkten uppfyller kraven fér medicintekniska produkter i EG-direktivet
93/42/EEG. Utifran klassificeringskriterierna i bilaga IX i direktivet har pro-
dukten kategoriserats som tillbehor och placerats i klass I. Férklaringen om
Overensstdmmelse har darfor skapats av tillverkaren som enskilt ansvar
enligt bilaga VIl i direktivet.

Dansk

INFORMATION

Dato for sidste opdatering: 2016-06-10

® Lzes dette dokument opmaerksomt igennem fer produktet tages i brug.
¢ Folg sikkerhedsanvisningerne for at undgéd person- og produktskader.
* Instruer brugeren i, hvordan man anvender produktet korrekt og risikofrit.
® Opbevar dette dokument til senere brug.

Symbolernes betydning

Advarsler om risiko for ulykke eller personskade.
[EZZZ277 Advarsler om mulige tekniske skader.
Yderligere oplysninger om forsyning/brug.

Veer venlig at videregive de efterfalgende sikkerhedsanvisninger til din patient:
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/\ FORSIGTIG

Fare ved omgang med dben ild.

Undgé kontakt med dben ild og andre varmekilder, da de kosmetiske
produkter ellers kan anteendes.

Materialet er steerkt anteendeligt i henhold til ISO 3795. Opfylder MVSS
302 < 100 mm. Tilladte omgivelsesbetingelser: Anvendelsestemperatu-
romréde: -20 °C til +45 °C

| BEMAERK

Risiko for tilsmudsning.

En rensning af PE-skumstofbetreekkene er ikke mulig.

Undgd, om muligt, enhver tilsmudsning af PE-skumstofbetraekkene.

Juridiske oplysninger

Alle retlige betingelser er undergivet det pdgeeldende brugerlands lov-
bestemmelser og kan variere tilsvarende.

Ansvar

Producenten pdtager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overensstem-
melse med beskrivelserne og anvisningerne i dette dokument. Producenten
péatager sig intet ansvar for skader, som er opstdet ved tilsideszettelse af
dette dokument og iseer for@rsaget af ukorrekt anvendelse eller ikke tilladt
eendring af produktet.

CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i det europeeiske direktiv 93/42/EQDF om medicinsk
udstyr. Produktet er klassificeret i klasse | som tilbeher i overensstemmelse
med klassificeringskriterierne i henhold til dette direktivs bilag IX. Derfor
har producenten eneansvarligt udarbejdet overensstemmelseserkleeringen
i henhold til direktivets bilag VII.
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Norsk

INFORMASJON

Dato for siste oppdatering: 2016-06-10
* Les naye gjennom dette dokumentet fer du tar i bruk produktet.

e Vennligst overhold sikkerhetsanvisningene for & unngé personskader
og skader p& produktet.

e Instruer brukeren i riktig og farefri bruk av produktet.
¢ Ta vare pd dette dokumentet.

Symbolenes betydning

Advarsler mot mulige ulykker og personskader.
=] Advarsler mot mulige tekniske skader.
Ytterligere informasjon om vedlikehold / bruk.

Vennligst gi felgende sikkerhetsinstrukser til dine pasienter:

/\ FORSIKTIG

Veer forsiktig naer brennbare stoffer eller varme.

Unngd dpen ild og andre varmekilder, ellers kan kosmetikken patennes.

Materialet er meget lett antennelig i henhold til ISO 3795. Tilfredsstiller
kravene til MVSS 302 standard < 100 mm. Tillatte miljebetingelser:
Brukstemperaturomrdde: -20 °C til +45 °C

|LES DETTE

Forurensningsfare.

Det er ikke mulig & rengjere PE-skumplast overtrekk.
Unngé hvis mulig all forurensning av PE-skumplast overtrekk.

Juridiske merknader

Alle juridiske vilkar er underlagt de aktuelle lovene i brukerlandet og kan
variere deretter.
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Ansvar

Produsenten patar seg ansvar nér produktet blir brukt i samsvar med
beskrivelsene og anvisningene i dette dokumentet. Produsenten patar
seg ikke ansvar for skader som oppstar som felge av at anvisningene i
dette dokumentet ikke har blitt fulgt, spesielt ved feil bruk eller ikke tillatte
endringer pd produktet.

CE-samsvar

Produktet oppfyller kravene i EU-direktiv 93/42/E@F om medisinsk utstyr.
Produktet er klassifisert som tilbeher i klasse | pa bakgrunn av klassifiserings-
kriteriene i henhold til direktivets vedlegg IX. Samsvarserkleeringen er derfor
utstedt av produsenten med eneansvar i henhold til direktivets vedlegg VII.

Polski

INFORMACJA

Data ostatniej aktualizacji: 2016-06-10

* Nalezy uwaznie przeczytaé niniejszy dokument przed uzyciem oma-
wianego produktu.

* Nalezy zwrécié uwage na wskazéwki odnosnie bezpieczenstwa, aby
zapobiec urazom i uszkodzeniom produktu.

* Nalezy poinstruowaé uzytkownika na temat prawidtowego i bezpiecz-
nego sposobu stosowania produktu.

* Nalezy przechowaé niniejszy dokument.

Oznaczenia symboli

Ostrzezenia przed grozgcymi mozliwymi wypadkami lub
skaleczeniami.

[E777771 Ostrzezenie przed mozliwosciq powstania uszkodzen tech-
nicznych.

Dalsze informacje dotyczqce zaopatrzenia/zastosowania.

Prosimy przekaza¢ swoim pacjentom nastepujgce wskazéwki odnosnie
bezpieczenstwa:
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[ A PRZESTROGA

Niebezpieczenstwo w kontakcie z ogniem.

Nalezy unika¢ kontaktu z otwartym ogniem lub innymi zrédtami ciepta,
gdyz w przeciwnym razie kosmetyka moze sie zapalié.

Materiat jest ciezko zapalny wedtug norm ISO 3795. Spetnia MVSS 302
< 100 mm. Dopuszczalne warunki otoczenia: Zastosowanie w zakresie
temperatur: -20 °C do +45 °C

NOTYFIKACIA

Niebezpieczenstwo zabrudzenia.

Czyszczenie pokry¢ z tworzywa piankowego PE jest niemozliwe.

W razie mozliwosci nalezy unikaé kazdego zabrudzenia pokry¢ z two-
rzywa piankowego PE.

Wskazéwki prawne

Wszystkie warunki prawne podlegajg prawu krajowemu kraju stosujgcego
i stgd moggq sie roznic.

Odpowiedzialnosc

Producent ponosi odpowiedzialno$é w przypadku, jesli produkt jest stosowany
zgodnie z opisami i wskazéwkami zawartymi w niniejszym dokumencie. Za
szkody spowodowane wskutek nieprzestrzegania niniejszego dokumentu,
szczegolnie spowodowane wskutek nieprawidtowego stosowania lub nie-
dozwolonej zmiany produktu, producent nie odpowiada.

Zgodnos¢ z CE

Produkt spetnia wymogi dyrektywy europejskiej 93/42/EWG dla produktéw
medycznych. Na podstawie kryteriéw klasyfikacji zgodnie z zatgcznikiem
IX dyrektywy produkt zostat przyporzgdkowany jako osprzet do klasy I.

Dlatego deklaracja zgodnosci zostata sporzgdzona przez producenta na
wiasng odpowiedzialnos$¢ zgodnie z zatgcznikiem VII dyrektywy.
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magyar

INFORMACIO

Az utolso frissités id6pontja: 2016-06-10
* A termék haszndlata elétt figyelmesen olvassa el ezt a dokumentumot.

o A sériilések és a termék kdrosoddasdanak megelézése végett tartsa be
a biztonsdgi tandcsokat.

¢ A felhasznalét tanitsa meg a termék szakszeri és veszélytelen has-
zndlatdra.

o Orizze meg ezt a dokumentumot.

Jelmagyarazat

Figyelmeztetés lehetséges sllyos baleset- és sérilésveszélyre.

[ Figyelmeztetés lehetséges miiszaki meghibdsoddsra.
Tovdbbi informéciok az ellatdssal/ haszndlattal kapcsolatban

Kérjik, az aldbbi biztonsagi tudnivalokat ismertesse a pdaciensével is:

A\ VIGYAZAT!

Nyilt lang hasznalata veszélyes!

Lehetdleg ne érintkezzék nyilt Ilanggal vagy mds gyujtéforrdssal, mert a
kozmetika meggyulladhat.

Anyaga a ISO 3795 szabvdny szerint er6sen gyulékony. Megfelel az
MVSS 302 < 100 mm-nek. Megengedett kdrnyezeti feltételek: Alkalma-
zasi hémérséklet-tartomdny -20 Ce-t6l +45 C-ig

|ERTESITES

Szennyezédésveszély.

A PE-habszivacs burkolat nem tisztithato.

Ha lehet, a PE-habszivacs burkolatot ne érje semmilyen szennyez&dés.
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Jogi tudnivalék

Valamennyi jogi feltétel a mindenkori alkalmazé orszdag joga ald rendelt,
ennek megfelelen vdltozhat.

Felelésség

A gyarté abban az esetben vdllal felelésséget, ha termék haszndlata a
jelen dokumentumban szerepl6 leiradsoknak és utasitdsoknak megfelel. A
gyarté nem felel azokért a kdarokért, melyek a jelen dokumentum figyelmen
kivil hagydsa, f6képp a termék szakszeritlen haszndlata vagy meg nem
engedett dtalakitdsa nyoman kovetkeznek be.

CE-jelzés

A termék megfelel az orvosi termékekre vonatkozé 93/42/EGK Eurépai
Direktiva rendelkezéseinek. E Direktiva IX. Fliggeléke alapjan ezt a termé-
ket tartozékként az |. osztdlyba soroltdk be. A megfeleléségi nyilatkozat

a gyartd kizarélagos feleléssége alapjan kertilt kidllitdsra a Diektiva VII.
Fuggelékének megfelelGen.

Cesky

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2016-06-10
¢ Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument.

¢ Dbejte na dodrzovani bezpecnostnich pokynd, aby se zabrdnilo poranéni
a poskozeni produktu.

* Poucte uzivatele ohledné spravného a bezpeéného pouzivani produktu.
e Uschoveijte si tento dokument.

Vyznam symbolt

Varovani pred moznym nebezpecim nehody a poranéni.
[ZZ77E7] arovani pred moznosti vzniku technickych $kod.
Dalsi informace o vybaveni/ pouziti.

Seznamte vaseho pacienta s ndsledujicimi bezpeénostnimi upozornénimi:
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[ A UPOZORNENi

Davejte pozor pfi manipulaci s ohném.

Zamezte kontaktu s otevienym ohném nebo teplenymi zdroji, ponévadz
by mohlo dojit ke vzniceni vyrobku.

Materidl je nesnadno zdpalny podle ISO 3795. Spliuje pozadavky normy
MVSS 302 < 100 mm. Pfipustné okolni podminky: Teplotni rozsah pouziti:
-20 °C az +45 °C

| OZNAMENT

Nebezpedi znecisténi.
PE pénové potahy neni mozné distit.

Zamezte pokud mozno jakémukoli znecisténi PE pénovych potahd.

Pravni ustanoveni

VSechny pravni podminky podléhaji prévu daného stdtu uzivatele a mohou
se odpovidajici mérou lisit.

Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupd a
pokynu uvedenych v tomto dokumentu. Za $kody zplsobené nerespekto-
vanim tohoto dokumentu, zejména neodbornym pouzivénim nebo prove-
denim nedovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce zaddnou odpovédnost.

CE shoda

Tento produkt spliiuje poZzadavky evropské smérnice ¢. 93/42/EHS pro
zdravotnické prostredky. Na zdkladé klasifikaénich kritérii dle Prilohy IX
této smérnice byl tento produkt zafazen jako pfisluSenstvi do Tridy I. Proto
bylo vyddno prohldseni o shodé vyrobcem ve vyhradni odpovédnosti dle
Prilohy VII této smérnice.
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Turkce

Son guincellegtirmenin tarihi: 2016-06-10

® Bu dokiimani Griinii kullanmaya bagslamadan énce dikkatli sekilde
okuyunuz.

¢ Yaralanmalari ve Uriin hasarini 6nlemek igin givenlik uyarilarini dik-
kate aliniz.

¢ Kullaniciyr triinlin uygun ve tehlikesiz kullanimi hakinda bilgilendirin.
® Bu dokimani atmayin.

Sembollerin anlami

Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyarilar.
[7777] Olasi teknik hasarlara karsi uyarilar.
Destek /Kullanim ile ilgili diger bilgiler.

Litfen takip eden glivenlik uyarilarini hastaniza iletiniz:

Ates ile calismalarda tehlike.

Kozmetik sivilar yanabilecegi igin bunlarin agik alev veya diger isi kay-
naklarina temas durumlari énlenmelidir.

Malzeme, ISO 3795'ye gore kolay alev almaz. MVSS 302 < 100 mm ye-
rine getirmektedir. Uygun gevre sartlar: Kullanim sicakhigr araligr: -20 °C
ile +45 °C arasinda

| DUYURU

Kirlenme tehlikesi.

PE slinger kaplamalarinin temizlenmesi miimkiin degildir.

imkan dahilinde PE siinger kaplamalarin kirlenmesini énleyiniz.
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Yasal talimatlar

Tim yasal sartlar ilgili kullanici Glkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna
uygun sekilde farklilik gésterebilir.

Sorumluluk

Uretici, irin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara uygun
bir sekilde kullanildiysa sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan,
ozellikle usuliine uygun kullanilmayan ve Uriinde izin veriimeyen degisikliklerden
kaynaklanan hasarlardan Uretici higbir sorumluluk yiiklenmez.

CE-Uygunluk aciklamasi

Bu Uriin 93/42/EWG Avrupa yonetmeliklerine gére medikal riin taleplerini
yerine getirir. Klasifikasyon kriterleri direktifleri ek IX'e gére trlin aksesuar
olarak sinif | olarak siniflandinimistir. Uygunluk agiklamasi bu nedenle {retici
tarafindan kendi sorumlulugunda yoénetmelik ek VII'e gére bildirilir.

EMnvika

MAHPOMOPIES |
Huepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2016-06-10

* MeletioTe TIPOOEKTIKA TO TIapdV €yypado TpLv amod Tn XPrHon Tou
TPOiOVTOG.

 MNpoogtte Tiq uTtodeielg aodaleiag, yia va amodpliyete TPAVHATIONOUG
Kat CnpLég oTo Tpoidv.

® Evnuepdvete To Xxprotn yia v opOn kat acpali xprion Tou TpoidvTog.

e duAda&te 10 IAPOV Eyypado.

Emnte€riynon ocupupoAwv

Mpoetdotolfoelg yia Tdavolig Kvdivoug aTuXHATog Kal
TPAUMATIOUOU.

[T Npoewdomotnoetlg yia tidavr TpoKANon TEXVIKWOV JNHLOV.
[naHPoworiEz |[eplocdTtepeg TIANPOdOPIEg OXETIKA pe TNV epappoyn / xeron.
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Mapadwote Tig akdAouvbeg vmodeielg aodpaleiag otoug aobeveiq oag:

A NMPOZOXH

Kivduvog 6tav vttdpxel kovta pwTia.

Amoduiyete Tnv emadn pe Yupveg GAoyeqg 1) dAeg Tinyég Beppdtntag,
kaBwg dladopeTIKA n SLAKOOUNTIKA eTEVOUON UTopei va avadAexOei.

To vAik6 avapAéyetal dokora katd to ISO 3795. MAnpoi o MVSS 302 <
100 mm. ETutpenidpeveq nepiBarlovtikég ouvOrkeg: Ebpog Beppokpaaiag
xpnong: -20 °C éwg +45 °C

| EIAOMOIHEH |

Kivduvog pUmavong.

O1 emevdioelg appwdoug vAkol PE dev eudéxovtat kabaptopo.

Edooov gival duvatodv, TpooEXeTe va PNV AepWOETE TIG eTEVOVOELG
adppwdoug VAKOU.

Nopikég umtodei&elqg

‘O)ot oL VopKol 6oL EUTIITITOVV OTO EKACTOTE €OVIKO diKalo TNG XWPEAG Tou
XpPnotn kat evdéxetal va dadpEpouv olppwva pe auvto.

Ev6uvn

O kataokevaotrg avaiappavel evbovn, epdoov To TIPOIOV XPnaolpoTIoLETaL
obpdwva pe Tig TeptypadEg kat TG odnyieg oto apov €yypado. O
kataokevaoTrg Sev euBivetal yia {npiég, ot omoieg odeilovtal oe tapaBien
Tou eyypddou, eldikoétEPa o avopBOdoEN XProN 1) AVETITPETTTN HETATPOTI
TOU TIPOI6VTOG,

Suuudppwon CE

To mpoidv TAnpol Tig anattioelg g evpwtaikng odnyiag 93/42/EOK mepi
TWV LATPOTEXVOAOYIKWV TIPOioVTwy. Baoel Twv kpitnpiwv katnyoplomoinong
oOpdwva pe to mapdptnua IX g avw odnyiag, To TPoidv tafivopnodnke
wg e§aptnua otnv katnyopia l. H dAAwon ocuppdpdpwong ouvtaydnke yia
auToV To AGYO aTd ToV KATACKEVAOTH| HE ATIOKAELOTIKN Tou evBOvn cOpdwva
pe 1o mapaptnua VIl tng avw odnyiag.
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Pycckuit

MHOOPMALLMS |

[Hara nocnepHei aktyanusaumu: 2016-06-10

e Mepen, UCMOb30BAHVEM U3LENVS CliefyeT BHUMATEbHO NPOYecTb
[aHHbIN AOKYMEHT.

* Bo nsbexaHune TpaBMUPOBAHUS U NMOBPEXAEHNS U3AENNa HeobXoaAMMO
cobnoaatb ykasaHusi no TexHuke 6e3onacHocTy.

¢ [poBeaunTe MHCTPYKTaX MONb30BaTENA Ha NPeAMeT NPaBUbHOMO U
6e30MacHOro MCMob30BaHNS USAENNS.

e CoxpaHsiite faHHbI JOKYMEHT.

3Ha4yeHne cMMBONOB

MpeaynpexaeHusi 0 BO3MOXHOW OMacHOCTM HECHACTHOMO
Crly4as Unu nonyYeHusl Tpasm.

[CZTETE] NpenynpexaeHnsi 0 BOBMOXKHbIX TEXHUHECKUX MOBPEXAEHMSIX.

[MHooPMALMS | [lononHUTENbHAS MHGOPMALMS MO HA3HAYEHMIO / MPYMEHEHMIO.

Mpocbba nponHpopmMupoBaTh NaUMEHTa O HUXKXECTEAYIOLMX YKa3aHUsX No
TexHuke 6e3onacHocTu:

[ A BHUMAHME |

cobnopaiite OCTOPOXHOCTb B OGpaLLEHUN C OTHEM.

M3beratb KoHTaKTa c OTKPbITbIM OFHEM U APYyrMMn NCTOYHUKaMW Harpesa,
Tak Kak KocMeTuyeckas 0605104Ka MOXET BOCMIaMEHUTLCS.

Matepuan siBnsieTcs TpyAHO BOCnnaMeHsieMbiM B cooTBeTcTBUM ¢ ISO
3795. YpoenetBopsieT TpeboBaHnam MVSS 302 < 100 mm. Jonyctumble
ycnoBus npumeHeHus uspenus: [yanasoH Temnepatyp NnpuMeHeHus: ot
-20 °C po +45 °C
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OnacHocTb 3arpsi3HeHus.
HeBo3amoxHo npon3BoaUTb OYUCTKY I'IOKprTMlZ M3 neHononnypetaHa.

Mo Bo3MOXHOCTU cnefyeT naberatb 3arpsi3HEHUSI NOKPLITUIA U3 NEHO-
nonvypertaHa.

MNpaBoBble yKa3aHus

Ha Bce npaBoBble yka3aHUs pacnpocTpaHseTCs NPaBo TOM CTPaHbl, B KOTOPO
“cnonbayeTcs Uspenve, NosToMy 3T yKasaHust MOTyT BapbUpoBaTh.

OTBETCTBEHHOCTb

[MponssoaunTens HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM Cilyyae, eCnv uspenve
UCMoNb3yeTcs B COOTBETCTBUM C OMUCAHUSIMU 1 YKa3aHUSIMU, NPUBESEHHbIMM
B [@aHHOM fokymeHTe. [TponsBoaunTenb He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a
ywep6, BOSHUKLLUI BCIEACTBUE NPeHebpexXeHNs NONIOXEHNSAMU LaHHOTO
[OKYMeHTa, B 0COBEHHOCTU Npu HeHaa/exallem UCNob30BaHnu 1nm
HEeCaHKLMOHMPOBAHHOM U3MEHEHWUN N3aenus.

CoortsercrBue craHgaptam EC

[anHoe nzgenve oreeyvaet Tpe6oBaHmsaM esponenckon Jupektnebl 93/42/
ESC no meamumHckon npoaykuum. B cooTBeTcTBUM C KpUTEpUSIMU Knac-
cudukauum, npusepeHHbiMm B MNpunoxerun IX ykazanHon JupekTuBbl,
uspenuio, 6yay4v KOMMIEKTYIOLLMM KOMMOHEHTOM, NPUCBOEH Knacc |. B aton
cBasn [eknapauvsi 0 COOTBETCTBUM Bblna COCTaBneHa Npon3BoauTeNem
Mo/A, CBOIO UCKJIIOUUTESIbHYIO OTBETCTBEHHOCTb cornacHo Npunoxenuto VII
ykasaHHon JupekTusbl.
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