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InStrukcie

Zamysiané pouZitie

Toto zariadenie je uréené na lekarske
ucely na osvetlenie povrchov tela.
Pouziva sa na neinvazivne vizualne
vySetrenie neporusenej koze.

Tento vyrobok napajany z batérii je
ur€eny na externé vysetrenie iba v ramci
zdravotnickych zariadeni zdravotnickych
pracovnikov.

Pred pouzitim skontrolujte spravnu
funkciu pristroja! Nepouzivajte ho, ak
existuju viditelné znamky poskodenia.
UPOZORNENIE: Nepozerajte sa priamo
do svetla LED. Pocas vySetreni musia
pacienti zavriet’ oci.

V pripade vazneho incidentu pri
pouzivani tohto zariadenia, okamzite
informujte DermLite a, ak to vyzaduju
miestne predpisy, vas narodny zdravot-
ny urad.

UPOZORNENIE: Nepouzivajte zari-
adenie v oblasti s nebezpecenstvom
poziaru alebo vybuchu (napr. V prostredi
bohatom na kyslik).

UPOZORNENIE: Tento vyrobok vas
moze vystavit’ chemikaliam vratane
metylénchloridu a Sestmocného chromu,
o ktorych je v State Kalifornia zname, ze
spOsobuju rakovinu alebo reprodukénu
toxicitu. Viac informacii najdete na www.
P65Warnings.ca.gov.

Elektromagneticka kompatibilita

Toto zariadenie vyhovuje poziadavkam
na uroven emisii EMC a odolnosti podla
normy |IEC 60601-1-2: 2014. Vda-

ka emisnym charakteristikam je toto
zariadenie vhodné na pouzitie v profe-
sionalnom zdravotnom prostredi, ako aj
v obytnom prostredi (CISPR 11 trieda
B). Toto zariadenie poskytuje primeranu
ochranu pre radiokomunikac¢né sluz-

by. V zriedkavych pripadoch ruSenia
radiokomunika¢nych sluZieb méze byt
potrebné, aby uzivatel prijal opatrenia na
zmiernenie, ako je premiestnenie alebo
presmerovanie zariadenia. VYSTRAHA:
Vyhnite sa pouzivaniu tohto zariadenia

v susedstve alebo naskladanom s inym
zariadenim, pretoze by to mohlo mat’

za nasledok nespravnu prevadzku. Ak
je takéto pouzitie potrebné, toto zari-
adenie a dalSie vybavenie by sa mali
dodrziavat, aby sa overilo, ¢i funguju
normaine.

VYSTRAHA: Pouzitie iného prislusen-
stva ako je uvedené vyrobcom tohto
zariadenia by mohlo mat’ za nasledok
zvySenie elektromagnetickych emisii ale-
bo znizenie elektromagnetickej imunity
tohto zariadenia a viest' k nespravnej
prevadzke.

VAROVANIE: Prenosné RF vysielace by
sa nemali pouzivat’ blizSie ako 30 cm (12
palcov) od ktorejkolvek Casti zariadenia.
Inak by mohlo djst’ k zhorSeniu vykonu

tohto zariadenia.

DermLite DL100 vreckovy dermatoskop
je uréeny na vysSetrenie koznych lézii
pomocou zvacsenia a krizovo polarizo-
vaného osvetlenia.

Drzte zariadenie tak, aby LED smerovali
v smere vySetrovanej lézie. Umiestnite
zariadenie priblizne 12 mm (1/2”) od
pokozky (Obr. 1). Ak je to potrebné, po-
mocou prstov udrziavajte optimalne roz-
stupy alebo pripojte pribalenu podlozku.
Stlacenim vypinaca (obr. 2) na bo¢nej
strane jednotky aktivujte LED diédy a
drzte ich stlacené tak dlho, ako potre-
bujete svetlo. Pozerajte sa cez SoSovku
a posunte zariadenie blizSie alebo dalej
od lézie, aby ste dosiahli pozadované
zaostrenie obrazu.

Vymena batérie (obr. 3)

Ak chcete vymenit batériu, stlate boky
krytu batérie a vyberte ju a batériu.
Vlozte novu batériu rovnakého typu tak,
aby kontakty smerovali dopredu, a zno-
va pripevnite kryt batérie. Toto zariade-
nie pouziva litiovl batériu 2CR5, ktoru
si mozete kupit' od DermlLite, vasho pre-
dajcu DermLite alebo od elektronického
Specializovaného predajcu.

RieSenie problémov: Najnovsie in-
formacie o rieSeni problémov najdete
na stranke www.dermlite.com. Ak vase
zariadenie vyzaduje servis, navstivte
stranku www.dermlite.com/service
alebo sa obrat'te na miestneho predajcu
DermlLite.

Starostlivost’ a udrzba

VAROVANIE: Nie je povolena ziadna
Uprava tohto zariadenia.

Va$e zariadenie je navrhnuté na bez-
problémovu prevadzku. Opravy smie

vykonavat' iba kvalifikovany servisny

personal.

Pred pouzitim na pacientovi méze byt’
povrch vasho pristroja (okrem optickych
Casti) ocisteny izopropylalkoholom (70%
obj.). S objektivom by sa malo zaob-
chadzat’ ako s fotografickym zariadenim
vysokej kvality a malo by sa Cistit’
Standardnym zariadenim na Cistenie
SoSoviek a chranit’ pred Skodlivymi
chemikaliami. Nepouzivajte abrazivne
Cistiace prostriedky ani neponarajte
zariadenie do tekutiny. NeCakujte v
autoklave.

DermLite DL100 obsahuje:

8 bielych LED diéd, 10x SoSovka,
krizova polarizacia, litiova batéria 2CRS,
odnimatelna viozka

SLOVENSKY (D)

Zaruka: 5 rokov na diely a pracu. Na
batériu sa poskytuje zaruka na 1 rok.

Likvidacia: Tento pristroj obsahuje elek-
troniku a litium-iénovu batériu, ktora sa
musi separovat’ na likvidaciu a nesmie
sa likvidovat' s beznym domovym odpa-
dom. Dodrziavajte miestne predpisy o
likvidacii.

Technicky popis: Navstivte www.derm-
lite.com/technical alebo sa obratte na
miestneho predajcu DermLite.

©2023 by DermLite LLC | 01 May 2023 | DL100-1701G (Slovak)



Instrukce

Zamyslené pouziti

Toto zafizeni je uréeno pro lékarské
Ucely k osvétlovani povrch( téla.
Pouziva se pro neinvazivni vizualni
vySetfeni neporusené klze.

Tento produkt napajeny z baterie je
uréen k externimu vysSetfeni pouze v
ramci zdravotnickych zafizeni profe-
sionalnich zdravotniku.

PFed pouzitim zkontrolujte spravnou
funkci zafizeni! Nepouzivejte jej, pokud
existuji viditelné znamky poskozeni.
UPOZORNENI: Nedivejte se pfimo do
LED svétla. Behem vySetifeni musi paci-
enti zavfit oci.

V pfipadé vazného incidentu s
pouzivanim tohoto zafizeni neprodlené
informujte DermLite a, pokud to vyzaduji
mistni pfedpisy, vas narodni zdravotni
urad. L

UPOZORNENI: Nepouzivejte zafizeni

v ohni nebo v prostfedi s nebezpedim
vybuchu (napf. V prostfedi bohatém na
kyslik).

VAROVANI: Tento vyrobek vas muze
vystavit chemikaliim, v€etné methylench-
loridu a Sestimocného chromu, o nichz je
ve staté Kalifornie znamo, ze zpUsobuiji
rakovinu nebo reprodukéni toxicitu. Dalsi
informace najdete na www.P65Warn-
ings.ca.gov.

Elektromagneticka kompatibilita

Toto zafizeni splfhuje pozadavky na
urovert EMC emisi a odolnosti podle
normy |IEC 60601-1-2: 2014. Diky
emisnim charakteristikam je toto
zarizeni vhodné pro pouziti v profe-
sionalnim zdravotnickém prostiedi i v
reziden¢nim prostfedi (CISPR 11 tfida
B). Toto zafizeni poskytuje odpovidajici
ochranu radiokomunikacni sluzbé. Ve
vzacnych pfipadech ruseni radioko-
munikacni sluzby muaze byt nutné, aby
uzivatel pfijal opatfeni ke zmirnéni,
napfiklad pfemisténi nebo pfesmérovani
zarizeni. VAROVANI: Vyhnéte se pouziti
tohoto zafizeni v sousedstvi nebo
nalozeni s jinym zafizenim, protoze by
to mohlo mit za nasledek nespravny
provoz. Pokud je takové pouziti nezbyt-
né, mélo by se toto zafizeni a ostatni
zarizeni sledovat, aby se ovéfilo, ze
funguji normainé.

VAROVANI: Pouziti jiného prislusenst-
vi, nez jaké poskytuje vyrobce tohoto
zafizeni, mGze vést ke zvySenym
elektromagnetickym emisim nebo ke
snizeni elektromagnetické imunity tohoto
zafizeni a ke Spatnému fungovani.
VAROVANI: Pfenosné RF vysilace by
se nemeély pouzivat blize nez 30 cm (12
palct) k zadné ¢asti zafizeni. Jinak by
mohlo dojit ke snizeni vykonu tohoto
zafizeni.

Kapesni dermatoskop DermLite DL100
je ur€en pro vysetfeni koznich lézi po-
moci zvétSeni a kiizové polarizovaného
osvétleni.

Drzte zafizeni tak, aby LED diody
smérovaly ve sméru léze, ktera ma byt
vySetfena. Umistéte zafizeni pfiblizné
12 mm (1/2 ) od klze (obr. 1). Pokud je
to nutné, prsty udrzujte optimalni rozte¢
nebo pfipojte pfilozenou rozpérku. Stisk-
nutim vypinace (obr. 2) na boku jednotky
LED diody aktivujte a drzte je stisknuté,
dokud potfebujete svétlo. Prohlédnéte

si objektiv a posurite zafizeni blize nebo
dale od léze, abyste dosahli pozado-
vaného zaostieni obrazu.

Vymeéna baterie (obr. 3)

Chcete-li vyménit baterii, stisknéte boky
krytu baterie a vyjméte ji a baterii. Vlozte
novou baterii stejného typu tak, aby
kontakty smérovaly dopfedu, a znovu
nasadte kryt baterie. Toto zafizeni
pouziva lithiovou baterii 2CRS5, kterou
Ize zakoupit u DermLite, vaSeho prode-
jce DermLite nebo u specializovaného
prodejce elektroniky.

formace o odstrariovani probléma
naleznete na adrese www.dermlite.com.
Pokud vaSe zafizeni vyzaduje servis,
navstivte stranku www.dermlite.com/
service nebo se obrat'te na mistniho
prodejce DermLite.

Pece a udrzba

VAROVANI: Neni dovoleno provadét
zadné upravy tohoto zafizeni.

Va$e zafizeni je navrzeno pro bezprob-
Iémovy provoz. Opravy smi provadét
pouze kvalifikovany servisni personal.

PFed pouzitim na pacientovi mize byt
zevnéjSek zafizeni (kromé optickych
Casti) otfen Cistym izopropylalko-
holem (70% obj.). Cocka by méla byt
povazovana za vysoce kvalitni fo-
tografické vybaveni a méla by byt Cisté-
na standardnim zafizenim na Cisténi
Cocek a chranéna pred skodlivymi che-
mikaliemi. Nepouzivejte abrazivni Cistici
prostfedky ani neponofujte zafizeni do
kapaliny. Nepouzivejte autoklav.

DermLite DL100 zahrnuje:

8 bilych LED, 10x objektiv, kfizova polar-
izace, lithiova baterie 2CRS5, odnimatel-
na rozpérka

Zaruka: 5 let na dily a praci. Na baterii
se vztahuje zaruka na 1 rok.

Likvidace: Tento pristroj obsahuje elek-
troniku a lithium-iontovou baterii, které

O
[0

E
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musi byt pro likvidaci oddéleny a nesmi
byt likvidovany s béznym domovnim
odpadem. Dodrzujte mistni pfedpisy pro
likvidaci.

Technicky popis: Navstivte www.derm-
lite.com/technical nebo se obratte na
mistniho prodejce DermlLite.

©2023 by DermLite LLC | 01 May 2023 | DL100-1701G (Czech)



Instructions

Intended Use

This device is intended for medical pur-
poses to illuminate body surfaces. It is
used for non-invasive visual examination
of intact skin.

This battery-operated product is de-
signed for external examination only
within professional healthcare facilities
by medical professionals.

Check the correct operation of the de-
vice before use! Do not use the device if
there are visible signs of damage.
CAUTION: Do not look directly into the
LED light. Patients must close their eyes
during examinations.

In case of a serious incident with the use
of this device, notify DermLite imme-
diately and, if required by local regula-
tions, your national health authority.
CAUTION: Do not use the device in fire
or explosive risk area (e.g. oxygen-rich
environment).

WARNING: This product can expose
you to chemicals including methylene
chloride and hexavalent chromium,
which are known to the State of Cali-
fornia to cause cancer or reproductive
toxicity. For more information go to www.
P65Warnings.ca.gov.

Electromagnetic Compatibility

This device complies with the EMC
Emissions and Immunity level require-
ments of the standard IEC 60601-1-
2:2014. The emission characteristics of
this equipment make it suitable for use in
professional healthcare environment as
well as residential environment (CISPR
11 Class B). This equipment offers ade-
quate protection to radio communication
service. In the rare event of interference
to the radio communication service, the
user might need to take mitigation mea-
sures, such as relocating or re-orienting
equipment.

WARNING: Use of this equipment adja-
cent to or stacked with other equipment
should be avoided because it could re-
sult in improper operation. If such use is
necessary, this equipment and the other
equipment should be observed to verify
that they are operating normally.
WARNING: Use of accessories other
than those provided by the manufac-
turer of this equipment could result in
increased electromagnetic emissions or
decreased electromagnetic immunity of
this equipment and result in improper
operation.

WARNING: Portable RF transmitters
should be used no closer than 30 cm (12
inches) to any part of the device. Other-
wise, degradation of the performance of
this equipment could result.

The DermLite DL100 pocket derma-

toscope is designed for skin lesions
examination with magnification and
cross-polarized light.

Hold the DermlLite so that the LEDs are
aimed in the direction of the lesion to be
examined. Place the DermLite approxi-
mately 12 mm (1/2”) from the skin (Fig.
1). If necessary, use your fingers to
maintain optimum spacing or attach the
included spacer. Press the power button
(Fig. 2) at the side of the unit to activate
the LEDs and hold it down as long as
you need light. Look through the lens
and move the device closer or further
away from the lesion to obtain the de-
sired image focus.

Replacing the Battery (Fig. 3)

To change the battery, squeeze the
sides of the battery cap and remove it
and the battery. Insert a new battery of
the same type with the contacts facing
forward, then reattach the battery cap.
The DermLite uses a 2CRS lithium
battery, which may be purchased from
DermLite, your DermLite dealer or an
electronic retailer.

Troubleshooting

Please check www.dermlite.com for the
most current troubleshooting informa-
tion. If your device requires servicing,
visit www.dermlite.com/service or con-
tact your local DermLite dealer.

Care and Maintenance

CAUTION: No modification of this equip-
ment is allowed.

Your device is designed for trouble-free
operation. Repairs shall be made only by
qualified service personnel.

Cleaning

The exterior of your device, except the
optical parts, may be wiped clean with
isopropyl alcohol (70% vol.) prior to
use on a patient. The lens should be
treated as high-quality photographic
equipment and should be cleaned with
standard lens cleaning equipment and
protected from harmful chemicals. Do
not use abrasive material on any part of
the equipment or immerse the device in
liquid. Do not autoclave.

DermLite DL100 includes:

Eight 3 mm white LEDs, 10x lens,
cross-polarizers, 2CR5 Lithium Battery,
removable spacer

Warranty: 5 years for parts and labor.
The battery is warranted for 1 year.

Disposal
This device contains electronics and a

ENGLISH [D

lithium-ion battery that must be separat-
ed for disposal and may not be disposed
of with general household waste. Please
observe local disposal regulations.

Technical Description
Visit www.dermlite.com/technical or
contact your local DermLite dealer.

©2023 by DermLite LLC | 01 May 2023 | DL100-1701G (English)
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Manufacturer
Proizvodacé
Vyrobce
Fabrikant
Hersteller
Tootja
Fabricante
Fabricant
Déantusoir
Proizvoda¢
Fabbricante
Razotajs
Gamintojas
Gyarto
Fabrikant
Producent
Fabricante
Producator
Proizvajalec
Vyrobca
Valmistaja
Tillverkare
Uretici firma
Karaogkeuaatng
Mpoussoguten
npovseoauTenb
BnpobHuk
MZ A
X—H—
HlE

MD

Medical Device
Medicinski savjet
Zdravotnické zafizeni
Medicinsk udstyr
Medizinisches Gerat
Meditsiiniline seade
Dispositivo médico
Dispositif médical
Feiste leighis
Medicinski uredaj
Dispositivo medico
Mediciniska iekarta
Medicininis prietaisas
Orvosi eszkdz
Medisch apparaat
Urzadzenie medyczne
Aparelho médico
Aparat medical
Medicinski pripomoc¢ek
Zdravotnicke pomdcky
Laaketieteellinen laite
Medicinsk utrustning
Tibbi cihaz

laTpikf cuokeun
MegawuuuHcko nsgenve
MegauuuHckuii npubop
MeaonyHuii npunag
o|gt 7|7|

MR

ETiRE

REF

Catalog Number
Kataloski broj
Katalogové ¢islo
Katalognummer
Katalognummer
Katalooginumber
Numero de catalogo
Numéro de catalogue
Uimhir Catalog
Kataloski broj
Numero di catalogo
Kataloga numurs
Katalogo numeris
Katalégus szam
Catalogus nummer
Numer katalogu
Numero de catalogo
Catalog Number
KataloSka Stevilka
Katalégové Cislo
Luettelonumero
Katalognummer
Katalog numarasi
ApIBu6G KaTaAdyou
KatanoxeH Homep
Homep katanora
Homep katanory
FIEI2 O S
HhEOJES
BR&FS

SN

Serial Number
Serijski broj
Sériové &islo
Serienummer
Seriennummer
Seerianumber
Numero de serie
Numéro de série

Uimhir Sraithuimhir

Serijski broj
Numero di serie
Sérijas numurs
Serijos numeris
Sorozatszam
Serienummer
Numer seryjny
Numero de série
Numar de serie
Serijska Stevilka
Sériové Cislo
Sarjanumero
Serienummer
Seri numarasi
ZeIplakdg apldpog
CepueH Homep
CepwitHbIli Homep
CepiliHunii Homep
UHA M
SUTILNFN—
F55

] 1]

Date of Manufacture
Datum proizvodnje
Datum vyroby
Fremstilling dato
Herstelldatum
Tootmiskuupéev
Fecha de manufactura
Date de fabrication
Data an Déantusaiochta
Datum proizvodnje
Data di produzione
IzgatavoS$anas datums
Pagaminimo data
Gyartas datuma
Fabricagedatum

Data produkgiji

Data de fabricagéo
Data fabricatiei

Datum izdelave

Datum vyroby
Valmistuspaivamaara
Tillverkningsdatum
Uretim tarihi
Huepopnvia apaywyng
[JaTta Ha Npon3BOACTBO
[aTta npoussoacTea
[laTta BUroToBneHHs

Follow instructions for use

Pratite uputstva za upotrebu
Postupujte podle pokynl k pouZiti
Falg brugsanvisningen
Gebrauchsanweisung befolgen
Jargige kasutusjuhendit

Siga las instrucciones de uso.
Suivez les instructions d’utilisation
Lean na treoracha Usaide
Slijedite upute za uporabu
Seguire le istruzioni per 'uso
Izpildiet lietoSanas instrukcijas
Laikykités naudojimo instrukcijy
Koévesse a hasznalati Utmutatot
Volg de instructies voor gebruik

Siga as instru¢des de uso

Urmati instructiunile de utilizare
Upostevajte navodila za uporabo
Postupujte podla pokynov na pouZzitie
Seuraa kayttdohjeita

Folj instruktionerna fér anvandning
Kullanim talimatlarini izleyin
AkolouBnaTe Tig 0dnyieg xpriong
CneppaliTe MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba

Mz dxt AE XIEE mEMAIR
8iER FERARBELCH >TLEEY
=B BEERGA

M

Do not dispose as unsorted municipal waste

Ne odlagati kao nesortirani komunalni otpad

Nevyhazujte do netfidéného komunalniho odpadu
Bortskaf ikke som usorteret kommunalt affald

Nicht als unsortierter Hausmiuill entsorgen

Arge visake sortimata olmejaatmete hulka

No desechar como basura municipal sin clasificar

Ne pas jeter comme déchet municipal non trié

Na déan didscairt mar dhramhail chathrach neamhshaofa
Ne odlagati kao nesortirani komunalni otpad

Non gettare tra i rifiuti urbani non differenziati
Neatbrivojieties no neskirotiem sadzives atkritumiem
NeiSmeskite kaip nerasiuotos komunalinés atliekos

Ne dobja el valogatas nélkili kommunalis hulladékként
Gooi ze niet weg als ongesorteerd gemeentelijk afval

Nie wyrzucaj razem z niesortowanymi odpadami komunalnymi
Nao descarte como lixo municipal nédo classificado

Nu aruncati ca deseuri municipale nesortate

Ne odlagajte med nesortirane komunalne odpadke
Nevyhadzujte do netriedeného komunalineho odpadu

Ala havita lajittelemattoman yhdyskuntajétteena

Kassera inte som osorterat kommunalt avfall

Ayrilmamis belediye atigi olarak atmayin

Mnv aTroppiTITETE WG ATTIKA aTTORANTA

He n3xBbpnsiiTe kaTo HeCopTUpaHU GUTOBM OTNaABLLM

He BbiGpackiBaTh B ka4eCcTBe HECOPTUPOBAHHbIX BbITOBbIX OTXOA0B.
He Bukupaiite sik HecopToBaHi No6yToBI Bigxoau

EREX 2 EAHIIEE XMElstx| otM Al
FREATVEV—REEYEL TRHLBEVTIEEL
BN R D KB RRAE

Postegpuj zgodnie z instrukcjami uzytkowania

CnegayiiTe MHCTPYKLMSIM MO NMPUMEHEHNI0
[oTpMMyATECH IHCTPYKLIil i3 BUKOPUCTAHHS

01 May 2023 | DL100-1701G
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CH (REP

Indicates the authorised representative in Switzerland

Ovlasteni zastupnik u Svicarskoj

Autorizovany zastupce ve Svycarsku
Autoriseret repraesentant i Schweiz
Bevollméachtigter Vertreter in der Schweiz
Volitatud esindaja Sveitsis

Representante autorizado en Suiza

Mandataire en Suisse

lonadai Udaraithe san Eilvéis

Ovlasteni predstavnik u Svicarskoj
Rappresentante autorizzato in Svizzera
Pilnvarotais parstavis Sveicé

|galiotas atstovas Sveicarijoje

Meghatalmazott képvisel6 Svajcban
Gemachtigde vertegenwoordiger in Zwitserland
Autoryzowany przedstawiciel w Szwajcarii
Representante autorizado na Suica
Reprezentant autorizat in Elvetia

Pooblas¢eni zastopnik v S\{ici

Autorizovany zastupca vo Svajciarsku
Valtuutettu edustaja Sveitsissa

Auktoriserad representant i Schweiz
isvigre’deki yetkili temsilci

Egouaiodotnuévog avrimpdowTrog atnv EABeTia
OtopuanpaH npeacrasuten B LseiiLapus
YnonHoMouYeHHbIV npeacTasuTens B LLBenuapum
YnoBHOBaxeHWii npeacTaBHuK y Lseruapii
A9|2 Boloy2|9l

EC |REP

European authorized representative
Europski ovlasteni predstavnik
Evropsky zplnomocnény zastupce
Europeeisk autoriseret repreesentant
Europaischer Bevollmachtigter
Euroopa volitatud esindaja
Representante autorizado europeo
Représentant autorisé européen
lonadai udaraithe Eorpach

Europski ovlasteni predstavnik
Rappresentante autorizzato europeo
Eiropas pilnvarotais parstavis

Europos jgaliotasis atstovas

Eurépai meghatalmazott képviseld
Europese gemachtigde vertegenwoordiger
Europejski upowazniony przedstawiciel
Representante autorizado europeu
Reprezentant autorizat european
Evropski pooblas¢eni zastopnik
Eurépsky splnomocneny zastupca
Eurooppalainen valtuutettu edustaja
Europeiska auktoriserade representant
Avrupa yetkili temsilcisi

Eupwtraiog £ouaiodoTtnuévog ekt
EBponeiickn ymbnHOMOLLEH NpeacTaBuTen
EBponeickuin ynonHOMOYeHHbI
npencraBuTenb

A4 ADERREE €BpPONENCLKIIA YNOBHOBAKEHWI NPEACTABHUK
ERTHERRR SH 3l Xt
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Product complies with European Medical Device Regulation (2017/745)

Proizvod je u skladu s Europskom uredbom o medicinskim proizvodima (2017/745)

Produkt vyhovuje evropskym predpistiim o zdravotnickych prostifedcich (2017/745)

Produktet er i overensstemmelse med europaeisk lovgivning om medicinsk udstyr (2017/745)
Produkt entspricht der europaischen Medizinprodukteverordnung (2017/745)

Toode vastab Euroopa meditsiiniseadmete méaarusele (2017/745)

El producto cumple con el Reglamento Europeo de Dispositivos Médicos (2017/745)

Le produit est conforme a la réglementation européenne sur les dispositifs médicaux (2017/745)
Cloionn an tairge le Rialachan Feisti Leighis na hEorpa (2017/745)

Proizvod je u skladu s Europskom uredbom o medicinskim proizvodima (2017/745)

Il prodotto & conforme al regolamento europeo sui dispositivi medici (2017/745)

Produkts atbilst Eiropas medicinisko ieri€u regulai (2017/745)

Produktas atitinka Europos medicinos prietaisy reglamenta (2017/745)

A termék megfelel az eurdpai orvostechnikai eszkdzokrél sz6l6 rendeletnek (2017/745)
Product voldoet aan de Europese verordening voor medische hulpmiddelen (2017/745)
Produkt zgodny z Europejskim rozporzadzeniem w sprawie wyrobéw medycznych (2017/745)
O produto estd em conformidade com o Regulamento Europeu de Dispositivos Médicos
(2017/745)

Produsul respecta Regulamentul European privind dispozitivele medicale (2017/745)
Izdelek je skladen z evropsko uredbo o medicinskih pripomockih (2017/745)

Vyrobok vyhovuje eurépskym predpisom o zdravotnickych pomockach (2017/745)

Tuote on Euroopan laaketieteellisia laitteita koskevan asetuksen (2017/745) mukainen
Produkten &verensstdmmer med den europeiska férordningen om medicinsk utrustning (2017/745)
Uriin, Avrupa Tibbi Cihaz Yonetmeligi (2017/745) ile uyumludur

To TTPOI6V GUPHOPPWVETAI E TOV KAVOVIGHO YIa TIG EUPWTTAIKES IATPIKEG TUTKEUEG (2017/745)
MpoaykTbT OTroBapsi Ha eBPONENCKkUA pernameHT 3a MeanuuHckuTe nsgenus (2017/745)
MpoaykT cooTBeTCTBYET EBpONENckMmM HopMam MeauLMHCKOro obopyaoBanus (2017/745)
Bupi6 Bignosiaae €sponeicbkoMy pernameHTy Npo MeanyHi Bupobu (2017/745)

MEo|l /Y o2 77| 7#H (2017/745)2 & &

Hmd, BMNERBERBRE (2017/745 ) ICERLTVET

FRAFERMETBRMEM (2017/745)
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Type B applied part

Naneti deo tipa B

Aplikovana ¢ast typu B

Type B pafert del
Anwendungsteil Typ B

Tulup B rakendatud osa
Pieza aplicada tipo B

Piéce appliquée de type B
Chuir Cinedl B cuid i bhfeidhm
Naneseni dio tipa B

Parte applicata di tipo B.

B tipa piemérota dala

B tipo taikoma dalis

B tipusu alkalmazott alkatrész
Type B toegepast onderdeel
Czgs¢ zastosowana typu B.
Peca aplicada tipo B

Partea aplicata de tip B

Del B, ki se uporablja
Aplikovana ¢ast’ typu B.
Tyyppi B kéytetty osa

Typ B applicerad del

B tipi uygulanan parga
Egappoopévo pépog TUTTou B
MpunoxeHa yact Tvn B

Tun B npuknagHas 4Yactb
MpuknagHa YacTtuHa Tuny B
El B XM B &
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+50°C
-20,

Temperature limits in °C for storage and transport
Temperaturne granice u ° C za skladistenje i transport
Teplotni limity ve ° C pro skladovani a pfepravu
Temperaturgreenser i °C til opbevaring og transport
Temperaturgrenzen in °C fiir Lagerung und Transport
Temperatuuri piirid ° C ladustamisel ja transportimisel

Limites de temperatura en °C para almacenamiento y transporte.

Limites de température en °C pour le stockage et le transport
Teorainneacha teochta °C le haghaidh stérala agus iompair
Temperaturne granice u ° C za skladiStenje i transport

Limiti di temperatura in °C per lo stoccaggio e il trasporto
Temperatlras ierobezojumi °C uzglabasanai un parvadasanai
Laikymo ir gabenimo temperatiros ribos °C

Tarolasi és szallitasi hémérsékleti korlatok °C-ban
Temperatuurlimieten in °C voor opslag en transport

Limity temperatury w °C do przechowywania i transportu
Limites de temperatura em °C para armazenamento e transporte
Limitele de temperatura in °C pentru depozitare si transport
Mejne temperature v ° C za skladi$¢enje in prevoz

Teplotné limity v ° C na skladovanie a prepravu
Lampdtilarajat °C varastoinnissa ja kuljetuksessa
Temperaturgranser i °C for lagring och transport

Depolama ve tasima igin °C sicaklik sinirlari

Opia Beppokpaaiag ae °C yia aroBrKeuan Kal JETAPopd

TemnepaTypHu orpaHnyeHusi B ° C 3a CbXpaHeHWe v TpaHcnopTupaHe
TemnepaTypHble npeaersl B °C AN XpaHeHWst U TPaHCNOPTUPOBKU

Mexi Temnepatyp y °C ans 36epiraHHs Ta TPaHCNOPTyBaHHS
2o 2SAlCco 2 ME

REH LTEED = O°CEALOBEHIR
EENZHIRERS (24 :°C)

80%
45 ’

RAS

Humidity limitation for storage and transport

Ograni€enje vlage za skladistenje i transport

Omezeni vlhkosti pro skladovani a pfepravu
Fugtighedsbegraensning til opbevaring og transport
Feuchtigkeitsbegrenzung fiir Lagerung und Transport
Niiskuse piiramine ladustamisel ja transportimisel

Limitacion de humedad para almacenamiento y transporte.
Limitation de 'humidité pour le stockage et le transport
Teorainn taise le haghaidh stérala agus iompair

Ograni¢enje vlage za skladistenje i transport

Limitazione dell’'umidita per lo stoccaggio e il trasporto
Mitruma ierobezojums uzglabasanai un parvadasanai
Laikymo ir gabenimo drégmés apribojimas

Paratartalom korlatozasa tarolas és szallitas esetén
Vochtigheidsbeperking voor opslag en transport
Ograniczenie wilgotnosci podczas przechowywania i transportu
Limitagdo de umidade para armazenamento e transporte
Limitarea umiditatii pentru depozitare si transport

Omeijitev vlaznosti za skladiS¢enje in prevoz

Obmedzenie vihkosti pri skladovani a preprave

Varastoinnin ja kuljetuksen kosteusrajoitus
Luftfuktighetsbegransning for lagring och transport
Depolama ve tasima igin nem sinirlamasi

Mepiopiopog uypaaiag yia amobrKkeuon Kal ETAPOPA
OrpaHunyeHmne 3a BNaXHOCT MPU CbXpaHeHne 1 TpaHcnopTupaHe
OrpaHuyeHne BNaxHOCTW ANS XPaHEHUS U TPaHCNOPTUPOBKK
O6MmexeHHst BONorocTi Ans 36epiraHHsi Ta TpaHCNOPTYBaHHSA
2 U 2SA & Met
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1060hPa
500

Pressure limitation for storage and transport

Dozvoljeni pritisak zraka za skladiStenje i transport
PFipustny tlak vzduchu pro skladovani a prepravu

Tilladt lufttryk til opbevaring og transport

Zulassiger Luftdruck fur Lagerung und Transport

Lubatud dhurdhk ladustamiseks ja transportimiseks

Presion de aire permitida para almacenamiento y transporte.
Pression d’air admissible pour le stockage et le transport
Bru aeir incheadaithe le haghaidh stérala agus iompair
Dopusteni tlak zraka za skladiStenje i transport

Pressione dell’aria consentita per lo stoccaggio e il trasporto
Pielaujamais gaisa spiediens uzglabasanai un parvadasanai
Leistinas oro slégis sandéliavimui ir transportavimui
Tarolashoz és szallitdshoz megengedett Iégnyomas
Toegestane luchtdruk voor opslag en transport
Dopuszczalne cisnienie powietrza do przechowywania i transportu
Presséo de ar admissivel para armazenamento e transporte
Presiunea admisa a aerului pentru depozitare si transport
Dovoljeni zracni tlak za skladiS¢enje in prevoz

Pripustny tlak vzduchu na skladovanie a prepravu

Sallittu ilmanpaine varastointia ja kuljetusta varten

Tillatet lufttryck for férvaring och transport

Depolama ve nakliye igin basing sinirlamasi

EmiTpeTr) Tieon aépa yia aTroBrkeuan Kail JETapopa

[onycTumo HansiraHe Ha Bb3ayxa 3a CbXpaHeHWe 1 TpaHcnopTupaHe

OrpaHuyeHve AaBneHNs ANs XpaHeHUs U TPaHCNIOPTUPOBKU
OBMexeHHs TUCKY Ans 36epiraHHs Ta TPaHCMOPTYBaHHSA
Hah 3l 250) CHE o= xg

RE EBEDEDFIR

i T FLE W R D BR A

&

Keep dry!

Cuvaijte na suhom!
Skladujte v suchu!
Opbevares tart!
Trocken lagern!

Hoida kuivalt!
Almacenar en seco!
Conserver au sec!
Storail tirim!

Cuvajte na suhom!
Conservare in luogo asciutto!
Uzglabat sausu!
Laikykite sausai!
Tarolja szarazon!

Droog bewaren!
Przechowywaé w suchym miejscu!
Armazene a seco!
Magazin uscat!
Shranjujte na suhem!
Skladujte v suchu!
Sailyta kuivanal
Forvara torrt!

Kuru tut!

ATToBnkKeLaTE!
CbxpaHsBaiiTe Ha cyxo!
CoxpaHsiii cyxum!
Tpumatri cyxum!
AXSHHA RRISHUAIR!
BZWIEREBILREET !
REETHR
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Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by, or on the order of, a licensed healthcare practitioner

Oprez: Savezni zakon (SAD) ograni¢ava prodaju ovog uredaja od strane ili po nalogu licenciranog zdravstvenog radnika.

Upozornéni: Federalni zakon (USA) omezuje prodej tohoto zafizeni prodejcem nebo na objednavku Iékare s licenci na zdravotni péci.
Advarsel: Fgderal lov (USA) begraenser denne enhed til salg af eller efter ordre fra en autoriseret sundhedslaege.

Achtung: Das Bundesgesetz (USA) beschrankt den Verkauf dieses Gerats durch oder auf Anordnung eines zugelassenen Arztes.

Ettevaatust: foderaalseadused (USA) piiravad selle seadme miiumist litsentseeritud tervishoiutddtaja poolt voi tema tellimusel.

Precaucion: La ley federal (EE. UU.) Restringe la venta de este dispositivo a un profesional de la salud con licencia o por orden de este.
Attention: La loi fédérale (USA) restreint la vente de cet appareil par ou sur ordre d’un professionnel de la santé agréé.

Rabhadh: Cuireann dli Chénaidhme (SAM) srian ar an ngléas seo le cleachtdir ciram slainte ceadunaithe a dhiol né a ordu.

Oprez: Savezni zakon (SAD) ograni¢ava prodaju ovog uredaja putem ili po nalogu licenciranog zdravstvenog radnika.

Attenzione: la legge federale (USA) limita la vendita di questo dispositivo a un operatore sanitario autorizzato o su suo ordine.

Uzmanibu: Federalie likumi (ASV) ierobezo $is ierices tirdzniecibu ar licencétu veselibas apripes darbinieku starpniecibu vai péc pasitijuma.
Démesio: Federalinis jstatymas (JAV) draudzia §j prietaisg pardavinéti licencijuotam sveikatos priezitros specialistui arba jo uzsakymu.
Vigyazat: Az USA szdvetségi torvénye korlatozza ezt a késziiléket engedéllyel rendelkezd egészségugyi szakember altal vagy megrendelésére.
Let op: de federale wet (VS) beperkt dit apparaat tot verkoop door of in opdracht van een erkende zorgverlener.

Przestroga: prawo federalne (USA) ogranicza sprzedaz tego urzadzenia przez licencjonowanego pracownika opieki zdrowotnej lub na jego zlecenie.
Cuidado: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo por um profissional de saude licenciado ou por ordem deste.

ATENTIE: Legea federala (SUA) restrictioneaza acest dispozitiv la vanzarea de catre, sau la ordinul unui medic de sanatate autorizat.

Pozor: Zvezni zakon (ZDA) omejuje prodajo te naprave s strani ali po naro€ilu poobla§éenega zdravstvenega delavca.

Upozornenie: Federalne zakony (USA) obmedzuju predaj tohto zariadenia predajcom alebo na objednavku odbornika s licenciou na zdravotnu starostlivost.

Varoitus: Yhdysvaltain liittovaltion laki rajoittaa tdmén laitteen myynnin lisensoidun terveydenhuollon ammattihenkilén toimesta tai tilauksesta.
Varning: Federal lag (USA) begrénsar denna enhet till forsaljning av eller pa bestalining av en licensierad sjukvardspersonal.

Dikkat: Federal yasalar (ABD), bu cihazin lisansli bir saglik uzmani tarafindan veya bu sirayla satilmasini kisitlar

Mpoagoxn: To opoatrovdiakd dikaio (H.M.A.) Trepiopilel Tn GUOKEUR auTr aTNV TTWANGN aTTé A pE EVTOAN €10IKEUPEVOU 1aTPOU.

BHumanue: ®egepannuat 3akoH (CALL) orpaHuyaBa ToBa yCTPOWCTBO 3a npogaxta OT unm no nopbyka Ha NULEH3NpaH MEQULIMHCKK nekap.
BHumanwue: ®epnepanbHebiii 3akoH (CLUA) orpaHMunBaeT npogaxy aToro yCTporcTBa NMULEH3MPOBaHHbBIM NMPAKTUKYIOLLMM BPa4YoM MM MO ero 3akasy.
YBara: ®egepanbHuii 3akoH (CLLA) o6mexye npodax Lboro NpUCTpoio NilleH30BaHUM MEeANYHUM NpaLiBHUKOM abo Ha MOro 3aMOBIIEHHS.

=0o|: 0|= Aol meto] Hxle H7IUE olF SARH7F Boist ALt of et Eroist= S AgherLcH

AE EPE (KRB )R, COFNARAERAETNEERRBEICELD, FLEBTOEXICRBIBPTICHRLTLET,

EE BRIPER (EE ) RILREREHFHRBHETREMLA RASIZEITH
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