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Instructions:

Place indicator in centre of package to be sterilized. After process, check
indicators are the same colour or darker than reference colour. If not, contents
should be considered suspect and the items should be re-sterilized using a new
indicator. Colour change: white to black.

Note: Serious incidents that have occurred in relation to this medical device should be
reported to the manufacturer and competent authority in the country where the incident
occurred.
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Mode d’emploi:

Placer un indicateur au centre de chaque paquet a stériliser. En sortie de

cycle, vérifer que les indicateurs sont de la méme couleur que la couleur de
références, ou plus foncés que celle-ci. Si ce n’est pas le cas, le contenu du
paquet doit étre considéré comme non stérile et doit étre restérilisé en utilisant
un indicateur neuf. Couleur de virage: Blanc au Noir

Remarque: Tout incident grave survenu en rapport avec ce dispositif médical doit étre

signalé au fabricant et aux autorités compétentes du pays dans lequel I'incident s’est produit.

Gebrauchsanweisung:

Plazieren Sie den Indikator in der mitte des zu sterilisierenden Gutes. Prifen
sie nach der Sterilisation, ob der Indikator die gleiche Farbe hat oder dunkler
ist als der Referenzindikator. Wenn dies nicht der Fall ist, sollte der Inhalt als
nicht steril betrachtet werden und mit einem neuen Indikator die Sterilisation
wiederholt werden. Farbumschlag: Weiss zu Schwarz

Hinweis: Schwerwiegende Vorfélle, die im Zusammenhang mit diesem Medizinprodukt
aufgetreten sind, sollten dem Hersteller und der zustandigen Behérde des Landes, in dem
der Vorfall aufgetreten ist, gemeldet werden.

Instrucciones:

Colocar ei indicador en al centro del paguete que se va a esterilizar. Después
del proceso, comprobar que el color del indicador ha cambiado al mismo color
0 mas oscuro que el color de referencia. Si el cambio de color no es correcto,
los productos deben considerarse no estériles y deben ser reesterilizados
usando un nuevo indicador. Cambio de color: Branco para preto

Note: Si se producen accidentes graves en relacién con este dispositivo médico, deberan
comunicarse al fabricante y a la autoridad competente del pais en el que se hayan
producido.

Instrugdes de uso:

Coloqgue o indicador no centro da embalagem a ser esterilizada. Depois de
processar, observe se os indicadores estdo com a mesma cor ou mais escuro
que a cor de referéncia. Se ndo, o contelido deve ser considerado suspeito e os
itens devem ser esterilizados novamente usando um novo indicador. Mudanca
de cor: branco para preto.

Nota: Incidentes graves que tenham ocorrido relativamente a este dispositivo médico devem
ser comunicados ao fabricante e autoridade competente no pais onde ocorreu o incidente.

Instruzioni:

Porre I'indicatore nel centro della confezione da sterilizzare. A processo
terminato controllare che I'indicatore abbia assunto lo stesso colore od un
colore pit scuro del colore di riferimento. Se cid non si & verificato, il materiale
deve essere considerato sospetto di mancata sterilizzazione quindi risterilizzato
usando un nuovo indicatore per il controllo. Cambiamento do colore: Da
Blanco a Nero

Nota: Eventuali incidenti gravi verificatisi in relazione a questo dispositivo medico devono

essere segnalati al produttore e all'autorita competente nel Paese in cui si & verificato
incidente.

UHcTpyKunn:

MocTaBeTe MHAMKATOPa B LIEHTbpa Ha OMaKoBKaTa, 3a fja ce ctepunusmpa. Cneg
KaTo CBbPLUM NPOLIECHT, NpoBepeTe Aanv UHANKATOPUTE Ca CbC CbLUWA UK
Mo-TbMeH LiBAT B CpaBHeHMe C pedpepeHTHUA UBAT. AKO He, CbabpKaHMeTo Lie
ce cunTa 3a CbMHUTENHO 1 TpAGBa fla 6bAe CTepUIN3MpPaHO OTHOBO, KaTo ce
13M03Ba HOB MHAMKaTOp. MpomsAHa Ha LiBeTa: OT 64710 KbM YepHO.

3abenexka: CeprosHN MHUMAEHTY, Bb3HUKHAIN BbB BPb3Ka C ToBa MEANLIMHCKO U3aenne,
TpAbBa Aa 6bgaT CbobLaBaHN Ha MPON3BOAUTENA N KOMMETEHTHUA OpraH B bp)KaBaTa, B KOATO
€ Bb3HMKHaN NHUNOEHTDBT.

Pokyny:

Umistéte indikdtor do stfedu balicku, ktery se ma sterilizovat. Po zpracovani
zkontrolujte, Ze maji indikatory stejnou nebo tmavsi barvu, nez je referenéni
barva. Pokud ne, povazujte obsah za podezrely a pfedméty se musi znovu
sterilizovat s novym indikatorem. Zména barvy: z bilé na ¢ernou.

Poznamka: Zavazné incidenty, které se vyskytly v souvislosti s timto zdravotnickym
prostredkem, by mély byt hlaseny vyrobci a pfislusnému organu v zemi, kde k nehodé doslo.

Instruktioner:

Placer indikatoren midt i pakken til sterilisation. Efter processen kontrolleres,
at indikatorerne har samme farve eller er merkere end referencefarven. Er det
ikke tilfaeldet, ber indholdet anses som tvivisomt, og delene skal steriliseres
igen med en ny indikator. Farveaendring: hvid til sort.

Bemaerk: Alvorlige haendelser, der er sket i forbindelse med denne medicinske anordning,
skal rapporteres til producenten og den kompetente myndighed i det land, hvor haendelsen
fandt sted.
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Odnyieg:

TomoBeTrioTe ToV SEIKTN OTO KEVTPO TNG CUCKEVATIAG TTOU TIPOKELTAL VA
anootelpwbei. Apov ohokAnpwOei n Stadikaacia, eENéyEte 6T o1 SeikTeg Exouv
TO 810 XpWHa i €ival OKOUPATEPOL ATTO TO XPWHA avapopds. AlaQOPETIKA,
T MEPIEXOUEVA TIPETTEL v BewpnBoUV UTTOTITA KAl Tl AVTIKEIHEVA TTPETIEL VAL
eMAvVAMooTelPwOOUV pe VEO SeikTn. Xpwpatikr aAAayri: AoTpog og pavpo.
SoPapd mepIoTATIKA TTOU £XOUV CUHPET OE OXEON [E QUTH TNV IATPIKA OUOKEUN TTPETEL

va avagépovTal 0ToV KATaoKEVAoTr) Kat 0TV appodia apxn Tng xwpag 6mou ouvéPn to
TTEPIOTATIKO.
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Juhised:

Pange indikaator steriliseeritava paki keskele. Kontrollige parast protsessi,

kas indikaatorid on sama varvi voi tumedamad kui etalonvarv. Kui ei ole,
tuleks sisu pidada kahtlaseks ning esemed tuleks uuesti steriliseerida koos uue
indikaatoriga. Varvimuutus: valgest mustaks.

Markus: Selle meditsiiniseadmega seotud tosistest intsidentidest tuleb teavitada tootjat ja
selle riigi padevat asutust, kus juhtum aset leidis.

Upute:

Postavite indikator u sredinu pakiranja koje je predvideno za sterilizaciju.
Nakon postupka, provijerite jesu li indikatori iste boje ili tamniji u odnosu na
referentnu boju. Ako nisu, sadrzaj treba smatrati sumnjivim i predmete treba
ponovno sterilizirati koristenjem novog indikatora. Promjena boje: iz bijele u
crnu.

Napomena: Ozbiljne Stetne dogadaje koji su se dogodili u vezi s ovim medicinskim

proizvodom treba prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu u zemlji u kojoj se Stetni dogadaj
dogodio.

Utasitasok:

Helyezze az indikatort a sterilizalni kivant csomag kozepére. A folyamatot
kovetden ellendrizze, hogy az indikdtorok ugyanolyan szinliek-e, vagy
sotétebbek-e, mint a referencia szin. Amennyiben a szin nem megfelelé, a
tartalmat kétes minéségiinek kell tekinteni, és Uj indikator hasznalatdval ujra
kell sterilizalni. Szinvéltozas: fehérrél feketére.

Megjegyzés: Az ezzel az orvostechnikai eszkozzel kapcsolatban bekdvetkezett stlyos
eseteket jelenteni kell a gyérténak és annak az illetékes hatésdg orszaganak, ahol az adott
eset bekovetkezett.

Instrukcijos:

Perkelkite indikatoriy j norimos sterilizuoti pakuotés centra. Po proceso
patikrinkite, ar indikatoriai yra tokios pat spalvos kaip atskaitos spalva arba
tamsesni. Jei taip néra, turinys turéty bati laikomas galimai nesteriliu ir
elementus reikia i$ naujo sterilizuoti naudojant nauja indikatoriy. Spalvos
pasikeitimas - i$ baltos j juoda.

Pastaba: Apie rimtus incidentus, susijusius su Siuo medicinos prietaisu, reikia pranesti
gamintojui ir Salies, kurioje jvyko incidentas, kompetentingai institucijai.
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Noradijumi:

levietojiet indikatoru sterilizéjama iepakojuma centra. Pé&c procesa parbaudiet,
vai indikatori ir tada pasa krasa, ka atsauces krasa, vai art tumsaki. Ja ta nav,
saturs ir uzskatams par aizdomigu, un priekSmeti jasterilizé atkartoti, izmantojot
jaunu indikatoru. Krasas izmaina: no baltas uz melnu.

Piezime. Par nopietniem negadijumiem, kas notikusi saistiba ar o medicinisko ierici, ir jazino
razotajam un kompetentajai iestadei valstT, kura negadijums noticis.

Instrukcje:

Umiesci¢ wskaznik wewnatrz opakowania przeznaczonego do sterylizacji. Po
zakonczeniu procesu nalezy sprawdzi¢, czy kolor wskaznikéw jest zgodny

z kolorem odniesienia lub czy jest on od niego ciemniejszy. Jesli tak nie jest,
zawartos$¢ nalezy uznac za niewysterylizowang i ponowic sterylizacje przy
uzyciu nowego wskaznika. Zmiana koloru: z biatego na czarny.

Uwaga: Powazne incydenty, ktére miaty miejsce w zwigzku z tym wyrobem medycznym,

nalezy zgtaszac producentowi i wtasciwemu organowi w kraju, w ktérym incydent miat
miejsce.
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Instructiuni:

Amplasati indicatorul in mijlocul pachetului care va fi sterilizat. Dupd prelucrare,
verificati daca indicatorii au o culoare identicd sau mai inchisa fata de culoarea de
referinta. Tn caz contrar, continutul trebuie considerat a fi suspect sau ca articolele
trebuie resterilizate, folosind un indicator nou. Modificarea culorii: de la alb la
negru.

Nota: Incidentele grave, care s-au produs in legdturd cu aceastd recomandare medicala, trebuie
raportate producatorului si autoritatii competente din tara in care a avut loc incidentul.
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Pokyny:

Umiestnite indikator do stredu balika, ktory sa ma sterilizovat. Po postupe
skontrolujte, ¢i sa farba indikdtorov nezmenila alebo ¢i su tmavsie ako
referencna farba. Ak nie, obsah treba povazovat za podozrivé a polozky treba
sterilizovat eSte raz pouzitim nového indikdtora. Zmena farby: z bielej na
ciernu.

Poznamka: Zavazné incidenty, ktoré sa vyskytli v stvislosti s touto zdravotnickou poméckou,
by sa mali nahlasit vyrobcovi a prislusnému organu v krajine, v ktorej k nehode doslo.

Navodila:

Postavite indikator na sredino embalaze, ki jo je treba sterilizirati. Po postopku
preverite, da so indikatorji enake barve ali temnejsi od referencnih barv. V
nasprotnem primeru je treba vsebino obravnavati kot necisto in predmete
znova sterilizirati z novim indikatorjem. Sprememba barve: bela v ¢rno.

Opomba: Allvarliga incidenter som har intraffat i samband med denna medicinska utrustning
ska rapporteras till tillverkaren och behérig myndighet i det land d&r handelsen intraffade.

Talimatlar:

Endikatoru sterilize edilecek paketin ortasina yerlestirin. Prosesin ardindan
endikatorlerin referans renkle ayni veya daha koyu olup olmadigini kontrol

edin. Degilse icerik stipheli olarak degerlendirilmeli ve 6geler yeni bir endikator
kullanilarak tekrar sterilize edilmelidir. Renk degdisikligi: beyaz - siyah.

Not: Bu tibbi cihazla iliskili olarak meydana gelen ciddi olaylar Ureticiye ve olayin
gerceklestigi Glkedeki yetkili makama rapor edilmelidir.
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