DESCRIPTION OF SYMBOLS




32

34

36







D/ &
®-S

¥ bti.

Human
Technology

DESCRIPTION OF SYMBOLS

Contains sufficient for <N>
tests

This is an annex for the instructions for use, including a
clear explanation of what the symbols used in label and
instructions for use mean. Please be informed that some
of these symbols may not be applicable for every product
and for that reason they are not used in its label and ins-

ISO 15223-1 (5.5.5)

-

Federal (USA) law restricts
this device to sale by oron | 21 CFR801.109(b)
the order of a licensed heal- | (1)

tructions for use.

(4]
<
I
T
=3

Symbol Description

Catalogue number

Symbol source

ISO 15223-1 (5.1.6)

thcare practitioner.

Do not re-use

ISO 15223-1(5.4.2)

Batch code

ISO 15223-1 (5.1.5)

Do not resterilize

ISO 15223-1 (5.2.6)

Serial number

1SO 15223-1 (5.1.7)

Non-sterile

ISO 15223-1(5.2.7)

Sterilized using irradiation

ISO 15223-1 (5.2.4)

Single sterile barrier system

ISO 15223-1 (5.2.11)

EEIES MENEIE

legislation. Where appli-
cable: The identification
number of the Notified Body

MDR (EU) 2017/745

Temperature limit

ISO 15223-1(5.3.7)

Manufacturer ISO 15223-1 (5.1.1) — -
STERILE agzrtlhzed using steam or dry ISO 15223-1 (5.2.5)
Date of manufacture ISO 15223-1(5.1.3) STERILE]ED) g;?crji‘laized using ethylene 1SO 15223-1 (5.2.3)
Medical device 1SO 15223-1 (5.7.7) P
T Keep dry ISO 15223-1 (5.3.4)
Unique device identifier 1ISO 15223-1 (5.7.10)
Q-
CE marking is the manufac- N K f light 1SO 15223-1 (5.3.2
C € turer's declaration that the /.{\ eep awaytrom suniig ( )
/ product meets the require- | MDD 93/42/EEC
C € ments of the applicable EC (2007/47/EC) /

the European Community

XXXX shall follow this symbol. -l
- — '.’7& Protect from heat and IS0 15223-1 (5.3.3)
Authorized representative in 150 152231 (5.1.2) a radioactive sources

Use-by date

ISO 15223-1(5.1.4)

Do not use if package is
damaged and consult ins-
tructions for use

ISO 15223-1 (5.2.8)

Consult instructions for use
Follow the link to the elFU:
ifu.bti-biotechnologyinstitu-
te.com/

ISO 15223-1 (5.4.3)

Non pyrogenic

ISO 15223-1 (5.6.3)

99@@»&5

Warning; Hot surface ISO 7010 (WO017)
Refer to instruction manual 7010 (M002)
Warning; Electricity ISO 7010 (W012)
Caution I1SO 15223-1 (5.4.4)
Waste electrical and electro-
’ ] IEC 60417 (6414
Warning 1ISO7010 (W001) nic equipment ( )
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Warning, biological hazard

ISO 7010 (WO009)

Distributor

ISO 15223-1 (5.1.9)

Warning; Crushing of hands

ISO 7010 (W024)

Danger, manual lid opening.

Biotechnology
Institute S.L.

Electrostatic sensitive
devices

IEC 60417 (5134)

(© &

or

(€

UATR.116

Ukraine mark of conformity

Decision £ 753 of
the Cabinet of Mi-
nisters of Ukraine.

"ON"/"OFF"

IEC 60417 (5010)

Positioning of cell

IEC 60417 (5002)

“iopE b

Micro-USB interface to
connect the unitto a PC
with the BTI APNIA software
installed.

Biotechnology
Institute S.L.

EAL

Eurasian conformity mark

Technical Regula-
tion on Electromag-
netic Compatibility
(TP TC 020/2011) of
the Eurasian Com-
munity

A

Nasal flow.

Biotechnology
Institute S.L.

Product is not made with
natural rubber latex

ISO 15223-1 (5.4.5)

Single sterile barrier system
with protective packaging
inside

ISO 15223-1 (5.2.13)

- 'z/;\

Pulse/saturation artefact.

Biotechnology
Institute S.L.

Single sterile barrier system
with protective packaging
outside

ISO 15223-1 (5.2.14)

L,
<

Pulse oximetry.

Biotechnology
Institute S.L.

Double sterile barrier system

ISO 15223-1(5.2.12)

"\

Overall condition.

Biotechnology
Institute S.L.

Single patient multiple use

ISO 15223-1 (5.4.12)

Fragile, handle with care

ISO 15223-1 (5.3.1)

::I—IT

This way up

ISO 7000 (0623)

MR conditional

FDA Guidance- Tes-
ting and Labeling
Medical Devices for
Safety in the Mag-
netic Resonance
Environment-2021.

Type B applied part

IEC 60417 (5840)

Logo and registered trade-
mark of the manufacturer

Biotechnology
Institute SL

™[>

This product has been tested
to the requirements of CAN/
CSA-C22.2 No.61010-1,

CAN/CSA-C22.2 No.

61010-1

&
=

Precaution; lower retention.

Biotechnology
Institute S.L.

Lift the label here; see rever-
se side

Biotechnology
Institute S.L.

&

Importer

ISO 15223-1 (5.1.8)
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DESCRIPCIONES DE SIMBOLOS

Este es un anexo de las instrucciones de uso, que incluye
una explicacion clara del significado de los simbolos uti-
lizados en el etiquetado y las instrucciones de uso. Tenga

en cuenta que algunos de estos simbolos pueden no ser

aplicables a todos los productos, por lo que no se utilizan
en el etiquetado ni en las instrucciones de uso.

Simbolo

Descripcion del simbolo

Ndmero de catalogo

Origen
del simbolo

1SO 15223-1 (5.1.6)

Cédigo de lote

ISO 15223-1 (5.1.5)

Numero de serie

1SO 15223-1 (5.1.7)

Fabricante

ISO 15223-1 (5.1.1)

Advertencia

1SO7010 (W001)

Contenido suficiente para
“N"usos

ISO 15223-1 (5.5.5)

La ley federal (EE.UU.)
restringe la venta de este
dispositivo a un profesional
sanitario autorizado o por
orden del mismo.

21 CFR 801.109(b)
M

No reutilizar

ISO 15223-1(5.4.2)

No reesterilizar

ISO 15223-1 (5.2.6)

No estéril

ISO 15223-1(5.2.7)

Fecha de fabricacion

1SO 15223-1 (5.1.3)

Dispositivo médico

1SO 15223-1 (5.7.7)

ElEIE AElElE

Esterilizado por irradiacion

ISO 15223-1(5.2.4)

Sistema de barrera estéril
individual

ISO 15223-1 (5.2.11)

la Comunidad Europea

Fecha de caducidad

I1SO 15223-1 (5.1.4)

Consultar las instrucciones
de uso. Siga el enlace para
consultar las instrucciones
de uso en linea: ifu.bti-biote-
chnologyinstitute.com

ISO 15223-1 (5.4.3)

Consulte el manual de ins-
trucciones

7010 (M002)

> Q| = I

Precaucion

I1SO 15223-1 (5.4.4)

—

Limitacion de temperatura

: — sremne][] | E5jeriizadousandovaporo 156 155531 (5.25)
lji;eggg;?gor tnico del IS0 15223-1 (5.7.10) R ewE
1 o Sremie[eo] | Cereriizedo utilizando Oxido g6 155531 (5.23)
a marca CE es la declara-
C € cion del fabricante de que Ll
el prpducto cumple IQ,S re- MDD 93/42/EEC Manténgase seco ISO 15223-1(5.3.4)
/ quisitos de la legislacion CE
aplicable. Cuando proceda: (ﬁ/lolglz/(éa/)lzzc())1/7/745
C € el nimero de identificaciéon 6
del organismo notificado 21 Proteger de la luz solar ISO 15223-1(5.3.2)
XXXX debe seguir a este simbolo. /I\\
[ EC [REP] Representante autorizado en 150 15223-1 (5.1.2)

ISO 15223-1(5.3.7)

9
!,
~

P
@
')_\".
ZIN

Proteger del calor y de las
fuentes radiactivas

ISO 15223-1(5.3.3)

No utilizar si el envase esta
danado. Consultar las ins-
trucciones de uso

ISO 15223-1 (5.2.8)

No pirogénico

ISO 15223-1 (5.6.3)

<@

Advertencia; superficie
caliente

ISO 7010 (W017)
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Advertencia; electricidad

ISO 7010 (W012)

Residuos de equipos eléctri-
cos y electrénicos

IEC 60417 (6414)

Levante la etiqueta aqui; ver
reverso

Biotechnology
Institute S.L.

Advertencia; riesgo biolo-
gico

ISO 7010 (W009)

Importador

ISO 15223-1 (5.1.8)

Distribuidor

ISO 15223-1 (5.1.9)

Advertencia; aplastamiento
de manos

ISO 7010 (W024)

Peligro; apertura manual de
la tapa.

Biotechnology
Institute S.L.

Dispositivo sensible a la
electrostatica

IEC 60417 (5134)

SR A4 ~%

UATR.116

Marca de conformidad de
Ucrania

Decision £ 753 del
Consejo de Minis-
tros de Ucrania

"ON"/"OFF"

IEC 60417 (5010)

Posicionamiento de la célula

IEC 60417 (5002)

i) g

Interfaz micro-USB para
conectar el equipo a un PC
con el software instalado.

Biotechnology
Institute S.L.

EAL

Marca de conformidad
euroasiatica

Reglamento técnico
sobre compatibili-
dad electromagnéti-
ca (TP TC020/2011)
de la Comunidad
Euroasiatica.

El producto no esté fabri-
cado con latex de caucho
natural

ISO 15223-1 (5.4.5)

Flujo nasal

Biotechnology
Institute S.L.

Sistema de barrera estéril
individual con embalaje
protector interior

ISO 15223-1 (5.2.13)

Artefacto de saturacion/
pulso

Biotechnology
Institute S.L.

.....

Sistema de barrera estéril
individual con embalaje
protector exterior

ISO 15223-1 (5.2.14)

Pulso-oximetria

Biotechnology
Institute S.L.

Sistema de barrera estéril
doble

ISO 15223-1(5.2.12)

Estado general

Biotechnology
Institute S.L.

Uso multiple en un solo
paciente

ISO 15223-1 (5.4.12)

Fragil, manipular con
cuidado

ISO 15223-1 (5.3.1)

Este lado hacia arriba

ISO 7000 (0623)

MR condicional

Guia de la FDA de
etiquetado de los
productos sanitarios
para garantizar

su seguridad en
elentorno dela
resonancia magné-
tica-2021.

Parte aplicada de tipo B

IEC 60417 (5840)

Logotipo y marca registrada
del fabricante

Biotechnology
Institute SL

Este producto ha sido proba-
do conforme a los requisi-
tos de CAN/CSA-C22.2 n°
61010-1

CAN/CSA-C22.2 No.

61010-1

Precaucion; menor reten-
cion.

Biotechnology
Institute S.L.
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BESCHREIBUNG DER SYMBOLE

Dies ist ein Anhang zur Gebrauchsanweisung, in dem
die Bedeutung der auf dem Etikett und in der Gebrauch-
sanweisung verwendeten Symbole genau erklart wird.
Bitte beachten Sie, dass einige dieser Symbole mogli-
cherweise nicht fiir jedes Produkt zutreffen und daher
nicht auf dem Etikett und in der Gebrauchsanweisung

Warnung

1SO7010 (W001)

<4 B

Der Inhalt reicht fir “N”
anwendungen

ISO 15223-1 (5.5.5)

Rx only

Vorsicht: Das US Bundesge-
setz schreibt

vor, dass dieses Produkt nur
durch - autorisierte Arzte
bzw. auf Rezept —

verkauft werden darf

(21) CFR 801.109(b)
1

verwendet werden.
Symbol Symbol-Beschreibung Symbol-Quelle
Artikelnummer 10 152231 (5.1.6)
LOT Chargencode ISO 15223-1 (5.1.5)

Nicht wiederverwenden

ISO 15223-1 (5.4.2)

Seriennummer

1SO 15223-1 (5.1.7)

Nicht resterilisieren

ISO 15223-1(5.2.6)

Hersteller

ISO 15223-1 (5.1.1)

Nicht-steril

ISO 15223-1(5.2.7)

Herstellungsdatum

ISO 15223-1(5.1.3)

Medizinprodukt

ISO 15223-1(5.7.7)

@ b>®

Sterilisation durch Bestra-
hlung

1SO 15223-1(5.2.4)

Einfaches Sterilbarrieresys-
tem

1SO 15223-1 (5.2.11)

Produkt-identifizierungs-
nummer

ISO 15223-1(5.7.10)

Mit der CE-Kennzeichnung
erklart der Hersteller, dass
das Produkt den geltenden
Anforderungen geniigt, die
in den EU-Harmonisierungs-
rechtsvorschriften tber ihre
Anbringung festgelegt sind.
Wo zutreffend: Angabe der

MDD 93/42/EEC
(2007/47/EQ) /
MDR (EU) 2017/745

[sreie]q] | Sterilisiert mit Dampfoder 56 15553.1(5.2.5)
[STERILE[EQ] Sterilisation mit Ethylenoxid | ISO 15223-1 (5.2.3)
Trocken lagern 1SO 15223-1 (5.3.4)
=S¢ | Vor direkter S inst
=0 or direkter Sonneneinstra-
/:{\ hlung schiitzen 1SO 15223-1 (5.3.2)

XXXX Kennnummer der Benann-
ten Stelle.
| EC | REP | | EU-Bevollmichtigter 1SO 15223-1 (5.1.2)

—

Temperaturbegrenzung

ISO 15223-1 (5.3.7)

Verwendbar bis

ISO 15223-1(5.1.4)

Gebrauchsanweisung
beachten

Link zur elektronischen
Gebrauchsanweisung
elFU: ifu.bti-biotechnolog-
yinstitute.com

ISO 15223-1 (5.4.3)

e
°d

«
DA
PN

Vor Hitze und radioaktiven
Strahlungsquellen schitzen

I1SO 15223-1 (5.3.3)

Bei beschadigter Verpac-
kung nicht verwenden, Ge-
brauchsanweisung beachten

1SO 15223-1(5.2.8)

Siehe Gebrauchsanweisung

7010 (M002)

Pyrogenfrei

1SO 15223-1 (5.6.3)

Achtung

ISO 15223-1 (5.4.4)

px®

Warnung: Heil3e Oberflache

I1SO 7010 (W017)




BESCHREIBUNG DER SYMBOLE

]
2,

N
AV °
bt
7 ®
Human
Technology

Warnung: Elektrische Span-
nung

SO 7010 (W012)

Elektro- und Elektronik-Alt-
gerate

IEC 60417 (6414)

Aufkleber hier anheben;
siehe Riickseite

Biotechnology
Institute S.L.

Warnung: Biogefahrdung

ISO 7010 (W009)

Importeur

ISO 15223-1(5.1.8)

Distributor

ISO 15223-1 (5.1.9)

Warnung: Handverletzungen

ISO 7010 (W024)

Gefahr, Deckel wird von
Hand geoffnet.

Biotechnology
Institute S.L.

Elektrostatisch empfindli-
ches Gerat

IEC 60417 (5134)

Konformitatskennzeichnung
der Ukraine

Beschluss £ 753 des
Ministerkabinetts
der Ukraine.

+EIN“/,AUS"

IEC 60417 (5010)

Richtiges einlegen der
Batterie

IEC 60417 (5002)

EAC-Konformitatszeichen

Technische
Vorschrift Gber
elektromagnetische
Vertraglichkeit (TP
TC 020/2011) der
Eurasischen Geme-
inschaft

CHoplppxp

Micro-USB-Schnittstelle
zum Anschluss des Gerats
an einen PC, auf dem die BTI
APNIA-Software installiert
ist.

Biotechnology
Institute S.L.

Das Produkt wird nicht
mit Naturkautschuklatex
hergestellt.

ISO 15223-1 (5.4.5)

4\

—_—
=3

Nasenfluss.

Biotechnology
Institute S.L.

Einfaches Sterilbarrieresys-
tem mit innerer Schutzver-
packung

ISO 15223-1(5.2.13)

Puls-/Sattigungsartefakt.

Biotechnology
Institute S.L.

Einfaches Sterilbarrieresys-
tem mit Schutzverpackung
aullen

ISO 15223-1(5.2.14)

Doppeltes Sterilbarrieresys-
tem

ISO 15223-1 (5.2.12)

Pulsoxymetrie.

Biotechnology
Institute S.L.

Mehrfachverwendung durch
denselben Patienten

ISO 15223-1(5.4.12)

Allgemeinzustand.

Biotechnology
Institute S.L.

Zerbrechlich, mit Vorsicht zu
handhaben

ISO 15223-1 (5.3.1)

— R L,
—p - :]i&k "lii

Diese Seite nach oben

ISO 7000 (0623)

MR. BEDINGT

FDA-Richtlinie -
Prifung

und Kennzeichnung
von Medizinpro-
dukten fir die
Sicherheit in der
Magnetresonan-
zumgebung - 2021

Typ B -, Applied Parts”

IEC 60417 (5840)

Logo und eingetragenes
Warenzeichen
des Herstellers

Biotechnology
Institute SL

Dieses Produkt wurde
gemal’ den Anforderungen
von CAN/CSA-C22.2 Nr.
61010-1 getestet,

CAN/CSA-C22.2 No.

61010-1

\_&’@: ) (>

Vorsicht; geringerer Riic-
khalt.

Biotechnology
Institute S.L.
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DESCRIPTION DES SYMBOLES

C’est une annexe pour les instructions d utilisation, en
incluant une explication du signifié des symboles utilisés
dans I'étiquetage et instructions d’utilisation. Veuillez
étre au courant que certains de ces symboles peuvent ne
pas appliquer pour chaque produit et pour cette raison
ne sont pas employés dans son étiquetage et instructions

Avertissement 1ISO7010 (W001)

Contenu suffisant pour “N”

utilisations ISO 15223-1 (5.5.5)

<4 B

P Attention : Les lois fédéra-
d’utilisation. Rx only les limitent la vente de ce 21 CFR801.109(b)
produit aux professionnels (1)
S 7 de santé.
_ ource du
Symbole Description du symbole symbole

Référence catalogue

1SO 15223-1 (5.1.6)

Ne pas réutiliser

I1SO 15223-1 (5.4.2)

Numéro de lot

ISO 15223-1 (5.1.5)

Ne pas restériliser

1SO 15223-1 (5.2.6)

Numéro de série

I1SO 15223-1 (5.1.7)

Fabricant

ISO 15223-1 (5.1.1)

Non-sterile

1SO 15223-1(5.2.7)

Date de fabrication

ISO 15223-1(5.1.3)

Stérilisé par irradiation

1SO 15223-1(5.2.4)

Systeme de barriere stérile
unique

1SO 15223-1 (5.2.11)

Dispositifs médicaux

1SO 15223-1 (5.7.7)

Stérilisé par Vapeur ou Cha-
leur Séche

1SO 15223-1(5.2.5)

BHEIES MElEE

Identificateur unique du
dispositif

1SO 15223-1 (5.7.10)

Stérilisé par oxyde d'éthyle-
ne

1SO 15223-1 (5.2.3)

Le marquage CE est la
déclaration du fabricant

que le produit satisfait les
exigences de la législation
CE applicable Le cas échéant
: Le numéro d'identification
de l'organisme notifié doit
suivre ce symbole.

MDD 93/42/EEC
(2007/47/EQ) /
MDR (EU) 2017/745

Conserver au sec

1SO 15223-1 (5.3.4)

/
2

A/
i

Tenir a I'abri du soleil

1SO 15223-1 (5.3.2)

Représentant agréé pour la
Communauté européenne

ISO 15223-1(5.1.2)

Limites de température

I1SO 15223-1 (5.3.7)

Date limite d'utilisation

ISO 15223-1 (5.1.4)

e

&0
NV
I

\

=)

Protéger contre la chaleur et
les sources radioactives

1SO 15223-1 (5.3.3)

Consulter le mode d'emploi
Suivre le lien vers la version
électronique du mode
d'emploi:
ifu.bti-biotechnologyinstitu-
te.com

ISO 15223-1 (5.4.3)

Ne pas utiliser si I'emballage
est endommagé, Consulter
le mode d'emploi

ISO 15223-1 (5.2.8)

Non-pyrogéne

I1SO 15223-1 (5.6.3)

Référez-vous a la notice
d'utilisation

7010 (M002)

Attention : Surface tres
chaude!

1SO 7010 (W017)

Attention

ISO 15223-1 (5.4.4)

> x®

Attention : Electricité

1SO 7010 (W012)
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Déchets d'équipements élec-

Distribué

1SO 15223-1(5.1.9)

triques et électroniques IEC 60417 (6414)
Attention, danger biologi-

que I1SO 7010 (W009)
Avertissement ; Ecrasement 1SO 7010 (W024)

des mains

Danger, ouverture manuelle

Biotechnology

Marque de conformité de
I'Ukraine

Décision 753 £ du
Cabinet des minis-
tres de I'Ukraine.

Marque de conformité
eurasienne

Reglement
technique sur

la compatibilité
électromagnétique
(TP TC 020/2011)
de la Communauté
eurasienne

du couvercle. Institute S.L.

Getarges ectiostatiques | EC60417 (5134
“ON"/"OFF” IEC 60417 (5010)
Positionnement de la cellule | IEC 60417 (5002)

Le produit n'est as fabriqué
avec du latex de caoutchouc
naturel

1SO 15223-1 (5.4.5)

Coplpp

Interface micro-USB pour
connecter l'unité a un PC
avec le logiciel BTI APNIA
installé.

Biotechnology
Institute S.L.

Systeme de barriere stérile
unique avec emballage de
protection a l'intérieur

1SO 15223-1(5.2.13)

A

Ecoulement nasal.

Biotechnology
Institute S.L.

Systeme a barriére stérile
unique avec emballage
protecteur extérieur

1SO 15223-1 (5.2.14)

-~ lz/;\

Artefact d'impulsion/satu-
ration.

Biotechnology
Institute S.L.

Systeme de double barriere
stérile

1SO 15223-1(5.2.12)

L,
3

Mesure de pouls et de
teneur en oxygene.

Biotechnology
Institute S.L.

Usage multiple pour seul
patient

1SO 15223-1 (5.4.12)

N
N

Etat général.

Biotechnology
Institute S.L.

Condition RM

Directives de la FDA
- Essais et I'étique-
tage des dispositifs
médicaux pour

la sécurité dans
I'environnement de
résonance magnéti-
que-2021.

Fragile, a manipuler avec
soin

ISO 15223-1(5.3.1)

— >
_:F—II

Dans ce sens

I1SO 7000 (0623)

Logo et marque déposée du
fabricant

Biotechnology
Institute SL

Piéces appliquées de type B

IEC 60417 (5840)

Ce produit a été testé con-
formément aux exigences
de la norme CAN/CSA-C22.2
n°61010-1,

CAN/CSA-C22.2 No.

61010-1

Précaution ; rétention plus
faible.

Biotechnology
Institute S.L.

soulevez I'étiquette ici ; voir
au verso

Biotechnology
Institute S.L.

@ é} ,..o_’q ) 1>

Importateur

1SO 15223-1 (5.1.8)
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DESCRIPCIONES DE SIMBOLOS

Questo e un allegato alle istruzioni per I'uso, che include
una spiegazione precisa del significato dei simboli utiliz-
zati nell’etichetta e nelle istruzioni stesse. Si prega di no-
tare che alcuni di questi simboli potrebbero non essere
applicabili a tutti i prodotti e per questo motivo non sono

Avvertenza

1SO7010 (W001)

Contenuto sufficiente per
“N"usi

ISO 15223-1 (5.5.5)

utilizzati nell'etichetta e nelle istruzioni per l'uso.

Simbolo

Legenda simbolo

Numero di catalogo

Fonte simbolo

1SO 15223-1 (5.1.6)

Il Ministero della Salute
impone la vendita o I'utilizzo
di questi dispositivi solo ai
medici o su prescrizione
medica

21 CFR801.109(b)
1

Numero di lotto

ISO 15223-1 (5.1.5)

Non riutilizzare

1SO 15223-1 (5.4.2)

Numero di serie

1SO 15223-1 (5.1.7)

Produttore

ISO 15223-1 (5.1.1)

Non risterilizzare

1SO 15223-1 (5.2.6)

Data di produzione

ISO 15223-1(5.1.3)

Non sterile

1SO 15223-1 (5.2.7)

Dispositivo medico

ISO 15223-1(5.7.7)

Sterilizzato mediante irra-
diazione

ISO 15223-1(5.2.4)

Sistema a singola barriera
sterile

1SO 15223-1 (5.2.11)

Identificativo unico del
dispositivo

ISO 15223-1(5.7.10)

Sterilizzate con vapore o
calore secco

1SO 15223-1(5.2.5)

~ EELEEEE

~

N\
m

Il marchio CE costituisce la
dichiarazione da parte del
produttore che il prodotto
soddisfa i requisiti della
legislazione CE applicabile.
Se applicabile: Il numero di
identificazione dell'organis-

MDD 93/42/EEC
(2007/47/EQ) /
MDR (EU) 2017/745

Sterilizzato mediante ossido

XXXX mo notificato deve seguire
questo simbolo.
m Rappresentante autorizzato 1SO 152231 (5.1.2)

nella Comunita europea

STERILE[EO] di etilene ISO 15223-1(5.2.3)
T Conservare in luogo asciutto | I1SO 15223-1 (5.3.4)
-

A~
/:{\ Non esporre alla luce solare | ISO 15223-1 (5.3.2)

Usare entro

ISO 15223-1 (5.1.4)

Limitazione di temperatura

1SO 15223-1(5.3.7)

Consultare le istruzioni

per l'uso Seguire il link alle
istruzioni per l'uso elettro-
niche:
ifu.bti-biotechnologyinstitu-
te.com

ISO 15223-1 (5.4.3)

.
QJ
DA
N

Proteggere dal calore e dalle
fonti radioattive

I1SO 15223-1 (5.3.3)

Consultare il manuale di
istruzioni

7010 (M002)

Non utilizzare se la confezio-
ne é danneggiata, Consulta-
re le istruzioni

per l'uso

1SO 15223-1 (5.2.8)

Non pirogenico

1SO 15223-1 (5.6.3)

>Q & |EC

Attenzione

ISO 15223-1 (5.4.4)

Avvertenza: superficie calda

1SO 7010 (W017)
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sollevare l'etichetta qui;

Biotechnology
vedere a tergo

ISO 7010 (W012) Institute S.L

Avvertenza: elettricita

Rifiuti di apparecchiature
elettriche ed elettroniche IEC 60417 (6414)

Importatore ISO 15223-1 (5.1.8)

oovertenza: pericolobio™ 150 7010 (W009) Distributore ISO 15223-1 (5.1.9)

Avvertenza: schiacciamento
delle mani ISO 7010 (W024)

Decision £ 753 del
Consejo de Minis-
tros de Ucrania

Marchio di conformita

Pericolo: apertura manuale Biotechnology dell'Ucraina

del coperchio. Institute S.L.

@88

Dispositivi sensibili alle

scariche elettrostatiche IEC 60417 (5134)

Reglamento técnico

ACCESO/SPENTO

IEC 60417 (5010)

e
==
—

Posizionamento della cella

IEC 60417 (5002)

Marchio di conformita
eurasiatico

sobre compatibili-
dad electromagnéti-
ca (TP TC020/2011)
de la Comunidad
Euroasiatica.

Interfaccia micro-USB per

Il prodotto non e realizza-
to con lattice di gomma

ISO 15223-1 (5.4.5)

collegare l'unita a un PC con | Biotechnology
il software BTI APNIA Institute S.L.

naturale

CHoptppxp

installato. Sistema a singola barriera

sterile con imballaggio ISO 15223-1 (5.2.13)

protettivo all'interno

()4

Biotechnology

Flusso nasale. Institute S.L.

A

Sistema di barriera sterile
singolo con

|
1
g

ISO 15223-1(5.2.14)

=3
A

confezione protettiva all’es-
terno

4,
1
]
1
[}
A}
-

Artefatto da pulsazione/
saturazione.

Biotechnology
Institute S.L.

_.
RUILAN

Sistema a doppia barriera

sterile ISO 15223-1 (5.2.12)

Biotechnology

Pulsossimetria. Institute S.L

L,
b

Uso multiplo per un singolo B
paziente ISO 15223-1(5.4.12)

Orientamenti FDA -
Test ed etichettatu-
ra di dispositivi me-
dici per la sicurezza

N
NN

Biotechnology

Condizioni generali. Institute S.L.

MR conditional

> @0

negli ambienti di

Fragile, maneggiare con cura | ISO 15223-1 (5.3.1) E'as?g%gﬁa magneti-

Biotechnology

: oY . | Logo e marchio registrato
Questo lato rivolto verso | 156 7000 (0623) ¥ bt Institute SL

' ¥ I produttor
I'alto ; 'l del produttore

Parte applicata di tipo B IEC 60417 (5840)

Questo prodotto é stato
testato in base ai requisiti CAN/CSA-C22.2 No.
della norma CAN/CSA-C22.2 | 61010-1

n.61010-1,

— D

® > |2 e |
)
4
!

[sx

Precauzione; ritenzione Biotechnology
inferiore. Institute S.L.
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DESCRICAO DOS SIMBOLOS

Este é um anexo das instrucdes de utilizacao, incluindo Cuidado 1SO 15223-1 (5.4.4)
uma explicacdo clara do que significam os simbolos usa-

dos no rétulo e nas instrucdes de utilizacdo. Informamos

que alguns destes simbolos podem nao ser aplicaveis a Aviso 1507010 (W001)

todos os produtos e, por esse motivo, ndo sao usados no

seu rétulo e instrucdes de utilizacdo.

Simbolo

Descricao dos simbolos

Ndmero de catalogo

Fonte dos sim-
bolos

1SO 15223-1 (5.1.6)

Conteudo suficiente para
“N" usos

I1SO 15223-1 (5.5.5)

Precaugao: As leis federais
restringem a venda deste
produto a profissionais
sanitarios.

21 CFR801.109(b)
(1

Codigo de lote

ISO 15223-1 (5.1.5)

Numero de série

I1SO 15223-1 (5.1.7)

Nao reutilizar

1SO 15223-1 (5.4.2)

Fabricante

ISO 15223-1 (5.1.1)

Nao reesterilizar

1SO 15223-1(5.2.6)

Data de fabrico

ISO 15223-1(5.1.3)

Nao-esterilizado

1SO 15223-1(5.2.7)

Dispositivo médico

1SO 15223-1 (5.7.7)

ElEIE ABlE|E

Identificador tnico do

Esterilizado por radiagcao

1SO 15223-1(5.2.4)

O ®® §|-<p

Sistema de barreira estéril
simples

1SO 15223-1(5.2.11)

Comunidade Europeia

Prazo de validade

I1SO 15223-1 (5.1.4)

Limite de temperatura

- Esterilizad V A

dispositivo I1SO 15223-1 (5.7.10) ﬂ qug::tlga 0 porVaporouAr | 55 15273-1(5.2.5)
marca CE é a declaracéo do i Sy
fabricante de que stemieleo] | Etenizadoporoxidode 150155931 (5.2.3)

C € o produto cumpre os requi-
sitos da legislacéo MDD 93/42/EEC D

/ aplicavel da CE. (2007/47/EC) / _

Caso se aplique: o numero MDR (EU) 2017/745 Manter em local seco 150 15223-1 (5.34)
de identificacdo do

XXXX Organismo Notificado deve [
aparecera seguir a este 71N> Manter ao abrigo da luz solar | ISO 15223-1 (5.3.2)
simbolo. /.\\

[EC | REP ] Representante autorizado na 1SO 15223-1 (5.1.2)

I1SO 15223-1 (5.3.7)

Consultar instrugdes de
utilizacdo

Siga a hiperligacao para a
versao eletrénica das ins-
trucdes de utilizacao:
ifu.bti-biotechnologyinsti-
tute.com/

ISO 15223-1 (5.4.3)

Proteger do calor e de fontes
radioativas

1SO 15223-1(5.3.3)

Nao usar se a embalagem
estiver danificada, consultar
instrucdes de

utilizacdo

1SO 15223-1(5.2.8)

QO E K

Consulte o manual de
instrucoes

7010 (M002)

Néao pirogénico

1SO 15223-1 (5.6.3)

Aviso, superficie quente

1SO 7010 (W017)




DESCRICAO DOS SIMBOLOS

V
L
" bt
\4
7 1.
Human
Technology

Aviso, eletricidade

ISO 7010 (W012)

Residuos de equipamentos
elétricos e eletrénicos

IEC 60417 (6414)

levantar a etiqueta aqui; ver
o lado reverso

Biotechnology
Institute S.L.

Aviso, perigo biolégico

ISO 7010 (W009)

@} Importador ISO 15223-1 (5.1.8)
5
%‘ﬁ Distribuidor ISO 15223-1 (5.1.9)

Aviso, esmagamento das
maos

ISO 7010 (W024)

Perigo, abertura manual da
tampa.

Biotechnology
Institute S.L.

Dispositivos sensiveis a des-
cargas electroestéticas

IEC 60417 (5134)

Marca de conformidade da
Ucrania

Decisdo £ 753 do
Conselho de Minis-
tros da Ucrania.

"Ligado"/"Desligado”

IEC 60417 (5010)

Posicionamento da célula

IEC 60417 (5002)

Marca de conformidade
eurasiatica

Regulamento
Técnico sobre
Compatibilidade
Eletromagnética
(TP TC020/2011)
da Comunidade
Eurasiatica

CHoptppxp

Interface Micro-USB para
ligar a unidade a um PC com

Biotechnology

O produto nao é feito com
latex de borracha natural

ISO 15223-1 (5.4.5)

A

o software BTI APNIA Institute S.L.
instalado.
Fluxo nasal. Biotechnology

Institute S.L.

Sistema de barreira estéril
simples com

embalagem de protecao no
interior

ISO 15223-1 (5.2.13)

-0 'zfj\

Artefacto de pulsacdo/satu-
ragao.

Biotechnology
Institute S.L.

Sistema Unico de barreira
estéril com embalagem de
protegao exterior

ISO 15223-1(5.2.14)

L,
b

Oximetria de pulsagao.

Biotechnology
Institute S.L.

Sistema de barreira
estéril dupla

ISO 15223-1 (5.2.12)

N
NN

Estado geral.

Biotechnology
Institute S.L.

Uso multiplo para paciente
unico

ISO 15223-1 (5.4.12)

Fragil, manusear com
cuidado

ISO 15223-1 (5.3.1)

Este lado para cima

ISO 7000 (0623)

RM CONDICIONAL

Orientacao FDA -
Testes

e rotulagem de dis-
positivos médicos
quanto a segurancga
em ambiente de
ressonancia magné-
tica - 2021.

Peca aplicada tipo B

IEC 60417 (5840)

Logétipo e marca registada
do fabricante

Biotechnology
Institute SL

Este produto foi testado de
acordo com os requisitos da
CAN/CSA-C22.2N.°61010-1,

CAN/CSA-C22.2 No.

61010-1

A= ]

Precaucao, menor retencao.

Biotechnology
Institute S.L.
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POPIS SYMBOLU

Toto je pfiloha ndvodu k pouziti, kterd obsahuje vysvétli-
vky jednotlivych symbol0 pouzitych na Stitku a v ndvodu
k pouziti. Upozoriujeme, Ze nékteré symboly se nevzta-
huji na kazdy vyrobek, a proto nejsou pouzity na Stitku a

-

Obsahuje dostatecné
mnozstvi pro <n> testy

I1SO 15223-1 (5.5.5)

v navodu k pouziti.

Federdlni zdkon USA ome-
zuje prodej tohoto zafizeni
licencovanym zdravotnic-
kym pracovnikem nebo jeho
vydani na predpis.

21 CFR 801.109(b)
M

Nepouzivejte opakované

ISO 15223-1 (5.4.2)

Symbol Popis symbolu Zdroj symbolu
Katalogové &islo 150 15223-1 (5.1.6)
LOT Cislo 3arze ISO 15223-1 (5.1.5)

Sériové Cislo

1SO 15223-1 (5.1.7)

Vyrobek opakované neste-
rilizujte

I1SO 15223-1 (5.2.6)

Nesterilni

I1SO 15223-1 (5.2.7)

u Vyrobce 1SO 15223-1 (5.1.1) Sterilizovdno pomoci zéfeni | ISO 15223-1 (5.2.4)
fsTERLE R
Systém sterilni bariéry 1SO 15223-1 (5.2.11)
Datum vyroby I1SO 15223-1 (5.1.3) Sterilizovdno pomoci pary ~
Zdravotnicky prostfedek ISO 15223-1(5.7.7) sTeriE[E0] | Sterilizovano pomocietyle- |55 15253.1 (5.2.3)

Jedinecny identifikator
zafizeni

ISO 15223-1(5.7.10)

noxidu

Oznaceni CE je prohlasenim
vyrobce, ze produkt splnuje

Uchovavejte v suchu

1SO 15223-1(5.3.4)

Z
<

o)/
2

Uchovavejte mimo dosah
slune¢niho zareni

1SO 15223-1(5.3.2)

pozadavky pfislusnych MDD 93/42/EEC
/ pravnich predpist ES. (2007/47/EC) /
V relevantnich situacich: Za | MDR (EU) 2017/745
timto symbolem nasleduje
identifika¢ni cislo ozname-
XXXX ného subjektu.
m Autorizovany zastupce v 1SO 15223-1 (5.1.2)

Evropském spolecenstvi

Teplotni limit

1SO 15223-1(5.3.7)

Datum expirace

ISO 15223-1(5.1.4)

2
QJ
N

Chrante pred teplem a zdroji
radioaktivniho zareni

1SO 15223-1(5.3.3)

Prectéte si navod k pouziti.
Elektronicky navod k pouziti
naleznete na strankach:
ifu.bti-biotechnologyinstitu-
te.com/

ISO 15223-1 (5.4.3)

Nepouzivejte, je-li obal
Poskozeny, Prectéte si navod
k pouziti.

1SO 15223-1(5.2.8)

Nepyrogenni

ISO 15223-1 (5.6.3)

Viz navod k pouziti 7010 (M002) Varovani, horky povrch ISO 7010 (W017)
Upozornéni 150 152231 (5.4.4) Varovéni, elektfina IS0 7010 (WO012)
Varovéni 1ISO7010 (WO001) Odpadni elektrickd a elektro- | | 60417 (6414)

=1 P @

nicka zafizeni
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Varovani, biologické nebe-
zpedi

ISO 7010-W009

Distributor

ISO 15223-1 (5.1.9)

Varovani, drtivé poranéni
rukou

ISO 7010 (W024)

Nebezpedi, ru¢ni otevirani
vika.

Biotechnology
Institute S.L.

Zatizeni citliva na statickou
elektfinu

IEC 60417 (5134)

Certifikace ukrajinské shody

Rozhodnuti 753
kabinetu ministrd
Ukrajiny.

ZAP/VYP.

IEC 60417 (5010)

Umisténi bunky

IEC 60417 (5002)

Certifikace eurasijské shody

Technicky predpis o
elektromagnetické
kompeatibilité (TP TC
020/2011) Euroasijs-
kého spolecenstvi

“iopE b

Rozhrani Micro USB pro
pfipojeni jednotky k pocitaci
s nainstalovanym softwarem
BTI APNIA.

Biotechnology
Institute S.L.

Produkt neni vyroben z
prirodniho latexu

ISO 15223-1 (5.4.5)

A

Nosni pritok.

Biotechnology
Institute S.L.

Systém sterilni bariéry s
ochrannym obalem vevnitf

ISO 15223-1(5.2.13)

<

—_——=

Jediny sterilni bariérovy
systém s vnéjsim ochrannym
obalem

ISO 15223-1 (5.2.14)

- 'z/;\

Pulzni/saturac¢ni artefakt.

Biotechnology
Institute S.L.

Systém dvojité sterilni
bariéry

ISO 15223-1(5.2.12)

L,
A

Pulsni oxymetrie.

Biotechnology
Institute S.L.

Vicerdzové pouziti jednim
pacientem

ISO 15223-1 (5.4.12)

"\

Celkovy stav.

Biotechnology
Institute S.L.

Krehké, zachazet opatrné

ISO 15223-1 (5.3.1)

MR PRIPUSTNE ZA URCITYCH
POD

Smérnice FDA:
Testovani

a znaceni zdravot-
nickych prostie-
dku pro zajisténi
bezpecnosti v pros-
tredi magnetické
rezonance — 2021.

::&—.F

Touto stranou nahoru

ISO 7000 (0623)

Logo a registrovana ochran-
na znamka
vyrobce

Biotechnology
Institute SL

Aplikovana ¢ast typu B

IEC 60417 (5840)

™[>

Tento produkt byl testovan
podle pozadavku CAN/
CSA-C22.2¢.61010-1,

CAN/CSA-C22.2 No.

61010-1

&
=

Pozor, niZsi retence.

Biotechnology
Institute S.L.

zde zvednéte stitek, viz
zadni strana

Biotechnology
Institute S.L.

I

Dovozce

ISO 15223-1(5.1.8)
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DESCRIEREA SIMBOLURILOR

Aceasta este 0 anexa pentru instructiunile de utilizare, in-
clusiv o explicatie clara a semnificatiei simbolurilor utiliza-
te pe eticheta si in instructiunile de utilizare. Va informam
ca este posibil ca unele dintre aceste simboluri sa nu fie
aplicabile pentru fiecare produs si, din acest motiv, nu
sunt utilizate pe eticheta si instructiunile de utilizare ale
produsului respectiv.

Descrierea simbolului Sursa simbolului

Symbol

Numadr catalog ISO 15223-1 (5.1.6)

Avertisment

1SO7010 (W001)

Continut suficient pentru
<n>teste

ISO 15223-1 (5.5.5)

Legea Federala (SUA) restri-
ctioneaza vanzarea acestui
dispozitiv doar de catre sau
la prescriptia unei persoa-
ne calificate in domeniul
medical.

(21) CFR 801.109(b)
1

A nu se reutiliza

ISO 15223-1 (5.4.2)

Data fabricatiei ISO 15223-1 (5.1.3)

Dispozitiv medical I1SO 15223-1 (5.7.7)

Identificatore univoco del
dispositivo

El
ol
]

ISO 15223-1(5.7.10)

Marcajul CE este declaratia
producatorului

C € conform careia produsul
/ indeplineste cerintele legis-

C E latiei CE aplicabile.

MDD 93/42/EEC
(2007/47/EQ) /

Daca este cazul: Numarul de MDR (EU) 2017/745

identificare al Organismului

XXXX notificat urmeaza acest
simbol.
["EC [REP ] Reprezentant autorizat in 1SO 152231 (5.1.2)

Comunitatea Europeana

A se utiliza pana la data 1SO 15223-1 (5.1.4)

Cod lot ISO 15223-1 (5.1.5)
Serie 1SO 15223-1 (5.1.7) A nu se resteriliza 1SO 15223-1 (5.2.6)
Producator ISO 15223-1 (5.1.1) Nesteril 1SO 15223-1(5.2.7)

Sterilizat prin iradiere

I1SO 15223-1 (5.2.4)

Opr®e § <>

Sistem de bariera sterila
unica

1SO 15223-1(5.2.11)

Sterilizzate con vapore o
srere || | NGTEzAE S 1SO 15223-1 (5.2.5)
STERILE[EO] Sterilizat cu oxid de etilena 1SO 15223-1(5.2.3)

N
,
NS
N
N

<_)

A se pastra uscat

I1SO 15223-1 (5.3.4)

/
2

A/
i

A se pastra la adapost de
lumina soarelui

1SO 15223-1 (5.3.2)

Limita de temperatura

1SO 15223-1 (5.3.7)

3 o

P

@

DN
71

Protejati de sursele de cdl-
dura si radioactive

1SO 15223-1 (5.3.3)

Consultati instructiunile de
utilizare

Accesati linkul pentru instru-
ctiunile de utilizare online:
ifu.bti-biotechnologyinsti-

ISO 15223-1 (5.4.3)

tute.com/

Consultati manualul de

instructiuni 7010 (M002)
Atentie ISO 15223-1 (5.4.4)

A nu se utiliza daca am-
balajul este deteriorate,
Consultati instructiunile de
utilizare

1SO 15223-1 (5.2.8)

Apirogen

1SO 15223-1 (5.6.3)

< ®

Avertisment; Suprafata
fierbinte

1SO 7010 (W017)
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Avertisment; Electricitate

ISO 7010 (W012)

Deseuri de echipamente
electrice si electronice

IEC 60417 (6414)

ridicati eticheta aici; consul-
tati versoul

Biotechnology
Institute S.L.

Avertisment, pericol biologic

ISO 7010 (W009)

Importator

ISO 15223-1(5.1.8)

Distribuitor

ISO 15223-1 (5.1.9)

Avertisment; Strivirea
mainilor

ISO 7010 (W024)

Pericol, deschidere manuala
a capacului.

Biotechnology
Institute S.L.

Dispozitive de citire electros-
tatica

IEC 60417 (5134)

@88

Marca de conformitate cu
reglementarile din Ucraina

Decizia £ 753 a Ca-
binetului de Ministri
al Ucrainei.

Pornit/Oprit

IEC 60417 (5010)

Pozitionarea celulei

IEC 60417 (5002)

EAL

Marca de conformitate cu
reglementdrile din Eurasia

Reglementarea
tehnica privind
compatibilitatea
electromagnetica
(TP TC020/2011) a
Comunitatii Eura-
siatice

CHoptppxp

Interfata micro-USB pentru
conectarea unitatii la un PC
cu software-ul BTI APNIA
instalat.

Biotechnology
Institute S.L.

Produsul nu este fabricat cu
latex din cauciuc natural

ISO 15223-1 (5.4.5)

A

Flux nazal.

Biotechnology
Institute S.L.

()

Sistem de bariera sterile uni-
ca cu ambalaj de protectie
in interior

ISO 15223-1 (5.2.13)

-0 'zfj\

Artefact puls/saturatie.

Biotechnology
Institute S.L.

-m=

=3
>
O‘
d
B
<z

sSs==-

Sistema di barriera sterile
singolo con confezione
protettiva all'esterno

ISO 15223-1 (5.2.14)

L,
b

Pulsoximetrie.

Biotechnology
Institute S.L.

Sistem de bariera sterila
dubla

ISO 15223-1(5.2.12)

N
NN

Conditie generald.

Biotechnology
Institute S.L.

Utilizare multipld pentru un
singur pacient

ISO 15223-1 (5.4.12)

Fragil, manevrati cu grija

ISO 15223-1 (5.3.1)

— I
_:I—II

Cu partea aceasta in sus

ISO 7000 (0623)

> @0

RM CONDITIONAT.

Liniile directoare
FDA - Testarea

si etichetarea dis-
pozitivelor medicale
pentru siguranta

in mediul de
rezonanta magneti-
ca-2021.

Componenta aplicata tip B

IEC 60417 (5840)

A —
®S

F bti.

Sigla si marca comerciala
inregistrata a
producatorului

Biotechnology
Institute SL

Acest produs a fost testat
conform cerintelor CAN/
CSA-C22.2Nr.61010-1,

CAN/CSA-C22.2 No.
61010-1

\_&:@: ) 1>

Precautie; retentie mai mica.

Biotechnology
Institute S.L.
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SIMBOLU APRAKSTS

Sis ir lieto3anas instrukcijas pielikums, kura ir skaidri pas-
kaidrots, ko nozimé markéjuma un lietosanas instrukcija
izmantotie simboli. Lidzu, nemiet véra, ka dazi no Siem
simboliem var nebut piemérojami katram produktam, un
Siiemesla dél tie netiek izmantoti ta etiketé un lieto3anas
instrukcija.

Simbols Simbola apraksts Simbola avots

Numurs kataloga I1SO 15223-1 (5.1.6)

Partijas kods I1SO 15223-1 (5.1.5)

Sérijas numurs I1SO 15223-1 (5.1.7)

RaZotajs I1SO 15223-1 (5.1.1)

Izgatavosanas datums I1SO 15223-1 (5.1.3)

Medicinas ierice I1SO 15223-1 (5.7.7)

Unikals ierices identifikators

EIEIER ABfE|E

ISO 15223-1(5.7.10)

CE markéjums ir razotaja
pazinojums,
ka izstradajums atbilst

piemérojamo ES tiesibu ?g&%?j’#géf;c
aktu prasibam.
MDR (EU) 2017/745

Ja attiecinams: péc 81 simbo-
la ir jabat noraditam pilnva-
rotas iestades identifikacijas
numuram.

ava
M M

)
<

Bridinajums

1SO7010 (W001)

Satur pietiekamu daudzumu
<n> testu veikSanai

ISO 15223-1 (5.5.5)

ASV federalais likums
nosaka, ka $o ierici drikst
pardot tikai licencétai
arstniecibas personai vai péc
vina pasutijuma.

21) CFR 801.109(b)
1

Nelietot atkartoti

1SO 15223-1 (5.4.2)

Nesterilizét atkartoti

ISO 15223-1 (5.2.6)

Nesterils

ISO 15223-1(5.2.7)

Sterilizéts apstarojot

ISO 15223-1 (5.2.4)

Vienas sterilas barjeras
sistéma

1SO 15223-1(5.2.11)

10 ®e i

STERILE

Sterilizéts, izmantojot tvaiku
vai sauso karstumu

ISO 15223-1(5.2.5)

[
41
m
=2

LE[EO]

Sterilizéts, izmantojot etilé-
noksidu

1SO 15223-1(5.2.3)

N
e,
NS
N
N

<_’

Glabat sausa vieta

ISO 15223-1(5.3.4)

s
.\

o)/
2

Sargat no saules gaismas

1SO 15223-1(5.3.2)

Pilnvarotais parstavis Eiropas

Kopiena ISO 15223-1(5.1.2)

Deriguma termins ISO 15223-1 (5.1.4)

Skatit lietosanas pamacibu
Atvért saiti uz elektronisko
lietosanas pamacibu:
ifu.bti-biotechnologyinstitu-

ISO 15223-1 (5.4.3)

te.com/
iiljgitiet lietosanas iznstruk- 7010 (M002)
Uzmanibu! I1SO 15223-1 (5.4.4)

>Q H

o~

Temperatdras ierobezojums

ISO 15223-1(5.3.7)

Ll
&0
Y2
I

Sargat no karstuma un
radioaktiviem avotiem

1SO 15223-1(5.3.3)

Nelietot, ja iepakojums ir
bojats. Skatit lietosanas
pamacibu

1SO 15223-1(5.2.8)

Nepirogéns

ISO 15223-1(5.6.3)

X ®-

Bridinajums; Karsta virsma

1SO 7010 (W017)
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Bridinajums; Elektriba

ISO 7010 (W012)

Elektrisko un elektronisko
iekartu atkritumi

IEC 60417 (6414)

Atplésiet uzlimi Seit; skatit
otra pusé

Biotechnology
Institute S.L.

Bridinajums, biologiskais
apdraudéjums

ISO 7010 (W009)

Importétajs

ISO 15223-1(5.1.8)

Izplatitajs

ISO 15223-1 (5.1.9)

Bridinajums; Roku saspiesa-
na

ISO 7010 (W024)

Bistami, manuala vaka
atvérsana.

Biotechnology
Institute S.L.

lerices, kas jutigas pret elek-
trostatiskajiem ladiniem

IEC 60417 (5134)

@@ & e

UATR.116

Ukrainas atbilstibas zime

Ukrainas Ministru
kabineta lemums
£753.

"[ESL."/"IZSL!"

IEC 60417 (5010)

Slnas novietosana

IEC 60417 (5002)

Eirazijas atbilstibas marke-
jums

Eirazijas kopienas
elektromagnétiskas
savietojamibas
tehniskie noteikumi
(TP TC 020/2011)

CHoptppxp

Micro-USB saskarne, lai
pievienotu ierici datoram,
kura ir instaléta BTI APNIA
programmatura.

Biotechnology
Institute S.L.

Produkts nav izgatavots no
dabiska gumijas lateksa

ISO 15223-1 (5.4.5)

A

Deguna plasma.

Biotechnology
Institute S.L.

Vienas sterilas barjeras sis-
téma ar aizsargiepakojumu
iekSpusé

ISO 15223-1(5.2.13)

Viena sterila barjersistéma
ar aizsargajosu iepakojumu
arpuse

ISO 15223-1(5.2.14)

-0 'zﬁ\

Pulsa/piesatinajuma arte-
fakts.

Biotechnology
Institute S.L.

Dubultas sterilas barjeras
sistéma

ISO 15223-1 (5.2.12)

L,
b

Pulsa oksimetrija.

Biotechnology
Institute S.L.

7o
an

Vairakkartéja lietosana
vienam pacientam

ISO 15223-1 (5.4.12)

N
NN

Kopéjais stavoklis.

Biotechnology
Institute S.L.

Trausls, rikojieties uzmanigi

ISO 15223-1 (5.3.1)

MR nosaciti

FDA noradijumi -
medicinisko iericu
testésana

un markésana
drosibai magné-
tiskas rezonanses
vidé-2021.

— I
_:I—II

Ar 30 pusi uz augsu.

ISO 7000 (0623)

A —
®S

¥ bti.

Uznémuma logotips un
registréta preCu zime
razotajs

Biotechnology
Institute SL

B tipa piemérota dala

IEC 60417 (5840)

Sis izstradajums ir parbaudits
atbilstosi CAN/CSA-C22.2 Nr.
61010-1 prasibam,

CAN/CSA-C22.2 No.
61010-1

\_&I’@: ) 1>

Piesardzibas pasakumi;
zemaka aizture.

Biotechnology
Institute S.L.
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SIMBOLIY APRASYMAS

Tai yra naudojimo instrukcijy priedas, kuriame aiskiai
paaiskinta, ka reiskia etiketéje ir naudojimo instrukcijoje
esantys simboliai. Zinokite, kad dalis 3iy simboliy gali bati
aktualus tik tam tikriems gaminiams, todel gamino etike-

Tyrimy kiekis, kuriam atlikti
pakanka pakuotés turinio:
<n>

ISO 15223-1 (5.5.5)

téje ir naudojimo instrukcijoje jy gali nebati.

Simbolis

Simbolio paaiskinimas

Katalogo numeris

Simbolio saltinis

ISO 15223-1 (5.1.6)

Federaliniai (JAV) jstatymai
riboja galimybe licencijuo-
tam sveikatos priezidros
specialistui arba jo nurody-
mu parduoti §j jtaisa.

21 CFR801.109(b)
1

Pakartotinai nenaudoti

ISO 15223-1 (5.4.2)

-
(o]
-

Partijos kodas

ISO 15223-1 (5.1.5)

Pakartotinai nesterilizuoti

ISO 15223-1 (5.2.6)

Serijos numeris

ISO 15223-1 (5.1.7)

Gamintojas

ISO 15223-1 (5.1.1)

Nesterilizuoti

ISO 15223-1(5.2.7)

Pagaminimo data

ISO 15223-1 (5.1.3)

Sterilizuota spinduliuote

ISO 15223-1(5.2.4)

Vieno sterilaus barjero
sistema

ISO 15223-1(5.2.11)

Medicinos prietaisas

ISO 15223-1(5.7.7)

10 p®e |

STERILE

Sterilizuota garu arba sausu
karsciu

ISO 15223-1 (5.2.5)

Unikalusis prietaiso Identifi-
katorius

ISO 15223-1(5.7.10)

w
=
m
=
-
m

Sterilizuota etileno oksidu

ISO 15223-1 (5.2.3)

IANEElIES 312

CE zenklas yra gamintojo
patvirtinimas,
kad produktas atitinka taiko-

mus EB teisés akty gg@?j’#&/?;c
reikalavimus. MDR (EU) 2017/745
Kur taikytina: Po Sio simbolio

turi eiti notifikuotosios jstai-

S
-
N
N
N

Laikyti sausoje vietoje

ISO 15223-1 (5.3.4)

/,
o<

N
i

Laikyti atokiau nuo saulés
spinduliy

ISO 15223-1(5.3.2)

Bendrijoje

XXXX gos identifikavimo numeris.
m |galiotasis atstovas Europos 15O 15223-1 (5.1.2)

a—~

Gydymo trukme

ISO 15223-1(5.3.7)

Naudoti iki

ISO 15223-1 (5.1.4)

2
qJ
"

Saugoti nuo karscio ir
radioaktyviyjy saltiniy

ISO 15223-1(5.3.3)

Zr. naudojimo instrukcija
Sekite nuoroda j elFU:
ifu.bti-biotechnologyinstitu-
te.com/

ISO 15223-1 (5.4.3)

Nenaudoti, jei pakuoté
Pazeista, Zr. naudojimo
instrukcijg

ISO 15223-1(5.2.8)

Remkités naudojimo ins-
trukcija

7010 (M002)

Nepirogeninis

ISO 15223-1 (5.6.3)

Démesio

ISO 15223-1 (5.4.4)

B Q| = [1c

|spéjimas

1SO7010 (W001)

= P < |®

Ispéjimas: karstas pavirsius I1SO 7010 (WO017)
|spéjimas: elektra I1SO 7010 (W012)
Elektros ir elektroninés jran- IEC 60417 (6414)

gos atliekos

22
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L%

A\

|spéjimas: biologinis pavojus

ISO 7010 (W009)

Platintojas

ISO 15223-1(5.1.9)

|spéjimas: ranky sutraisky-
mas

ISO 7010 (W024)

VAN
A

Pavojus: rankinis dangcio

Biotechnology

Ukrainos atitikties Zenklas

Ukrainos ministry
kabineto sprendi-
mas Nr. 753.

kimas

atidarymas. Institute S.L.
A\ |peosamionieoni | ecany 5130
@ Jjungta / ISjungta IEC 60417 (5010)
Elemento padéties parin- IEC 60417 (5002)

Eurazijos atitikties Zenklas

Eurazijos ben-
drijos techninis
reglamentas dél
elektromagnetinio
suderinamumo (TP
TC 020/2011)

\

Micro USB sasaja, skirta
prijungti jrenginj prie kom-
piuterio, kuriame jdiegta PTI
APNIA programine jranga.

Biotechnology
Institute S.L.

Gaminyje néra nataralaus
kauciuko latekso

ISO 15223-1 (5.4.5)

rré“’

Srautas nosyje.

Biotechnology
Institute S.L.

Vieno sterilaus barjero sis-
tema su apsaugine pakuote
viduje

ISO 15223-1(5.2.13)

Pulso/prisotinimo artefaktas.

Biotechnology
Institute S.L.

—————

Vieno steriliojo barjero
sistema su iSorine apsaugine
pakuote

ISO 15223-1(5.2.14)

Dviejy steriliy barjery
sistema

ISO 15223-1 (5.2.12)

Pulsoksimetrija.

Biotechnology
Institute S.L.

Daugkartinis naudojimas
vienam pacientui

ISO 15223-1 (5.4.12)

Bendra buklé.

Biotechnology
Institute S.L.

Trapu: elkités atsargiai

ISO 15223-1 (5.3.1)

Salyginis tinkamumas MR

FDA gaireés -
Medicinos prietaisy
iSbandymas ir
zenklinimas siekiant
uztikrinti saugy
naudojima mag-
netinio rezonanso
aplinkoje - 2021.

Kryptis j virsy

ISO 7000 (0623)

A —
A

AV .
F bt

Logotipas ir registruotasis
prekeés zenklas
gamintojas

Biotechnology
Institute SL

B tipo darbiné dalis

IEC 60417 (5840)

Sis gaminys iSbandytas

ir nustatyta, kad atitinka
CAN/CSA-C22.2 Nr.61010-1
reikalavimus

CAN/CSA-C22.2 No.
61010-1

Atsargumo priemoné;
mazesnis islaikymas.

Biotechnology
Institute S.L.

pakelkite etikete cia; Zr.
kitoje puséje

Biotechnology
Institute S.L.

Importuotojas

ISO 15223-1 (5.1.8)
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BESKRIVELSE AF SYMBOLER

Dette er et bilag til brugsanvisningen, herunder en tyde-
lig forklaring af, hvad symbolerne pa etiketten og i brug-
sanvisningen betyder. Veer opmaerksom p3d, at nogle af
disse symboler muligvis ikke geelder for alle produkter,
og at de derfor ikke anvendes pa etiketten eller i brug-

Advarsel

1SO7010 (W001)

Indeholder tilstraekkelig til
<n> test

ISO 15223-1(5.5.5)

sanvisningen.

Beskrivelse af symbol

Katalognummer

Symbolkilde

ISO 15223-1 (5.1.6)

Advarsel: Fgderal (USA)
lovgivning begraenser dette
udstyr til salg af eller efter
ordre fra en autoriseret sund
- hedsperson.

21) CFR 801.109(b)
1

Batchkode

ISO 15223-1 (5.1.5)

Ma ikke genbruges

ISO 15223-1 (5.4.2)

Serienummer

ISO 15223-1 (5.1.7)

Producent

ISO 15223-1 (5.1.1)

Ma ikke resteriliseres

ISO 15223-1 (5.2.6)

Fremstillingsdato

ISO 15223-1(5.1.3)

> ® {4

Ikke-sterilt

ISO 15223-1(5.2.7)

Medicinsk udstyr

ISO 15223-1(5.7.7)

@

5

m
[=]

Steriliseret med straling

ISO 15223-1 (5.2.4)

Enkelt sterilt barrieresystem

ISO 15223-1(5.2.11)

Identifikation af unik enhed

ISO 15223-1(5.7.10)

STERILE

Steriliseret med damp eller
torvarme

ISO 15223-1(5.2.5)

1%
=5
m
=
-
m

Steriliseret med ethylenoxid

ISO 15223-1(5.2.3)

L EEEEE

'
M

CE-maerkning er producen-
tens erklaering om,

at produktet opfylder krave-
neiden gaeldende
EU-lovgivning.

Hvor det er relevant: Identifi-
kationsnummeret

MDD 93/42/EEC
(2007/47/EQ) /
MDR (EVU) 2017/745

N
N

NS

N

P

Opbevares tort

ISO 15223-1 (5.3.4)

/
N

A/
i

Ma ikke udsaettes for sollys

ISO 15223-1 (5.3.2)

i EU

XXXX Pa den underrettede instans
skal folge dette symbol.
[ EC | REP | Autoriseret repraesentant 1SO 152231 (5.1.2)

S~

Temperaturgreense

ISO 15223-1(5.3.7)

Udlgbsdato

ISO 15223-1 (5.1.4)

-
qJ
™

Beskyt mod varme og
radioaktive kilder

ISO 15223-1(5.3.3)

Se brugsanvisningen.

Felg linket til den elektronis-
ke brugsanvisning:
ifu.bti-biotechnologyinstitu-
te.com/

ISO 15223-1 (5.4.3)

Ma ikke anvendes, hvis
emballagen er beskadiget,
Se brugsanvisningen

ISO 15223-1(5.2.8)

Se brugsanvisningen

7010 (M002)

>Q = [EC

Forsigtig

ISO 15223-1 (5.4.4)

BB x®

Ikke pyrogen ISO 15223-1 (5.6.3)
Advarsel; Varm overflade 1ISO 7010 (W017)
Advarsel; Elektricitet ISO 7010 (W012)
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Affald af elektrisk og elektro-

Importar

ISO 15223-1(5.1.8)

Forhandler

ISO 15223-1 (5.1.9)

nisk udstyr IEC 60417 (6414)
Advarsel, biologisk fare I1SO 7010 (W009)
Advarsel; Knusning af 1S0 7010 (W024)

haender

Fare, manuel abning af 1ag.

Biotechnology
Institute S.L.

Elektrostatisk falsomme

®-@aw

Ukrainsk overensstemmel-
sesmaerke

Afgorelse £ 753 af
ministerkabinettet i
Ukraine.

enheder IEC 60417 (5134)
"ON"/"OFF" IEC 60417 (5010)
Placering af celle IEC 60417 (5002)

=
—
—

Eurasisk overensstemmel-
sesmaerke

Det Eurasiske Fee-
llesskabs tekniske
forordning om
elektromagnetisk
kompatibilitet (TP
TC 020/2011)

Sl 2E

Micro-USB-graenseflade til at
forbinde enheden til en pc
med BTl APNIA-softwaren
installeret.

Biotechnology
Institute S.L.

Produktet erikke lavet med
naturgummi latex

ISO 15223-1 (5.4.5)

A

Naesestrgm.

Biotechnology
Institute S.L.

Enkelt sterilt barrieresystem
med beskyttende emballe-
ring indeni

ISO 15223-1(5.2.13)

-0 ';J\

Puls/maetning artefakt.

Biotechnology
Institute S.L.

Enkelt steriliseringsbarrieres
ystem med ekstern beskyt-
tende emballage

ISO 15223-1(5.2.14)

Dobbelt sterilt barrieresys-
tem

ISO 15223-1(5.2.12)

L,
S

Pulsoximetri.

Biotechnology
Institute S.L.

Til flergangsbrug for en
enkelt patient

ISO 15223-1(5.4.12)

"

Generel tilstand.

Biotechnology
Institute S.L.

Skrgbelig, handteres med
forsigtighed

1SO 15223-1 (5.3.1)

MR betinget

FDA Vejledning-Test
og meerkning af
medicinsk udstyr
for sikkerhed i det
magnetiskereso-
nansmiljg-2021.

— D
._:I—I:E

Denne side opad

1SO 7000 (0623)

Logo og registreret vare-
meerke tilhgrende
producenter

Biotechnology
Institute SL

Type B pafort del

IEC 60417 (5840)

Dette produkt er testet i
henhold til kravene i CAN/
CSA-C22.2 nr.61010-1,

CAN/CSA-C22.2 No.
61010-1

Forsigtighed; lavere reten-
tion.

Biotechnology
Institute S.L.

K |[x] @ >

loft etiketten her; se bag-
siden

Biotechnology
Institute S.L.
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A SZIMBOLUMOK LEIRASA

A hasznalati utasitas jelen melléklete a cimkén és a hasz-
nalati utasitdsban megjelend szimbélumok jelentésének
egyértelm( magyardzatat tartalmazza. Felhivjuk a fig-
yelmét, hogy az itt felsorolt szimbdlumok koziil egyesek
nem feltétlenll vonatkoznak minden termékre, ezért
nem szerepelnek az adott termék cimkéjén és hasznalati
utasitdsaban.

Figyelem!

1SO7010 (W001)

<n> vizsgalathoz elegend6
mennyiséget tartalmaz

ISO 15223-1(5.5.5)

Szimbdélum

A szimboélum leirasa

Katalégusszam

A szimbolum
forrasa

ISO 15223-1 (5.1.6)

Az Egyesiilt Allamok szévet-
ségi torvényei engedéllyel
rendelkezé egészséguigyi
szakemberekre korlatozzék
az eszkoz értékesitését vagy
annak megrendelését.

(21) CFR 801.109(b)
1

Ne hasznalja fel tjra!

ISO 15223-1 (5.4.2)

Ne sterilizalja tjra!

ISO 15223-1(5.2.6)

LOT Tételszam I1SO 15223-1 (5.1.5)
Sorozatszam I1SO 15223-1 (5.1.7)
Gyartd I1SO 15223-1 (5.1.1)

@ { <dP

Nem steril

ISO 15223-1(5.2.7)

Gyartas datuma

ISO 15223-1(5.1.3)

@

2

=
(=]

Sugarzassal sterilizalva

ISO 15223-1 (5.2.4)

Egyszeres sterilgatrendszer

ISO 15223-1(5.2.11)

Orvostechnikai eszkoz

ISO 15223-1(5.7.7)

STERILE

GOzzel vagy szaraz hovel
sterilizélva

ISO 15223-1 (5.2.5)

Egyedi eszkdzazonositod

ISO 15223-1(5.7.10)

%)
=
m
=
-
m

Etilén-oxiddal sterilizalva

ISO 15223-1(5.2.3)

-~ B R

N
M

A CE jel6léssel ellatott
termékek a gyarto nyilatko-

zata szerint megfelelnekaz | MDD 93/42/EEC
EU-szabélyoknak. (2007/47/EC) /
Ahol alkalmazandd, ott a MDR (EV) 2017/745

szimbdlum utan fel kell
tlntetni a tdjékoztatott szerv

N
o,
N

"q
N

Tartsa szérazon!

ISO 15223-1 (5.3.4)

/,
o~
\

)
Y

Ne tegye ki kdzvetlen nap-
fénynek!

ISO 15223-1(5.3.2)

XXXX PG S
azonositészamat
[EC [ REP | Felhatalmazott képvisel6 az 15O 15223-1 (5.1.2)

Eurépai Kozosségben

—~

Hémérsékleti hatarértékek

ISO 15223-1(5.3.7)

Lejarati datum

ISO 15223-1(5.1.4)

e
I,

L |

J

DN
//.\‘

HOt6l és radioaktiv forrasok-
tol védendd

ISO 15223-1(5.3.3)

Olvassa el a hasznalati
Utmutatot!

A hasznalati Utmutat6 elek-
tronikus valtozatat itt taldlja:
ifu.bti-biotechnologyinsti-
tute.com/

ISO 15223-1 (5.4.3)

Ne hasznalja, ha a csomago-
las megsérult!, Olvassa el a
hasznalati Gtmutatoét!

ISO 15223-1(5.2.8)

Lasd a hasznalati utmutatot

7010 (M002)

Nem pirogén

ISO 15223-1 (5.6.3)

> Q| E |EC

Figyelmeztetés

ISO 15223-1 (5.4.4)

Figyelmeztetés: forrd feliilet

I1SO 7010 (W017)

> X ®

Figyelmeztetés: villamos
energia

IS0 7010 (W012)
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Az elektromos és elektroni-

Importér

ISO 15223-1(5.1.8)

Forgalmazo

ISO 15223-1 (5.1.9)

kus berendezések hulladékai | 'EC 60417 (6414)
Figyelmeztetés: bioldgiai

veszély ISO 7010 (W009)
Figyelmeztetés: kezek 150 7010 (W024)

zUzo6dasa

Veszély: manudlis fedélnyitas

Biotechnology

®-@aw

Ukrajnai megfeleléségi
jelolés

Ukrajna miniszteri
kabinetjének 753.
szamu hatérozata.

Institute S.L.
Elektrosztatikusan érzékeny
Késziilakek IEC 60417 (5134)
BE/KI IEC 60417 (5010)
Az elem/akkumulator meg- | \ec 60417 (5002)

felel6 elhelyezése

=
—
—

Eurdzsiai megfelel6ségi
jelolés

Az Eurazsiai K6z0os-
ség elektromagne-
ses kompatibilitasra
vonatkozé miszaki
el6irasai (TP TC
020/2011)

Sl 2E

Micro-USB csatoléfeliilet az
egység BTI APNIA szoftvert
futtatd szamitdégéphez valo
csatlakoztatasahoz.

Biotechnology
Institute S.L.

A termék nem tartalmaz
természetes latexgumit

ISO 15223-1 (5.4.5)

A

Nazalis aramlas

Biotechnology
Institute S.L.

()4

Egyszeres sterilgatrendszer,
benne
védécsomagolas

ISO 15223-1(5.2.13)

-0 ';J\

Pulzus/szaturacios artefak-
tum.

Biotechnology
Institute S.L.

=~
.
!
]
[
1
d
A

/,
.
]
[
[l
\
R

Egyszeres steril zarérendszer
kals6 védbécsomagolassal

ISO 15223-1(5.2.14)

0

Kettds sterilgat-rendszer

ISO 15223-1(5.2.12)

L,
S

Pulzoximetria.

Biotechnology
Institute S.L.

)

Egyetlen beteg altal torténd
tobbszori hasznélatra

ISO 15223-1(5.4.12)

"

Altalanos allapot.

Biotechnology
Institute S.L.

Torékeny, 6vatosan kezelen-
dé

1SO 15223-1 (5.3.1)

MR FELTETELES

FDA-Utmutato —
Orvostechnikai
eszkozok tesztelése
és cimkézése a mag-
neses rezonancias
(MR) kdrnyezetben
valé biztonsag érde-
kében (2021).

— D
._:I—I:E

Allitva széllitand6

1SO 7000 (0623)

A gyarté logdja és beje-
gyzett
védjegye

Biotechnology
Institute SL

B tipusu, pacienssel érin-
tkezé részegység

IEC 60417 (5840)

Ezt a terméket a CAN/
CSA-C22.2 No.61010-1
szamu szabvany kovetel-
ményeinek megfeleléen
tesztelték.

CAN/CSA-C22.2 No.
61010-1

Ovintézkedések; alacsonya-
bb visszatartas.

Biotechnology
Institute S.L.

] @ >

Itt emelje fel a cimkét; 1asd a
hétoldalon

Biotechnology
Institute S.L.
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BESKRIVNING AV SYMBOLER

Innehallet racker for“N”
anvandningar

Detta ar en bilaga till bruksanvisningen, inklusive en tyd-
lig forklaring av vad symbolerna som anvands pa etiket-
ten och i bruksanvisningen betyder. Observera att vissa
av dessa symboler kanske inte ar tillampliga for varje pro-
dukt och darfor inte anvands pa etiketten eller i bruksan-

ISO 15223-1 (5.5.5)

Varning: Federal lag begran-
sar forsdljningen

21 CFR801.109(b)
av denna produkt till sjuk- (M

visningen.

Symbol

Symbolbeskrivning

Katalognummer

Symbolens
ursprung

ISO 15223-1 (5.1.6)

vardspersonal

Far ej ateranvandas

ISO 15223-1 (5.4.2)

Far ej omsteriliseras

ISO 15223-1(5.2.6)

Satsnummer

ISO 15223-1 (5.1.5)

Serienummer

ISO 15223-1 (5.1.7)

Icke-steril

ISO 15223-1(5.2.7)

Tillverkare

ISO 15223-1 (5.1.1)

Steriliserad med stralning

ISO 15223-1(5.2.4)

Enkelt sterilbarridrsystem

ISO 15223-1(5.2.11)

Tillverkningsdatum

ISO 15223-1(5.1.3)

10r®0) i -

STERILE

Steriliserad med anga eller
torr varme

ISO 15223-1 (5.2.5)

%)
=
m
2
[
m

Steriliserad med etylenoxid

ISO 15223-1(5.2.3)

.
“‘

N
N

m Medicinteknisk produkt ISO 15223-1 (5.7.7) I Forvaras torrt 150 15223-1 (5.3.4)
Unik enhetsidentifierare 150 152231 (5.7.10) QU
j/\l\\ Skyddas mot solljus ISO 15223-1 (5.3.2)
CE-market ér tillverkarens .

intyg pa att produkten

/ Egﬂﬂéﬁrd';ﬁi\éen i gallande ?gg(%?j’#éc/)EEC ﬂ Temperaturbegransning 1SO 15223-1(5.3.7)
C € Iféreklgmmande fall: Det VDR (EU) 2017/745
anmalda organets
Identifikationsnummer ska A Skydd 4
XXXX e s ydda mot viarme och B
félja denna symbol. 14\ radioaktiva kallor ISO 15223-1(5.3.3)
[ EC | REP | Auktoriserad representant i 15O 15223-1 (5.1.2)

Europeiska gemenskapen

Utgangsdatum

ISO 15223-1(5.1.4)

Far ej anvandas om for-
Backningen ar skadad, Se
ruksanvisningen

ISO 15223-1(5.2.8)

Se bruksanvisningen
Folj lanken till elFU:
ifu.bti-biotechnologyinsti-

ISO 15223-1 (5.4.3)

Icke-pyrogen

ISO 15223-1 (5.6.3)

= P ®

tute.com/ Varning: varm yta I1SO 7010 (W017)
Se bruksanvisningen 7010 (M002)
Varning: elektricitet ISO 7010 (W012)
Varning 1SO 15223-1 (5.4.4) B
Avfall som utgors av eller
innehaller elektriska eller IEC 60417 (6414)
elektroniska produkter
Varning ISO7010 (W001)
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Varning: biologisk fara

I1SO 7010 (W009)

Distributor

ISO 15223-1(5.1.9)

Varning: klamrisk for hander

1SO 7010 (W024)

Fara: manuell 6ppning av

Biotechnology

Ukrainsk markning for éve-
rensstimmelse

Beslut £ 753 av
Ukrainas ministerka-
binett.

luckan. Institute S.L.

g'rf(')‘rtg?]f;agt;kt kénsliga IEC 60417 (5134)
"PA/ A" IEC 60417 (5010)
Placering av cellen IEC 60417 (5002)

Eurasisk markning for 6ve-
rensstammelse

Teknisk férordning
om elektromagne-
tisk kompatibilitet
(TP TC020/2011) i
Eurasiska gemens-
kapen

Ciopbpp

Micro-USB-grédnssnitt for att
ansluta enheten

till en dator med BTl AP-
NIA-programvaran
installerad.

Biotechnology
Institute S.L.

Produkten ar inte tillverkad
med naturgummilatex

ISO 15223-1 (5.4.5)

Y

Nasalflode.

Biotechnology
Institute S.L.

Enkelt sterilbarridrsystem
med kyddsférpackning inuti

ISO 15223-1 (5.2.13)

Enkelt sterilt barridrsystem
med skyddande férpackning
pa utsidan

ISO 15223-1(5.2.14)

Puls-/mattnadsartefakt.

Biotechnology
Institute S.L.

Dubbelt sterilbarridrsystem

ISO 15223-1(5.2.12)

L,
N

Pulsoximetri.

Biotechnology
Institute S.L.

For flergangsbruk av enskild
patient

ISO 15223-1 (5.4.12)

N
NN

Overgripande skick.

Biotechnology
Institute S.L.

Omtélig, hanteras varsamt

1SO 15223-1 (5.3.1)

MR CONDITIONAL

FDA-vdgledning -
Testning

och méarkning av
medicintekniska
produkter for
sakerhet i den mag-
netiska resonansmi-
ljon-2021.

p— 3
_.:I—II

Denna sida uppat

1SO 7000 (0623)

Logotyp och registrerat
varumarke for
tillverkaren

Biotechnology
Institute SL

Typ B tillampad del

IEC 60417 (5840)

Denna produkt har testats
enligt kraven i CAN/
CSA-C22.2nr61010-1,

CAN/CSA-C22.2 No.
61010-1

Forsiktighetsatgard; lagre
retention.

Biotechnology
Institute S.L.

lyft etiketten har; se baksi-
dan

Biotechnology
Institute S.L.

F R o] o>

Importor

1SO 15223-1(5.1.8)
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Jargnev on kasutusjuhendi lisa, kus kirjeldatakse margis-
tuses ja kasutusjuhendis toodud siimboleid. Ménda neist
ei kohaldata iga toote puhul ja seetdttu ei kasutata neid

Human

Technology

SUMBOLITE KIRJELDUS

toote madrgistuses ja kasutusjuhendis.

Siimbol

Siimboli kirjeldus

Katalooginumber

Siimboliallikas

ISO 15223-1 (5.1.6)

Sisaldab testide jaoks pii-
savalt <n>

ISO 15223-1 (5.5.5)

Foderaalseadus (USA) lubab
seadet mida ainult litsent-
seeritud tervishoiutootajal
voi tema tellimusel

(21) CFR 801.109(b)
1

Mitte korduskasutada

ISO 15223-1 (5.4.2)

Partii kood

ISO 15223-1 (5.1.5)

Seerianumber

ISO 15223-1 (5.1.7)

Mitte resteriliseerida

ISO 15223-1(5.2.6)

Tootja

ISO 15223-1 (5.1.1)

Mittesteriilne

ISO 15223-1(5.2.7)

Tootmiskuupdev

ISO 15223-1(5.1.3)

Steriliseeritud kiirgusega

ISO 15223-1(5.2.4)

Uhekordne steriilse barjaari
stisteem

ISO 15223-1(5.2.11)

Meditsiiniline seade

ISO 15223-1(5.7.7)

10 ®e |4

STERILE

Steriliseeritakse auru voi
kuiva kuumusega

ISO 15223-1 (5.2.5)

EIEIE AB}E|E

Unikaalne seadme identifi-
kaator

ISO 15223-1(5.7.10)

[
4]
m
=

LE[EO]

Steriliseeritud etiileenoksi-
idiga

ISO 15223-1(5.2.3)

ava
M M

x
x
x
x

CE-margis on tootja dekla-
ratsioon selle kohta, et toode
vastab asjakohasele EU
seadusele.

Rakendatav: Teavitatud
asutuse ID-number jargneb
sellele simbolile.

MDD 93/42/EEC
(2007/47/EC) /
MDR (EVU) 2017/745

<
.‘ *

<
N

<_)

Hoida kuivana

ISO 15223-1(5.3.4)

-
<

J\/
2

Hoida otsese valguse eest

ISO 15223-1(5.3.2)

Volitatud esindaja Euroopa
Uhenduses

ISO 15223-1(5.1.2)

Kasutada enne

ISO 15223-1 (5.1.4)

Temperatuuripiirang

ISO 15223-1(5.3.7)

Vit kasutusjuhendit elFU-le
ligipddsemiseks kasutage
linki:
ifu.bti-biotechnologyinstitu-
te.com/

ISO 15223-1 (5.4.3)

Kaitsta soojus- ja radioaktiiv-
se allika eest

ISO 15223-1(5.3.3)

Mitte kasutada, kui pakend
on kahjustatud. Vt kasutus-
juhendit

ISO 15223-1(5.2.8)

Vt kasutusjuhendit

7010 (M002)

Mittepurogeenne

ISO 15223-1 (5.6.3)

Ettevaatust!

ISO 15223-1 (5.4.4)

B> & DGE

Hoiatus

1SO7010 (W001)

Ettevaatust! Kuum pind I1SO 7010 (W017)
Hoiatus! Elektrivool I1SO 7010 (W012)
Elektri- ja elektroonikasead- IEC 60417 (6414)

mete jaade
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Hoiatus! Bioloogiline oht

I1SO 7010 (W009)

Levitaja

ISO 15223-1(5.1.9)

Hoiatus! Kate muljumine

1SO 7010 (W024)

Oht! Kaane kasitsi avamine

Biotechnology
Institute S.L.

Elektrostaatiliselt tundlik
seade

IEC 60417 (5134)

UATR.116

Ukraina vastavusmargis

Ukraina ministrite
kabineti otsus 753 £

Sisse/Vélja

IEC 60417 (5010)

Patarei asend

IEC 60417 (5002)

EAL

Euraasia vastavusmargis

Euraasia Uhenduse
elektromagnetilise
Uhilduvuse tehni-
line eeskiri (TP TC
020/2011)

Micro-USB-liides seadme
Uhendamiseks arvutiga,
kuhu on installitud BTl AP-
NIA tarkvara

Biotechnology
Institute S.L.

Toode ei ole looduslikust
kummilateksist

ISO 15223-1 (5.4.5)

Ninavool

Biotechnology
Institute S.L.

Uhekordne steriilse barjaéri
stisteem, mille sees on kait-
sev pakend

ISO 15223-1(5.2.13)

Uhekordne steriilne
tokkestisteem koos valimise
pakendiga

ISO 15223-1 (5.2.14)

v lopP bR

Impulsi/kiillastuse artefakt

Biotechnology
Institute S.L.

Topelt steriilse barjaari
stisteem

ISO 15223-1(5.2.12)

L,
A

Impulsi okslimeetria

Biotechnology
Institute S.L.

Uks patsient véib korduvka-
sutada

ISO 15223-1 (5.4.12)

"\

Uldseisund

Biotechnology
Institute S.L.

Kergestipurunev! Kasitseda
ettevaatlikult

I1SO 15223-1 (5.3.1)

MR-tingimuslik

FDA-juhised - tes-
timine

ja meditsiinisead-
mete margistamine
ohutuse tagamiseks
magnetresonants-
keskkonnas - 2021

— [
..:&—.IN

See pool les

1SO 7000 (0623)

Tootja logo ja registreeritud
kaubamark

Biotechnology
Institute SL

B-ttilipi rakendusosa

IEC 60417 (5840)

™| >

Toode on testitud CAN/
CSA-C22.2 nr61010-1 ndue-
te kohaselt

CAN/CSA-C22.2 No.
61010-1

&
-»

Ettevaatust! Vaiksem retent-
sioon

Biotechnology
Institute S.L.

Tostke silt Giles siit! Vaadake
tagakiilge

Biotechnology
Institute S.L.

I

Importija

1SO 15223-1(5.1.8)
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SYMBOLIEN KUVAUS

Sisaltaa riittavasti <n> testia
varten

Tama on kdyttoohjeiden liite, joka sisdltda selkedn se-
lityksen siitd, mitd etiketissa ja kayttdohjeissa kdytetyt
symbolit tarkoittavat. Huomaa, ettd jotkin ndistd symbo-
leista eivat valttamatta koske kaikkia tuotteita, ja siksi nii-

ISO 15223-1 (5.5.5)

Yhdysvaltojen laki rajoittaa

ta ei kdytetd tuotteen etiketissa ja kdyttoohjeissa.

tamadn laitteen myynnin ta-
pahtuvaksi ainoastaan luvan
saaneen terveydenhuollon
ammattihenkilon toimesta
tai madrayksesta.

(21) CFR 801.109(b)
1

D@ i -4

Symboli Symbolin kuvaus Symbolin ldhde
Tuotenumero IS0 15223-1 (5.1.6) Ei saa kdyttaa uudelleen 1SO 15223-1 (5.4.2)
LoT Erakoodi 150152231 (5.1.5) Ei saa steriloida uudelleen ISO 15223-1(5.2.6)
@ Sarjanumero I1SO 15223-1 (5.1.7)
Epasteriili 1SO 15223-1 (5.2.7)
“ Valmistaja ISO 15223-1 (5.1.1)
Steriloitu sateilyttamalla ISO 15223-1 (5.2.4)
Yksinkertainen steriiliyden ISO 15223-1
Valmistuspdivémaara ISO 15223-1(5.1.3) varmistusjarjestelma (5.2.11)

Viimeinen kayttopaiva

ISO 15223-1 (5.1.4)

Hoyry- tai kuumalampdsteril
STERILE p I1SO 15223-1(5.2.5
Laakintalaite ISO 15223-1 (5.7.7) srene]] oitu 529
STERILE[EO Steriloitu eteenioksidilla ISO 15223-1 (5.2.3)
Yksilllinen laitetunniste UDI | 120 15223-1
(5.7.10) Lo
CE-merkki on valmistajan T Pidettava kuivana 150 152231 (5.3.4)
osoitus siitd, etta tuote on
soveltuvan EY-lainsaadan- NP
noén MDD 93/42/EEC ~e— ; ; .
/ Vaatimusten mukainen. (2007/47/EC) / LS | egptavaauringonpais 1501522341 (5.3.2
C € Soveltuvin osin: Taman MDR (EU) 2017/745 n
symbolin perdssé on oltava
XXXX hyvéksyntélaitoksen tunnus- U
numero. Lampatilaraja ISO 15223-1 (5.3.7)
Valtuutettu edustaja Euroo- B
| EC [ REP | pan yhteisdssa 15015223-1(51.2) w2l Suoiaa lsmmélts ia radioak-
A\ 7N 1iojaa laimaota ja radioak= 1150 15223-1 (5.3.3)
tiivisilta lahteilta e

Lue kdyttoohjeet

Sahkaoisen kdyttdoppaan
linkki:
ifu.bti-biotechnologyinstitu-
te.com/

ISO 15223-1 (5.4.3)

Ei saa kayttaa, jos pakkaus
on vaurioitunut, Lue kayt-
toéohjeet

ISO 15223-1(5.2.8)

Pyrogeeniton

ISO 15223-1 (5.6.3)

B EQ B [

> x®:-

Katso kéyttéohje 7010 (M002) Varoitus: kuuma pinta 1SO 7010 (W017)
Huomio 150152231 (544) Varoitus: sihko 1SO 7010 (W012)
Varoitus 1ISO7010 (WO001)
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Kaytosta poistetut sahko- ja

Maahantuoja

ISO 15223-1(5.1.8)

Jakelija

ISO 15223-1 (5.1.9)

elektroniikkalaitteet IEC 60417 (6414)
Varoitus: biologinen vaara 1SO 7010 (W009)
Varoitus: kdsien murskautu- 1SO 7010 (W024)

minen

Vaara: kannen manuaalinen

Biotechnology

®-@aw

Ukrainan vaatimustenmukai-
suusmerkinta

Ukrainan ministe-
rikabinetin paatos
nro 753.

avaaminen Institute S.L.

I_Ztiat\?écteitselle sahkolle herkat IEC 60417 (5134)
"ON"/"OFF" IEC 60417 (5010)
Solun sijainti IEC 60417 (5002)

=
—
—

Euraasian vaatimusten-
mukaisuusmerkinta

Euraasian yhteison
sahkdmagneettista
hteensopivuutta
oskeva tekninen
maarays (TP TC

020/2011)

“BopE B

Mikro-USB-liitdanta laitteen
littdmiseen
poytatietokoneeseen, johon
on asennettu

BTI APNIA -ohjelmisto.

Biotechnology
Institute S.L.

Tuotetta ei ole valmistettu
luonnonkumilateksista

ISO 15223-1 (5.4.5)

A

Nendvirtaus.

Biotechnology
Institute S.L.

()38

Yksinkertainen steriiliyden

-0 'zj\

Pulssin/kylldstymisen
artefakti.

Biotechnology
Institute S.L.

L,
)

Pulssioksimetria.

Biotechnology
Institute S.L.

N
NN

Yleinen kunto.

Biotechnology
Institute S.L.

Sarkyva, kasittele varoen

1SO 15223-1 (5.3.1)

varmistusjarjestelma, jonka Ié(% 113)223'1
sisdlla on suojapakkaus -
o Yksi steriili estojarjestelma, B
i )i jossa on suojapakkaus Ié% 112)223 !
S—r” ulkopuolella -
Kaksinkertainen steriiliyden | 1ISO 15223-1
varmistusjarjestelma (5.2.12)
fl" Yhden potilaan useaan ISO 15223-1
X 'I' kayttoon (5.4.12)
FDA:n ohjeet —

Ehdollisesti turvallinen

Laakinnallisten
laitteiden testaami-
nen ja merkitsemi-
nen magneettiku-
vausymparistossa
—-2021.

Tama puoli ylospdin

1SO 7000 (0623)

Valmistajan logo ja rekis-
terdity
tavaramerkki

Biotechnology
Institute SL

Tyypin B kdytetty osa

IEC 60417 (5840)

Tama tuote on testattu
standardin CAN/CSA-C22.2
No. 61010-1 vaatimusten
mukaisesti.

CAN/CSA-C22.2
No.61010-1

Huomio: alhaisempi retentio.

Biotechnology
Institute S.L.

Vo © > = -a

Nosta etiketti tasta, katso
kaantopuoli.

Biotechnology
Institute S.L.
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To mapdv amotelei mapdpTnua Twv odnylwv XProng
Kat mepAapPdvel oapry emeénynon Twv cupBoOAwv mou
XPNOIoToloUvVTalL OTNV ETIKETA KAl TIG odnyieg Xpnong.
AdBete unoyn OTL oplopéva amd autd Tta cUUBoAa
evdéxeTal va pnv 1oxuouv yla Kabe Tpoidv Kal yla Tov
AOYo auTd Bev XpnNOILOTIOIOUVTAL OTNV ETIKETA KAl OTIG

odnyieg xpriong Tou.

JOppolo

MNeptypapn cupBolou

Ap1Buo¢ katahdyou

Mnyn cupfoiov

ISO 15223-1 (5.1.6)

Kwdikog maptidag

ISO 15223-1 (5.1.5)

ZEIPLAKOG aPIONOG

ISO 15223-1 (5.1.7)

Kataokevaotrig

ISO 15223-1 (5.1.1)

Huepopnvia kataokeung

ISO 15223-1(5.1.3)

latpoTteXVONOYIKO TIPOIOV

ISO 15223-1 (5.7.7)

El
ol
]

Mpoooxn

ISO 15223-1 (5.4.4)

Mpoooxn

1SO7010 (W001)

Mepiéxel emapkn yla <n>
SOKIUEG

I1SO 15223-1 (5.5.5)

20pPWVA YE TNV
opoomovdlakr vopoBeoia
Twv HIA, To mpoiov autd
Ba mpémel va mwAeital pévo
amod £€0uo1o60TNUEVOUG
eMayyeAUATIEC LYEIOG N
KATOTTIV EVTOANG QUTWV.

21 CFR 801.109(b)
m

Mnv emavaypnaotpo- moleite

ISO 15223-1 (5.4.2)

Mnv emMavanooTEIpWVETE

ISO 15223-1 (5.2.6)

Mn amooTelpWEVO

ISO 15223-1 (5.2.7)

ATTOOTEIPWHEVO HE XPNON
aKTIVOROoAiag

I1SO 15223-1 (5.2.4)

ifu.bti-biotechnologyinstitu-
te.com/

Avatpé€te oto Eyxelpidio
odnywv

7010 (M002)

TEPITTTWON TIOU N
OUOKEUOOia €XEL UTTOOTE(
C%ula, YUMUPOUVAEVTEITE TIG

odnyi- £¢ xpriong

ISO 15223-1 (5.2.8)

yfgfﬁ;gg AUayvwpIoTIKO 128.11'323_1 >UoTNHA povoL @payuol 1SO 15223-1
OTELPOTNTAG (5.2.11)
? onuaven CE eivatn 6” : ATIOOTEIPWHEVO UE ATHO 1)
WON TOU KATAOKELAOTN OTL STERILE . ! 1SO 15223-1(5.2.5
C E TO TIPOIOV MANPOI TIC -I] &npn Beppotnta ( :
ATTAITAOELG TNG LIOXUOU- 006 MDD 93/42/EEC : .
/ vopoBeoiac EK. (2007/47/EC) / STERIE[EQ] | ATOSTEOWNEOUEXONON | 150 1522341 (5.23)
‘Omou epappoletat: O MDR (EU) 2017/745
apBuo¢ avayvwplong y
TOU S1AKOIVWUEVOU QOopEa N . ,
XXXX TIPETEL VL aKOAOUBEL AUT6 To T Alatnpeite OTEYVO ISO 15223-1 (5.3.4)
ouppoho.
E¢ouotodotnuévoc >\‘//\ DOuldooeTe pakpld amod To
| EC | REP | | avumpdowmnoc otnv ISO 15223-1(5.1.2) ,/\I\ AAAKO GWC 1ISO 15223-1(5.3.2)
Evpwrmaikn Kowvotnta []
g Huepounvia Anéng ISO 15223-1 (5.1.4) J/ Oplo Beppokpaaiag 1SO 15223-1 (5.3.7)
Zupﬁou)\eursirs TIg 06nyi- ¢ - 2l Na mpootateveTal and
xenong ) Yo N BePUBTNTA KAl TIG ISO 15223-1 (5.3.3)
AkolouBriote Tov cuvdecpo ) PASIEVEPYEC TINYEC
I:ji:l Y10 TIG NAEKTPOVIKEG 0dnyieg | 1SO 15223-1 (5.4.3)
xpnong: Mn xpnotuomoleite o
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[MEPINPAOH >XYMBOAON

Mn mupetoydvo

ISO 15223-1(5.6.3)

Mpo@uAaén: Xaun\otepn

Biotechnology

Aiemagr) micro-USB yia tn
ouvdeon tng povadag o
UTTOAOYIOTH L€ TO AOYIOUIKO
BTI APNIA eykateotnpévo.

Biotechnology
Institute S.L.

KATOOKEVAOUEVO ATIO
KOOUTOOUK QUOIKOU NATeS

ISO 15223-1 (5.4.5)

Pwikn pon

Biotechnology
Institute S.L.

Texvikd o@AaApa aApwv/
KOPECHOU

Biotechnology
Institute S.L.

0 T
_/!g KOTaKpATNOoN Institute S.L.
MNposidomoinon: Kautr ISO 7010 (W017)
& gmoavea ONKWOTE TNV ETIKETA 6, Biotechnology
Seite TNV omicBia mMAeupd Institute S.L.
A (poeiGonoinon: 1507010 (W012)
% Eloaywyéag ISO 15223-1 (5.1.8)
AméBANTa €18WV NAEKTPIKOU
Kal NAEKTPOVIKOU IEC 60417 (6414) —
egoniopou Fﬂ’ﬁ Aavopn 1SO 15223-1 (5.1.9)
Mpogidomoinon: Blohoyikog
KVBUVOC 1SO 7010 (W009) C[
P— Anégaon £ 753
é Q&ﬁ\?mmnon' ZOvONUN 1150 7010 (W024) or Zfipa oupoppuon Tou gnoi{pvmoﬂ
UKpaviag upBouliou TG
< !@ Oukpaviag.
Kivbéuvog: Xelpokivnto Biotechnology
AVOLYHA KATTAKIOU. Institute S.L. UATR116
. . Texvikog
A gﬁgirsgggwnm evaioBnreq IEC 60417 (5134) K(;\vowouéc, ylamy
1 P T v s
N TOEE" pactac TC'020/2011) Tng
ON"/"OFF IEC 60417 (5010) EUpGOlGTle']C
Kowétntag
i+ | TomoBétnon tou oTolgeiov | IEC 60417 (5002) To mpoidv Sev eival
4)
14

P
-

MaAuiké o§upeTpo

Biotechnology
Institute S.L.

N
NN

JUVOAIKA KaTdoTaon

Biotechnology
Institute S.L.

EUBpauoTo, va To Xelpileote
UE TIpoooxn

ISO 15223-1 (5.3.1)

>00oTNHA povoU @payuoU
OTEIPOTNTAG YE TIPOOTA- ISO 15223-1
TEVTIKNA OUOKELACIA OTO (5.2.13)
EOWTEPIKO
JPrLTEN Mové cvoTtnua oteipou
P \: @payuoL pe ISO 15223-1
N\ g MNpootateuTikn EWTEPIKN (5.2.14)
kil ouokevaoia
Y0otnua Sumou @pay- pov | 1SO 15223-1
OTEIPOTNTAG (5.2.12)
/]Fi‘ lMa moA\amAr xprion amo ISO 15223-1
X évav aoBevi (5.4.12)
Od8nyieg Ynnpeoiag
Tpopipwv Kat
Qappakwy HMA -
Aokiun
ACQOAEC YIa HayvNTIKA Kal Zrjpavon

akTvofoAia umo
TPOoUTO0E0EIG

laTpoTEXVONOYIKWV
Mpoiévtwv yia
Ac@AaAela O0TO
MeptBaAhov
Mayvntikou
JUVTOVIOpOU-2021.

Emavw mieupd ISO 7000 (0623)
Tomog B, 6oov agopd 1o
HEPOG TrC OUOKELNG TTOU IEC 60417 (5840)

£PXETAL OE ETMAYPN YE TOV
aoBevn

NoydTuro kal orpa
KatateBév Tou
KATOOKEVAOTH

Biotechnology
Institute SL

® | > |-a |

To mpoidv éxel umoAnOei
o€ SOKIUA CUHPWVA LE TIG
QAT OELG TOU TTIPOTUTIOU
CAN/CSA-C22.2 Ap.61010-1,

CAN/CSA-C22.2
No.61010-1
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BESKRIVELSE AV SYMBOLER

Dette er et vedlegg til bruksanvisningen, inkludert en klar
forklaring pa hva symbolene som brukes i etiketten og
bruksanvisningen betyr. Veer oppmerksom pa at noen av
disse symbolene kanskje ikke gjelder for alle produkter,
og derfor brukes de ikke i etiketten og bruksanvisningen.

Inneholder tilstrekkelig til “N”
gangers bruk

ISO 15223-1 (5.5.5)

Forsiktig: Federal lov begren-
ser salg av dette produktet
til helsepersonell.

(21) CFR 801.109(b)
1

Ikke til gjenbruk

ISO 15223-1 (5.4.2)

Symbol Symbolbeskrivelse Symbolkilde
Katalognummer 150 15223-1 (5.1.6)
LOT Partinummer 1ISO 15223-1 (5.1.5)

Ma ikke resteriliseres

ISO 15223-1 (5.2.6)

Serienummer

ISO 15223-1 (5.1.7)

Ikke-steril

ISO 15223-1 (5.2.7)

Produsent

ISO 15223-1 (5.1.1)

Sterilisert med straling

I1SO 15223-1 (5.2.4)

Enkelt sterilt barrieresystem

1SO 15223-1
(5.2.11)

Produksjonsdato

ISO 15223-1(5.1.3)

10pee -

STERILE

Steriliseres med damp eller
torr varme

ISO 15223-1(5.2.5)

Medisinsk utstyr

ISO 15223-1 (5.7.7)

)
41
m
=2

LE[EQ]

Sterilisert med etylenoksid

ISO 15223-1(5.2.3)

N
N
NS
N
N

Oppbevares tort

ISO 15223-1 (5.3.4)

7
N

)/
i

Beskyttes mot sollys

ISO 15223-1 (5.3.2)

Temperaturgrense

I1SO 15223-1 (5.3.7)

: I1SO 15223-1
Unik enhets-ID (5.7.10)
CE-merking er produsentens
erkleering av
c E at produktet oppfyller krave-
/ ne i gjeldende MDD 93/42/EEC
EU-lovgivning. (2007/47/EEQ) /
c € Hvis det er relevant: Identifi- | MDR (EU) 2017/745
seringsnummeret
XXXX Til det meldte organet skal
folge dette symbolet.
| EC | REP | | Autorisert representantiEU | 1SO 15223-1 (5.1.2)

Beskytter mot varme og
radioaktive kilder

1SO 15223-1 (5.3.3)

Siste forbruksdato

ISO 15223-1 (5.1.4)

Ma ikke brukes hvis
emballasjen er skadet, Se
bruksanvisning

ISO 15223-1 (5.2.8)

Se bruksanvisning Felg
koblingen til e-bruksanvis-
ningen:
ifu.bti-biotechnologyinstitu-
te.com/

ISO 15223-1 (5.4.3)

Ikke-pyrogenisk

ISO 15223-1 (5.6.3)

Se brukerhandboken 7010 (M002)
Forsiktig ISO 15223-1 (5.4.4)
Advarsel 1ISO7010 (W001)

ADVARSEL: Varm overflate 1ISO 7010 (W017)
Advarsel: Stremfering I1SO 7010 (W012)
Avfall elektrisk og elektro- IEC 60417 (6414)

nisk utstyr
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BESKRIVELSE AV SYMBOLER

Advarsel: Biologisk fare

ISO 7010 (W009)

Advarsel: Knusing av hender

ISO 7010 (W024)

Fare, manuell lokkapning.

Biotechnology

€

or

©

UATR.116

Ukraina samsvarsmerke

Ukrainas regjerings
avgjorelse £ 753

EAL

Eurasisk samsvarsmerke

Teknisk forskrift
om elektromagne-
tisk kompatibilitet
(TP TC 020/2011)

i Det eurasiske
fellesskap

Institute S.L.
Elr:erlfgﬁtatisk falsomme IEC 60417 (5134)
"PA"/"AV" IEC 60417 (5010)
Posisjonering av celle IEC 60417 (5002)

Produktet erikke laget med
naturlig gummilatex

ISO 15223-1 (5.4.5)

Micro-USB-grensesnitt for &
koble enheten til en PC med
BTI APNIA-programvaren
installert.

Biotechnology
Institute S.L.

Enkelt sterilt barrieresystem

Nesestrgm.

Biotechnology
Institute S.L.

I NC] S =

Puls/metningsgjenstand.

Biotechnology
Institute S.L.

P
-

Pulsoksymetri

Biotechnology
Institute S.L.

"\

Generell tilstand.

Biotechnology
Institute S.L.

med innvendig beskyttende |(§% 1153323-1
emballasje 2.
X System med én steril barrie- i
'Q" re og utvendig beskyttende Ié% 11%23 1
S emballasje 2.
Dobbelt sterilt barrieresys- ISO 15223-1
tem (5.2.12)
/1'. ) En pasient flergangsbruk SO 15223-1
\'_I' (5.4.12)
FDA-veiled-
ning-testing

MR-BETINGET

og merking av
medisinsk utstyr
for sikkerhet i det
magnetiske reso-
nansmiljoet-2021.

Ma handteres med forsik-
tighet

ISO 15223-1 (5.3.1)

Logo og registrert varemer-
ke for produsent

Biotechnology
Institute SL

— 3
_II—IF

Denne siden opp

ISO 7000 (0623)

Type B anvendt del

IEC 60417 (5840)

™[>

Dette produktet er testet i
henhold til kravene i CAN/
CSA-C22.2nr.61010-1,

CAN/CSA-C22.2
No.61010-1

Lx
=»

Forsiktighetsregler: Lavere
retensjon.

Biotechnology
Institute S.L.

Loft etiketten her; se bak-
siden

Biotechnology
Institute S.L.

Importer

ISO 15223-1(5.1.8)

W e

R
&

Distributer

ISO 15223-1 (5.1.9)
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