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1 Meta-informacija

1.1 Patvirtinimas

Versi Data *) Paskutinj Dokumentas Busena
ja pakeitima atliko
2 2023-11-03 Manuela Hagedorn ICG jutiklis. Etiketés ir simboliai. Q I&leista

*) Data rodo dokumento pateikimo perzilrai data. Daugiau informacijos apie patvirtinima rasite
toliau pateiktoje versijos istorijoje.

1.2 Produktas / programineé jranga

Produkto pavadinimas  ICG jutiklis Techninés jrangos versija 1

Programinés jrangos --

versija
1.3 Versijos istorija
Versija Data Sukureé / atliko Aprasymas
keitimus
1 2023-06-26 Manuela Hagedorn Pirminis sukdrimas - ,Techniniy duomeny®" zenklinimo
informacijos iSgavimas i$
Ueb - ICG Sensor (v14)
+ Atnaujintos N1201-5 ir N1209-5 pakuodiy, etiketés
+ Atnaujinta N1201-5 dézutés etiketé
2 2023-11-03 Manuela Hagedorn Atnaujintos dézudiy etiketés:
+ pridétos kalbos: pt/pt-br, cn, ko
+ Atnaujintas UDI duomeny, identifikatoriy, eiliSkumas.
+ Atnaujintos pakuociy etiketés.
+ Atnaujintas UDI duomeny identifikatoriy eiliSkumas.
ISleidimo lentelé
Versija Data *) Autorius arba tvirtintojas Busena **)
1 2023-06-26 Manuela Hagedorn PERZIURETA
1 2023-06-26 Susann Balling ISLEISTA
2 2023-11-03 Manuela Hagedorn PERZIURETA

2 2023-11-03 Susann Balling ISLEISTA

Patvirtinimo proceso metu versijy numeriai gali padidéti.
**) Blsena: Juodrastis, perzitréta, iSleista.
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1.4 Sio dokumento adresatai ir paskirtis

Sis dokumentas skirtas gamybos grupéms ir apibrézia ICG jutikliy zenklinimo reikalavimus.

Susije dokumentai

Nr. Dokumentas Aprasymas

1 LIS - Glossar / LIS - Glossary  Kompanijai bldingi terminai ir apibréztys.

2 ICG Sensor - Content of Sasajos tarp techninés bylos dokumenty versijy (pvz., Sios bylos) ir gaminio
Technical File versijy.

3 ICG Sensor - Instructions for ICG jutikliy naudojimo instrukcijos
Use

2 Apimtis

Siame dokumente aprasomas batinas ICG jutikliy Zenklinimas.
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3 ICG jutiklio Zzenklinimas

3.1 ICG jutiklis

ICG jutiklis (N1209-5) ICG jutiklis (1201-5)

Jutikliy iliustracija: dviejy jutikliy vaizdas i$ priekio
(kairéje) ir is galo (desinéje).

Jutikliy iliustracija: visy jutikliy vaizdas i$ priekio (virsuje)
ir i$ galo (apacioje).
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3.2 Pakuoteés etiketé

ICG jutiklis. Etiketés ir simboliai.

ICG jutiklio pakuotés etiketé, kurioje nurodyta modelio, gamintojo ir gamybos informacija, taip pat CE Zenklas ir saugos simboliai

ICG jutiklis (N1209-5)

Pakuotés etiketé 170 x 70 mm
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ICG jutiklis (1201-5)
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Partijos numeris

Pagaminimo data

Naudokite iki nurodytos datos

UDI (duomeny matrica ir perskaitoma)

Informacija, kuri
turi buti pakeista
kiekvienai partijai
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3.3 Dézutés etiketé
ICG jutikliy dézutés etiketé:

ICG jutiklis (N1209-5) ICG jutiklis (1201-5)

147 x 104 mm 147 x 104 mm

Dézutés etiketé

ICG Sensors Adult professional

Einmal-IKG-Sensoren fiir Erwachsene
Disposable ICG Sensors for adults

Sensori ICG monouso per adulti

Capteurs ICG a usage unique pour adultes
Sensores |CG desechables para adultos
Sensores de ICG descartaveis para adultos

4-ec7 ICG Sensors Adult conrat 50 X [/

AglAgCI

Medizinprodukt Klasse |
Medical device class |

.. Inhalt 50 X E‘/

AglAgCI

Medizinprodukt Klasse |
Medical device ciass |

Einmal-IKG-Sensoren fiir Erwachsene
Disposable ICG Sensors for adults

Sensori ICG monouso per adulti

Capteurs ICG a usage unique pour adultes
Sensores |CG desechables para adultos
Sensores de ICG descartaveis para adultos
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Saltinio failai
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+ Partijos numeris

Pagaminimo data

+ Naudokite iki nurodytos datos

UDI (duomeny matrica ir perskaitoma)
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Gaminio de, en, it, fr, es, pt/pt-br, cn, ko de, en, it, fr, es, pt/pt-br, cn, ko
aprasymo

kalbos

Dézuté su etiketémis
(pavyzdys)

PaZenklintos dézutés su 50 pakuociy pavyzdys PaZenklintos déZutés su 50 pakuociy pavyzdys

Pastaba. Iliustracijoje gali blti pavaizduota senesné dézutés etiketés Past:ab_a."IIiustn‘.a_cijoje gali b.Uti pquiz_duo.ta sengsn{a dezutes etik_etés
versija ir ji pateikiama tik kaip vaizdiné priemoné. Visada naudokite versija ir ji P?te'.k'ama t”.< kaip Y?'dee priemone. Visada naudokite
naujausia dézutés etiketés versija! naujausia dézutes etiketés versija!
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4 Naudojamy simboliy paaiskinimas

Simbolis Komentaras

g Ij Gamintojas

L -

" [|—' Pagaminimo data
| |

Naudokite iki nurodytos datos

g ! Referentinis numeris
L _
g ! Partijos numeris
L _
r B . . v .
\\:// Saugokite nuo saules Sviesos
//l -_
A\
]
L _
T, ,".’—' Laikkite sausoje vietoje

Temperaturos ribos

Nenaudokite pakartotinai

L _
r B Skaitykite naudojimo instrukcijas
L _

@ Sudétyje néra natdralaus kauciuko latekso
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Simbolis Komentaras

Medicinos prietaisas

MD

c € CE ?yma
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