
матрица от данни за логистични
цели

Κωδικός για σκο ούς εφοδιαστικής

ロジスティック用の データマトリクス

Матрица данных для логистических
целей

物流
用 矩阵 物流用 矩陣

За употреба
специално с тест на

Για χρήση ειδικά ε τη

δοκι ή 試験と
の併用向け専用

Для использования только с тестом

专用于 测试 專用於 測試

Дата на производство ГГГГ ММ ДД

Η ερο ηνία κατασκευής ΕΕΕΕ ΜΜ ΗΗ

製造日（ ）

Дата изготовления ГГГГ ММ ДД

制造日期 製造日期

Срок на годност
Η ερο ηνία λήξης 有効期限

Дата окончания срока годности

有效期 有效期

Дръжте далеч от слънчева светлина и от топлина

Κρατήστε ακριά α ό το φως

του ήλιου και τη θερ ότητα

日光と加熱を避けてください

Беречь от солнечных лучей и тепла

远离光照和热源 遠離光照和熱源

Консултирайте се с инструкциите за употреба

Συ βουλευτείτετις οδηγίες χρήσης 取扱
説明書を参照してください

Ознакомьтесь с Инструкциями по эксплуатации

请参
见使用说明 請參見使用說明

Температура

Θερ οκρασία

温度（ ° ÷ ° ）

Температура от
до

温度 ° ÷ ° 溫度 ° ÷ °

Производител
Κατασκευαστής 製造業社

Производитель
制造

商 製造商

Каталожен номер
Αριθ ός καταλόγου カタログ

番号
Номер по каталогу

目录号 目錄號

Партиден код Κωδικός

αρτίδας バッチコード
Код партии

批号 批號

Медицинско устройство
Ιατροτεχνολογικό

ροϊόν 医療装置

Медицинское изделие

医疗器械 醫療器械

Пара
Ατ ός 蒸気

Пар 高压蒸气
高壓蒸氣

Не използвайте ако
опаковката е повредена

Μην χρησι ο οιήστε εάν η συσκευασία

έχει υ οστεί ζη ιά 梱包に
損傷のある場合使用してはいけません

Не использовать если упаковка повреждена

请
勿在包装破损时使用 請勿在包裝破損時使用

Дръжте на сухо място
Ναδιατηρείταιστεγνό 水

ぬれ防止
Хранить в сухом месте

保持干燥 保持乾燥

Уникална идентификация на устройството

Α οκλειστική ταυτο οίηση ιατροτεχνολογικού ροϊόντος

固有の機器識別

Уникальная идентификация
устройства

唯一设备标识 唯一設備標識

Баркод на здравната
индустрия в съответствие с

Γρα ωτός κώδικας κλάδου υγείας σε συ φωνία

ε το ρότυ ο

に従う保健業界のバーコード

Штрих код службы здравоохранения в
соответствии со стандартом

符合 标准的健康行业条形码 符合
標準的健康行業條碼

Съответствие
Регулация за медицински изделия РМИ Регулация ЕС № за медицински
изделия
Устройстваот клас в съответствиес правило ПРИЛОЖЕНИЕ на горнатарегулация

Συ όρφωση

Κανονισ ός ερί ιατροτεχνολογικών ροϊόντων Κανονισ ός Αρ

γιαιατροτεχνολογικά ροϊόντα

Τεχνολογικά ροϊόντα κατηγορίας σε συ φωνία ε τον Κανόνα

ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ του αρα άνωκανονισ ού

遵守
医療機器規制（ ） 規制（ ）番号 医療機器。

に準じてクラス 機器。

Соответствие
Регламент по медицинским приборам устройствам оборудованию Регламент
ЕС № помедицинской аппаратуре
Устройства класса в соответствии с правилом ПРИЛОЖЕНИЕ к вышеуказанному
Регламенту

合规性
医疗器械条例 医疗器械 号条例 。
级器械，符合上述条例规则 附件 的规定。

合規性
醫療器械條例 醫療器械 號條例 。
級器械，符合上述條例規則 附件 的規定。

描述
该设备被许可用于测试处理窄腔（空心 ）器械的灭菌器。它包含一个塑料管状设备
以及一个指示条插座。
该产品随附有指示条。请在使用后更换指示条。
预期用途
该设备旨在测试灭菌器的高压蒸气穿透力。该产品仅可由经过培训的人员用于专业用
途。

描述
該設備被許可用於測試處理窄腔（空心 ）器械的滅菌器。它包含一個塑膠管狀設備
以及一個指示條插座。
該產品隨附有指示條。請在使用後更換指示條。
預期用途
該設備旨在測試滅菌器的高壓蒸氣穿透力。該產品僅可由經過培訓的人員用於專業用
途。

Περιγραφή

Ησυσκευή ε ιτρέ ειτονέλεγχο α οστειρωτών ουε εξεργάζονται

όργανα στενού αυλού κοίλα Α Α οτελείται α ό ια λαστική

σωληνοειδή

συσκευή εένα δοχείογιατον δείκτη

Παρέχεται ε ταινίες δείκτη Αντικαταστήστε τους δείκτες ετά τη

χρήση

Προβλε ό ενηχρήση

Αυτή η συσκευή έχει σχεδιαστεί για να ελέγχει τη δυνατότητα

διείσδυσης ατ ού του α οστειρωτή Το ροϊόν ροορίζεται για

ε αγγελ ατικήχρήση όνο α όεκ αιδευ έναάτο α

説明
本デバイスは、内腔（中空 ）が狭い装置を処理する滅菌器を試験することができ
ます。インジケーター容器の付いたプラスチック製の管状機器から構成されていま
す。
インジケーター・ストリップと一緒に供給されます。使用後はインジケーターを交
換してください。
使用用途
本デバイスは、滅菌器の蒸気通過能力を試験するために設計されています。本デバ
イスは教育訓練を受けた人による専門的な使用のみを意図しています。

Описание
Устройство позволяет тестировать стерилизаторы предназначенные для обработки
инструментов с узкимпросветом полые типа А Он состоит из пластикового трубчатого
устройствас индикаторнымприемником
Поставляется с индикаторными полосками Замените индикаторы после
использования
Целевоепредназначение
Это устройство предназначено для проверки способности стерилизатора к
проникновению пара Это устройство предназначено для профессионального
использованиятолько обученнымперсоналом

ЛЕНТИ
ΤΑΙΝΙΕΣ

ストリップ

ПОЛОСОК

条 條

ЛЕНТИ

ΤΑΙΝΙΕΣ ストリップ

ПОЛОСОК

条 條

Описание
Устройството позволява да се тестват стерилизатори които обработват инструменти с
тесен лумен кухи То се състои от пластмасово тръбно устройство с индикаторен
контакт
Доставя се с индикаторниленти Заменетеиндикаторите след употреба
Употребапо предназначение
Това устройство е предназначено за тестване на способността за проникване на пара на
стерилизатора Изделието е предназначено за професионална употреба само от
обучени хора

Περιγραφή

Ησυσκευή ε ιτρέ ειτονέλεγχο α οστειρωτών ουε εξεργάζονται

όργανα στενού αυλού κοίλα Α Α οτελείται α ό ια λαστική

σωληνοειδή

συσκευή εένα δοχείογιατον δείκτη

Παρέχεται ε ταινίες δείκτη Αντικαταστήστε τους δείκτες ετά τη

χρήση

Προβλε ό ενηχρήση

Αυτή η συσκευή έχει σχεδιαστεί για να ελέγχει τη δυνατότητα

διείσδυσης ατ ού του α οστειρωτή Το ροϊόν ροορίζεται για

ε αγγελ ατικήχρήση όνο α όεκ αιδευ έναάτο α



Необработен РОЗОВ
Μη ε εξεργασία ΡΟΖ

未処理ピンク

Необработанный РОЗОВЫЙ
未处

理 粉红 未處理 粉紅

Неуспешен ГРАДИЕНТ
Α οτυχία ΔΙΑΒΑΘΜΙΣΗ

ΧΡ ΜΑΤΟΣ 失敗グラジエント

Непрохождение ГРАДИЕНТ
失

败 渐变 失敗 漸變

Успешен
ЧЕРЕН ТЪМНОКАФЯВ

Ε ιτυχία ΜΑΥΡΟ ΣΚΟΥΡΟ ΚΑΦΕ

合格 黒／濃い茶色

Успешное прохождение ЧЕРНЫЙ ТЕМНО КОРИЧНЕВЫЙ

合格 黑色深褐 合格 黑色深褐

Хранениеи утилизация
Храните устройство без крышки чтобы облегчить сушку трубок Храните индикаторы в
прохладном темноми сухомместедо и после использования
Утилизируйте в соответствии с действующими применимыми законами и нормами
страны в которой используетсястерилизатор

贮存和处置
贮存器械时取下盖子以便管子干燥。在使用前后将指示条贮存在阴凉，干燥和黑暗处。
处置时须遵守所在国家的现行适用法律法规。

貯存和處置
貯存器械時取下蓋子以便管子乾燥。在使用前後將指示條貯存在陰涼，乾燥和黑暗處。
處置時須遵守所在國家的現行適用法律法規。

Съхранениеиизхвърляне
Съхранявайте устройството без капачка за лесно сушене на тръбата Съхранявайте
индикаторите на хладно тъмнои сухомястопреди и след употреба
Изхвърлете в съответствие с действащите приложимите закони и разпоредби в страната
на употреба

Φύλαξηκαια όρριψη

Φυλάσσετε τη συσκευή χωρίς το κα άκι για να διευκολύνετε το στέγνω α

της σωλήνωσης Φυλάσσετε τους δείκτες σε δροσερό σκοτεινό και ξηρό

έρος ρινκαι ετάτηχρήση

Α ορρίψτε σύ φωνα ε τους τρέχοντες εφαρ οστέους νό ους και

κανονισ ούςτηςχώρας χρήσης

保管と廃棄
チュービングの乾燥を容易にするために、キャップなしで本デバイスを保管します。
インジケーターは、使用前後に、涼しく、暗く、乾燥した場所に保管します。
使用されている国の、現在適用されている法律と規則に従って廃棄します。

Важно
Следвайтеместните националниразпоредбизачестотатанатестване
Товаустройствоепроектираноивалидираноизключителнозаупотребав парни
стерилизаториот типВ съгласно макс температуранацикъла
Употребата с всеки друг тип стерилизатор или с всеки друг тип индикатор може да даде опасно
подвеждащи резултати Преди да започнете тест винаги проверявайте срока на годност на лентата
Заменяйте индикатора лентата след всяка употреба Заменете устройството когато всички
индикатори предоставени с него се изчерпят свършат Неизвършването на замяна може да
доведе до повреда на устройството и да даде опасно подвеждащи резултати Винаги следвайте
инструкциите за употреба напроизводителя на стерилизатора за позициониране на устройството в
камерата Докладвайте на производителя и на националния компетентен орган в страната където
са възникнали сериозни инциденти с това медицинско изделие Инспектирайте устройството за
видима повреда В случай на колебания го заменете Преди употреба устройството трябва да бъде
напълно сухо и да не е топло на допир Оценката на тестовия резултат е отговорност на
потребителя Запазетеинструкциитезаупотребаза бъдещаконсултация

重要事项
遵守当地国家的测试频率准则。
该器械经验证专用于 型高压蒸汽灭菌器（根据 ） 最高循环温度： ° ）。
用于任何其他灭菌器或指示条会导致危害性的误导结果。在运行测试之前，务必要检查测试条
的有效期。每次使用后更换指示（条）。在随附的所有指示条用完后更换器械 。否则会
导致器械故障以及危害性的误导结果。请务必按照灭菌器制造商的使用说明将设备放置在消毒
室内。如果使用此医疗器械时出现任何严重事故，请向制造商以及本国的主管部门汇报。目检
任何可见破损。如有疑虑，请更换。请在使用前彻底干燥和冷却此器械。用户负责评估测试结
果。请保留此使用说明以备将来参考。

重要事項
遵守當地國家的測試頻率準則。
根據 ，該器械經驗證專用於 型高壓蒸汽滅菌器（最大循環溫度： ° ）。
用於任何其他滅菌器或指示條會導致危害性的誤導結果。請在運行測試之前，務必確認測試條
的有效期。每次使用後更換指示（條）。在隨附的所有指示條用完後更換器械 。否則會
導致器械故障以及危害性的誤導結果。請務必遵循滅菌器廠商的使用說明放置器械於箱體中。
如果使用此醫療器械時出現任何嚴重事故，請向製造商以及本國的主管部門彙報。目檢任何可
見破損。如有疑慮，請更換。請在使用前徹底乾燥和冷卻此器械。用戶負責評估測試結果。請
保留此使用說明以備將來參考。

Важно
Соблюдайтеместные национальныенормыпо частотепроведениятеста
Это устройство было разработано и сертифицировано исключительно для использования в
паровых стерилизаторахтипа согласно макс температурацикла
Использование с любым другим типом стерилизатора или любым другим типом индикатора
может дать неверные результаты что может быть опасно Перед проведением теста всегда
проверяйте срок годности полоски Заменяйте индикатор полоску после каждого
использования Замените устройство когда все индикаторы прилагаемые к нему
закончились Невыполнение заменыможет привести к отказу устройства и опасным ошибочным
результатам Всегда следуйте инструкциям производителя стерилизатора по размещению
устройства в камере Сообщите производителю и национальному компетентному органу в
стране где произошли какие либо серьезные инциденты с данным медицинским прибором
Осмотрите устройство на наличие видимых повреждений В случае сомнений замените его
Перед использованием устройство должно быть полностью сухим и не теплым на ощупь
Ответственность за оценку результатов тестов лежит на пользователе Храните эти Инструкции по
эксплуатациидлябудущейсправки

̈ ̈

Ση αντικό

Ακολουθείτετιςτο ικές εθνικέςκατευθυντήριες

γρα έςαναφορικά ετησυχνότηταδοκι ής

Αυτή η συσκευή έχει σχεδιαστεί και ε ικυρωθεί α οκλειστικά για χρήση σε

α οστειρωτέςατ ού

τύ ουΒσύ φωνα ετο ρότυ ο έγιστηθερ οκρασίακύκλου

Η χρήση ε ο οιοδή οτε άλλο τύ ο α οστειρωτή ή ο οιοδή οτε άλλο τύ ο δείκτη

ορεί να δώσει ε ικίνδυνα αρα λανητικά α οτελέσ ατα Πριν την εκτέλεση

των εξετάσεων ελέγχετε άντοτε την η ερο ηνία λήξης της ταινίας

Αντικαταστήστε τον δείκτη ταινία ετά α ό κάθε χρήση Αντικαταστήστε τη

συσκευή όταν όλοι οι δείκτες ου αρέχονται ε αυτήν έχουν

εξαντληθεί τελειώσει Η α οτυχία αντικατάστασης ορεί να έχει ως

α οτέλεσ α α οτυχία της συσκευής και να δώσει ε ικίνδυνα αρα λανητικά

α οτελέσ ατα Για την το οθέτηση της συσκευής στον θάλα ο τηρείτε άντοτε

της Οδηγίες χρήσης του κατασκευαστή του α οστειρωτή Αναφέρετε τυχόν σοβαρά

εριστατικά ε αυτό το ιατροτεχνολογικό ροϊόν στον κατασκευαστή και στην

αρ όδια εθνική αρχή της χώρας ό ου συνέβησαν Ε ιθεωρήστε τη συσκευή για

ορατή ζη ιά Σε ερί τωση α φιβολίας αντικαταστήστε την Πριν α ό τη χρήση η

συσκευή ρέ ει να είναι τελείως στεγνή και να ην είναι ζεστή στην αφή Η

αξιολόγηση του α οτελέσ ατος της δοκι ής α οτελεί ευθύνη του χρήστη

Φυλάξτεαυτέςτιςοδηγίεςχρήσηςγια ελλοντικήαναφορά

重要
試験の頻度については地域／全国ガイドラインに従います。
本デバイスはタイプ の蒸気滅菌器での使用向け専用に設計され、 に準じて検証され
ました（最大サイクル温度： ° ）。 他のいずれかのタイプの滅菌器、または他のタイプ
のインジケーターとの使用は危険な誤った結果をもたらす可能性があります。テストを実行
する前に、常にストリップの有効期限を確認してください。使用の都度インジケーター（ス
トリップ）を交換してください。提供されたインジケーター（ストリップ）すベてを使い終
わったら、デバイス（ ）を交換してください。交換しない場合、デバイスの故障を起こし
たり、危険な誤った結果をもたらす可能性があります。チャンバー内のデバイスの配置につ
いては、常に製造業者の取扱説明書に従ってください。本医療機器を使用して、何らかの重
篤な事故が発生したら、製造業者と当該国の監督当局に報告してください。目に見える傷が
ないか、デバイスを点検します。疑わしい場合は、交換してください。使用前に、本デバイ
スは完全に乾燥しており、触って暖かく感じないはずです。試験結果の評価はユーザーの責
任です。将来の参照用に取扱説明書を保管してください。

Сканирайте матрицата от данни преди да стартирате цикъла на стерилизация за да заредите
теста

Σαρώστε τον κωδικό ριν ξεκινήσετε τον κύκλο α οστείρωσης για να

φορτώσετε τη δοκι ή

滅菌サイクル前にデータマトリックスをスキャンして、試験用被滅菌物を載せま
す

Отсканируйте Матрицу данных перед началом
цикла стерилизации чтобы загрузить тест

请在启动灭菌以加载测试之前扫描数据矩阵。 請在啟動滅菌以載入測
試之前掃描資料矩陣。

Предмет напромяна последнатаредакция е винагина разположениеот

Υ όκειταισε τρο ο οίηση Η τελευταίααναθεώρησηείναι

άνταδιαθέσι ηστη διεύθυνση

変更する可能性があります。常に最新版を でご覧ください。

Возможныизменения последняяредакция находитсяна сайте

该说明可能随时变更；请始终从 获取最新版本。
該說明可能隨時變更；請始終從 獲取最新版本。

ВНИМАНИЕ Топъл и мокър

ΠΡΟΣΟΧΗ Ζεστό και

βρεγ ένο 注意！暖かく
湿っている

ВНИМАНИЕ Теплый и влажный

注
意！湿热 注意！濕熱

Моля
обърнете внимание химическите индикатори могат да бъдат предмет на промяна на цвета с
течение на времето особено ако условията на съхранение не са спазени Ако местните власти или
разпоредби изискват съхраняване на резултатите от химически индикатори за период по дълъг от
месеца препоръчва да се използват решения за запазване на резултатите от теста за
стерилизация вцифровформат напр

Ση ειώστε οι χη ικοί δείκτες ορεί να υ όκεινται σε

αλλαγή χρώ ατος ε την άροδο του χρόνου ειδικά εάν δεν τηρούνται οι συνθήκες

α οθήκευσης Εάν οι το ικές αρχές ή οι κανονισ οί α αιτούν την α οθήκευση των

α οτελεσ άτων των χη ικών δεικτών για ερίοδο εγαλύτερη των ηνών η

συνιστά την εφαρ ογή λύσεων ώστε τα α οτελέσ ατα των εξετάσεων α οστείρωσης

να α οθηκεύονται σε ψηφιακή ορφή χ

ご注意
ください：ケミカル・インジケーターは、保管条件を守らない場合は特に、時間と共に色が変
化します。地域当局又は規制当局が、 か月を超えるケミカル・インジケーターの保管を要求
する場合、 はデジタルフォーマット（例： ）で滅菌テストの結果を保管する解決
策の採用を推奨します

Учтите химические индикаторы могут со временем менять цвет особенно
при несоблюдении условий хранения Если согласно распоряжениям местных органов власти или
нормативным актам результаты химических индикаторов следует хранить в течение периода более

месяцев рекомендует использовать решения для сохранения результатов тестов
стерилизации в цифровом формате например
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