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COCTAB.

TlonepeyHo clnTan ranypoHoBas KMCnoTa

DocdatHbiii Gydep 1 manHuT — pH 7,2
MMpefBapuTenbHO 3aNoNHEHHDI WNPUL 06beMoM 2,2 M
OMUCAHVE

HappyCross® npercrasner coboit renh TOMepeyHo CLIMTOM M1anypOHOBOIA KUCTOTbI
aHTUOKCMAAHTa (MaHHuTa). 3TO

* Pa3bACHUTb NaLeHTy " n3genus;
+ PaccKasarb MaumeHTy o npomaonokaaaumx Mepax NPeAOCTOPOXHOCTU 1 BOMOXKHBIX
3deKT: a TaKxKe NPeAOCTaBUTL MHGOPMALMIO U3 pasaena

«PexomeHgaumi ana nauwemos».
* MMepep NpoBeaeHeM MHbeKLMM:
. iiTe obnactb Tepanuu

aHTUCENTNYECKUM
pactBopom;

o Mpn [OXKAUTECH COTPEBAHUA W3JENNA [0 KOMHAaTHOM

. 6eauTech B LENIOCTHOCTY UTAT;
CT¢ - Y 3
OCMOHRDHOCT” [o npenapaT, ¢M3VIOI'|OI'VI‘-IECKVIE 3HaveHuA DH n y6eﬂmech BTOM, 4TO renb He NomyTHen,
lenb ynakoaH B 7

wnpuy, ©
Vi3genvie uc
Kaxpan Kopo6ia COfepUT OfiVH PEABAPUTENIHO 3AMOMHEHHBIV MPHL 0GbEMOM 2,2

Temnepartypbl, HDQME ‘YeM BbINOSIHATD UHbEKLUIO.
. I'Ipo\mo HaBUHTUTe Urny Ha HakoHeyHuk Luer-lock wnpuua.
npaBina acenTyki v 06paLLeHs, TpeGyeMble 1A TaKOro POia BMElLiaTeIbCTBa.

. CnOCOﬁhI WHbEKLMM:
Mepep MHbeKUMel NpenapaTa Bpay JOMKeH y6eaUTbCA B TOM, UTO UINa MPaBIIbHO BOWNA
B CMHOBUaIbHOE MPOCTPAHCTBO KONIEHHOTO CyCTaBa. Mpu Nlo6OM COMHeHMn Cregyet
BLINONHATL nog MeToa08 Mocne
NPEAEbl CYHOBUANIbHOTO MPOCTPHCTBA BOMOXHb!  O6ecUBeuMBaHIE KOXM W

M1, OfIHY KapTy MMIfIaHTaTa 1A MaUyieHTa CO CMEHHOM

KOTOPYI0 HEOBXOAMMO BKNIEMBaTb B KAPTY NaLMeHTa Nocie Kax o MHbeKUMN.
MOKA3AHMA

HappyCross® — 310 7 renb CLUMTON T i KNCIoTbI
MOKa3aH K NPUMEHEHIIO [1A O6MeryeHIst GoNM NP OCTE0aPTPUTE KONIEHHOTO CYCTaBa, B
YacTHOCTU MpWU  OTCYTCTBUM  SpdeKkTa  mam MMOCTI

(Hec wm C

CNOCOB JENCTBUA

T1anypoHOBas KNCsIoTa ABNAETCA a 7 KMAKOCTM
CyCTaBoB, i n ypaponor cBoiicTBa. Llenb

VIH'beKLlIAﬁ BHYTPb KOJIEHHOrO CyCTaBa 3TOro npenapara COCTOUT B yNyuleHUW ero
GYHKLWM, 4TO MPUBOANT K OCTIabNeHMio 60N, BbI3BAHHOI OCTE0APTPUTOM KONIEHHOTO
Cycraga. OH NOBbILIAET NOABINKHOCTb M TMBKOCTb B CyCTaBe 1 HOPMANIN3YeT U3MEHEHHYIO

- lNepen uHbeKLyeil Npenapata BbINOHUTE aCNMPaLMIO BHYTPUCYCTABHOrO BbINOTa.
+ MeIfIeHHO BbINIOMHAVITE NHBEKLVIIO B HY)XHOE NPOCTPaHCTBO CyCTaBa.
KONN4ecTBo 33aBUCUT OT aHaTOMUYeCKuX
ocobeHHocTeln nauunenxTa. Tonbko Bpay MOXeT onpejenntb ﬂ03y BBOﬂMMOI’O npenapara.
. He BBOAYTE M36LITOUHOE KOIWI\IECTBO npenapara: He 6onee 2,:

WMTON T ik
P
uenoBeKy Brog. EEZOﬂaCHDCTb MNbEKLlVM 6onee 3HaUNTENbHBIX KONNYECTB He yClHHOBﬂeHH
o Mpn niasn A

CMHOBUANbHYI0 KUAKOCTb. OH  MMeeT oTCp: pencreure.  Makcl ey
ocnabnene 6011 AOCTUrAETCA Yepes HeCKONbKO MeCALIeB Nocne MHbekuum. C TeueHrem ametiure ury. S
BPEMEHM W3MeNMA MeAIeHHO PaccachiBaloTcA. [IMTebHOCTb 3dbekta npenapata * OGbiuHan cxema neverw TpeGyer ORHoN BHYTPb
3aBUCHT OT MHAVIBU/YaNbHBIX OCOBEHHOCTEI! NaLMeHTa. 5

P CwMBKa T /i KUCIOTHI B HappyCross® @MOc HUMITE KONIMAUOK C KOHYMKa Wwipuua. (2) Yaepxvisan KonbLIO Ha KoHUe

KTa 1 NeyeHre eANHCTBEHHON NHbeKLMeN. WNPHLA, MNIOTHO BCTaBbTe Xab Ur/ibl B HaKOHEUHMK Luer-lock wnpuua v noBopauusaiire ero,

Mocne s1oro npovcxogut pacnan a B TeX xe KX npoueccax, 110Ka He MouyBCTBYeTe CUIbHO CONpOTUBIeHNe. (3) ECiv HEOBXOAMMO, TO CHUMMTE KOMIMAYoK
KoTOpble pacnan r KNCOTbI, b,
MPOTNBOMOKA3AHMA KAPTA UMNTAHTATA: UHCTPYKUWA MO 3ANONIHEHWIO:

M3genvie Henb3A MCMONb30BaTb:
© y NaLMEHTOB C M3BECTHOIA rAMepYyBC CTbIO K OfHOMY 113

Mocne MHbEKLIM MEAMLIMHCKII PAGOTHNK BOMKEH CHATL STUKETKY 1A OTCNIEXMBAHNA C KapTbl

© B 30HaX WM PAAOM C 30HaMV BOCMNEHHOI M MHOUUMPOBAHHOM KOXM;

Y MaUMeHTOB C COCTOSHMAMY ay npouc p Koit
. < BoCi 060CTpeHmem o
© Y MaLMEHTOB C CENTAYECKVIM apTPUTOM;
oy @ csep KpoBH, M KM
3acToem;

oy GepeMéHHblx WNM KOPMALUVMX XKEHLUYMH, a TaKKe y AeTelt (wnagwe 18 ner).

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTW MPU UCMONb30OBAHUN

© HacToATenbHO pekoMeHAlyeTcA nepes Havanom Tepanuu nonyunTb JOGPOBONbHOE
MHGOPMMPOBaHHOE COrfaciie MauueHTa.

* 3T0T Npenapar cegyeT TOMNbKO ANA i BHYTPb

* MayneHTbl €O C
HYXAIOTCA B

yacTbiMu

P Kol
BBINO/HEHM NPOGbI MePef 06OV MHbEKLMEN.
© Cnepyer coﬁmonarb ocobyio oaopomnocrb npu neyeHun

cycrasa.

BK/eUTb ee B MeAULMHCKYIO KapTy NaLMeHTa 1 BHeCTV B KapTy UMnNaHTaTa:

- MA NauyenTa
- Ha3BaHMe LeHTPa OXPaHbl 30POBLA WV MIMA MEAVIMHCKOTO PaBOTHIKa 1 aApec 5
- AaTy MMNnaHTaumn

B ciyyae UCronb30BaHMA SMEKTPOHHOI KapThl nauuema yHVIKaﬂbeIIA VAEHTIOUKALMOHHBIN
Homep ycTpoiictsa (UDI) A 3anncaH B 3 KapTy (nyTemc

MaTpuLbl faHHbIx UDI vnn BpyuHyio).

Mocne 3anonHeHMA Kapta UMMNaHTata AOMKHA GbiTb BbigaHa nauneHTy. MeauuuHcKui
paboTHuK nauueHTa o ! ee XpaHeHAa

PEKOMEHJALINM ANA NALMEHTOB
 CrleflyeT pekomMeHjoBaTb MauneHTy B TeueHne 48 YacoB nocie MHbeKuMM wsGeratb
3HaUUTENbHOI (U3MYECKON aKTIBHOCTV WM [/IMTENbHOM Harpy3Kin Maccoli Tena, Hanpumep
npy Urpe B TeHHIC, 6ere mm AVTET5HOM XOXAH/M.
© Bpau omxeH I

Bpaua B U1yyae
Tepanuu (cM. pasgen

B obnactn

I b

KX pybLoB wau miobble Apyrue
HapyweHusA npouecca 3a>msneuvm
¢ Mpu AesvHEeKUMM He ucnonibyiTe
ManypoHoBas KWC/IOTa  HECOBMECTMMA C  YETBEPTUYHBIMIA  aMMOHMEBLIMM
COEQAVHEHNAMM, HANPUMep PacTBOPaMi GEH3aNKOHMA XIopuaa, KOTOpble MOryT
NpYBECTM K 06Pa30BaHMIO OCaAKa.
* 3T npenaparbi He UlefyeT BBOATb B KDOBEHOCHbIE COCY/b, 3a NPEfefbl CyCTaBa Wi
B TKaHu. Jlio6as HenpefiHaMepeHHas UHBeKUNA B COCY/, MOXET BbI3BaTb

* Mocne VIHbEKI.lVIIi HaKﬂaﬂbIBal;lTE KOMMpecc Co NbAoM, 0cobeHHO npu Hanuuum 6onu uan
oTeKa.

HEXENATE/IbHBIE SOOEKTbI

Bpay 06f3aH NPOMHPOPMMPOBATL MaLMeHTa 060 BCEX BO3MOXHBIX HEMEJIEHHbIX WIN

OTAANEHHbIX HEXeNaTesbHbIX hdeKTax Noce UHBEKLMN 3AENNA, B YUTTO KOTOPLIX BXOAAT

caneayowune (CI'MCOK He ncyepnbiBaloLyI

. Goﬂb B CyCTaBax, ‘:lVICKOM¢OpT, CKOBaHHOCTb B cycrasax CyCTaBHOVI BbINOT,;

€oCyfa, CNOCOBHYIO MPUBECTM K TaKIM PEIKM, HO TAXEITbIM OCSIOXKHEHIAM, Kak HEKpO3

KOXM 1 (M111) NOAIKOXKHBIX TKaHew.
* He <} SIMHENKN Happycros@ B 30HbI paHee
B nuHeliky HappyCross® wnu
HappyMini®, TaK Kak KNMHUYeCKVe fJaHHble OTHOCUTENbHO B3aUMOAEVICTBIAA C APYrvMM
npenapatami OTCYTCTBYIOT.

OPOHbI OMIOPHO-JBUTATENIHON CUCTEMBI;

. omymenne Tenna Wi TAKeCTH;

* HapyWieHVA CO CTOPOHbI KOXY 1 NOAKOXHBIX TKaHeiA (3puTema, 3ym);

® remMaTombl.

YKasaHHble Bbllle HeXenaresnbHble 3¢¢EKTN He QOMKHbI ANUTbCA 6onee OAHOI"’I Hegenn, n nx
MOXHO OCNIabUTb HanoXKeHeM Nbfja Nocne UHbeKUnn.

© Huskas 3¢ CTb UK cnabbii SpdexT.

® PekomeHpyeTca VCob30BaTb UFIbl kanubpa ot 18 G po 22 G (cre
MapKVpoBaHHble 3Hakom CE, ¢ KOHMueckM xabom). Bpau AomKeH Bbi6paTb Kanubp urbl
, BcoorercTBAn C BbINONHAEMOA MIPOLIEYPOIA.
BO

® B peakux cnyuanx noc oc
KPOBOTEUEHIE 1 CeNTMUECKNiA apTPUT.
* B uTepaType OnvcaHbl peAKvie Clyuan peakwvi rvnepuyBCTBUTENIbHOCTY MoCe MHbeKUMI

cnepyer BbIXOAA 8
opr)KaK)u_me n(‘gm & T1asnyPOHOBOI KUCTIOTHI. MaLMEHT JOMKEH GbiTb NPOUHGOPMUPOBaH 06 STOM.

o MpW BO3HUKHOBEHWM CUbHOI 6O BO BPEMA " oy C TAXeNol npeppac iHod TbiO K anneprmuecKuM seagauh:i:ng KOXHbIMI
V3BIeKITe Urny. Tasa

© He ucnonb3yitte, ecnn ynakoska (wnpuu, vp i Hec Mep NPefoCTOPOXHOCTH, YacToTa Hex(enavenbnux 3ppexToB MOXET 6biTH

YNaKoBKa, KpbIWKa).
¢ [poBoANTe MHBEKLMIO HENOCPEACTBEHHO MOCNe BCKPLITUA YNaKOBKY.

Bbillle.
© MaumeHT oMmkeH coobujaTb Bpayy o NI0GbIX YKa3aHHBIX BbllUe HeXenaTenbHbIX 3hekTax,
eCIN OHU He ﬂpOXOAi" B TeyeHue D‘]HOVI Hepenu, a Takke o NoABneHUn nio6bIX Apyrnx

© Mo 3aBepLIEHMM MHBEKLAN YAANUTE WINPHLL 1 HEUCMIONb3OBaHHOE U3fieNe B OTXOAbI,
aWrnbl — B COOTBETCTBYIOW|WN ] COTNacHo Aeiic

3aKOHOAATeNbCTBY.
.

He wcr

A 0 Ul
TOBTOPHO.
A Ul
PUCKa NepeKPeCcTHOro 3apaXeHna.
¢ Mocnie BCKPBITUA yNakoBKW M3fenve Hu B KOeM ayvae nenbsﬂ CTepunu3oBaTh
naxe ecm

[03POBKA N0COB NPUMEHEHWA
oy

[DOMKEH Bpay,

TONbKO Y OAHOTO NaLMeHTa, 4YToBbl M3bexaTb

y 1 XOPOLUO 3HAIOWNI
AHaTOMWIO KONIEHHOTO CyCTaBa.

* Mepep NpoBepeHYem Tepanii HeoGXoANUMO:

* BHUMATE/IbHO U BMeCTe C NaLMeHTOM paccMOTpeTb ero/ee uncropwio GOHEZHM;

Bpau fomkeH 006K TH 06 3TOM pac
WM U3rOTOBUTENIO U3AENNA 11 NPOBECTU COOTBETCTBYIOLLEE fleyeHme.

XPAHEHWE — JATA UCTEYEHWA CPOKA TOAHOCTU

* Vsgenusa e no i Hay wnpuLie AaTbl UCTEYeHNS
CpOKa rofAHOCTI.

 Vi3nen1a HeOBXOAMMO XPaHUTb B UCXOAHOM YNiakoBKe, npu Temneparype ot 2 °C go 25 °C (o1
36 °F go 77 °F), B mecte, 3a|uvm|euuom OT 3aMOPO3KOB 1 CBETa.

® Mpu Hec
v3genvs.

paboumx xapaKTepucTik

0PDC874 v2_RU
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*FR - Mise en garde : consulter la notice.

*CS - Upozornéni : prectéte si pribalovou informaci s pokyny.
*HR - Oprez : proCitajte upute o liieku.

LT - Démesio : skaityti instrukcijos lapel].

LV - Uzmanibu! Skatiet instrukciju lapu.

*PT - Cuidado : consultar o folheto de instrucdes.

*RU - MpegocTepexeHie : n3yunTe IMCTOK C NHCTPYKLMEN.
*SK - Varovanie : pozrite si névod na pouZzitie.

*TR - Dikkat : prospektiise basvurun.

*UK - Ygara : Cnepiuy npouuTaiTe IUCTIBKY 3 IHCTPYKLI€IO.
AR - Glaglall 5,85 ] gl 15

*FR - Date limite d'utilisation : le dispositif ne doit pas étre utilisé aprés la date
accompagnant le symbole.

*CS - Datum spotieby : prostiedek by nemél byt pouzivan po datu, které tento
symbol doprovézi.

*HR - Rok trajanja : uredaj se ne smije Koristiti nakon datuma pracenog simbolom.

LT - Panaudoti iki : priemonés negalima naudoti po 3alia simbolio nurodytos

datos.

oLV - lzmantot fidz" datums : lerici nedrikst izmantot p&c datuma, kas atrodas
blakus simbolam.

*PT - Prazo de validade : o dispositivo ndo deve ser utilizado apds a data que
acompanha o simbolo.

*RU - [laTa ncCTeueHUA CPOKa TOAHOCTY : He ClIeAyeT UCMONb30BaTh
YCTPOIICTBO NOC/E AaThbl, yKa3aHHOM PAAOM C STUM CUMBOJIOM.

*SK - Spotrebujte do détumu : pomdcka sa nemd pouzivat po datume, ktory je
uvedeny na symbole.

*TR - Son kullanma tarihi : cihaz, sembole eslik eden tarihten sonra
kullaniimamalidr.

*UK - BukopuctaTit A0 : 3a60pOHEHO BUKOPUCTOBYBATM MPUCTPIN Micna
Aati, WO CYyNnpPOBOPKYE CUMBON.

OAR - 3l s qudsbl gyl sy Slamdl plasial pus cam doMall syl )6

*FR - Code de lot. ®  *FR - Ne pas réutiliser.

*CS - Kod 3arZe. *CS - NepouZivejte opakovang.

*HR - Broj serije. HR - Nemojte ponovno upotrebljavati.
oLT - Serijos kodas. oLT - Pakartotinai nenaudoti.

oLV - Partijas kods. oLV - Nelietot atkartoti.

*PT - Cddigo de lote. oPT - Nao reutilizar.

*RU - Kop cepun. *RU - He ucnonb3oBatb NOBTOpPHO.
*SK - Kod 3arze. *SK - NepouZivajte opakovane.

*TR - Parti kodu. TR - Tekrar kullanmayn.

*UK - Kog naprii. *UK - BukopucroBysatu Bapyre
*AR - =3l 3ey 3a6OPOHAETLCA.

®AR - aslaztal as3 Y

a la vapeur ou & la chaleur séche. Le contenu des seringues a été

stérilisé a la chaleur humide.

CS - Stenllzovano parou nebo suchym teplem. Obsah stfikacky byl sterilizovan
vihkym

*HR - Stenlmrane parom ili sunom sterilizacijom. SadrZaj $trcaljke steriliziran je
viaznom toplinom.

oLT - Sterilizuota garu arba kar$tu oru. Svirkto turinys sterilizuotas drégnu karSGiu.

oLV - Sterilizéts, izmantojot tvaiku vai sausu karstumu. Sfirces saturs ir sterilizéts,
izmantot mitru karstumu.

PT - Esterilizado com vapor ou calor seco. 0 conteiido da seringa foi esteriizado
com calor himido.

*RU - CTepMnmsosaHo NapoM Unm cyxum *apom. Coepxumoe Wwnpuua

*SK - Stenllzovane pomocou pary alebo suchého tepla. Obsah striekaCky bol
sterilizovany prostrednictvom vihkého tepla.

*TR - Bunar veya kuru 181 kullanilarak sterilize edilmistir. $innga icerigi nemli 1si
kullanilarak sterilize edilmistir.

*UK - CrepunizoBaHo napom a6o cyxvum Tennom. Bmict wnpuua 6yno
Cfepl/lﬂiJOBaHO BOJIOrMM TEMNIoM.

AR - 5, plastaly Akl Slsios eaind o3 .@8lodl Bl of sl plastaly phed

by

*FR - Circuﬂ du soluté stérile. Le contenu des seringues a été stérilisé a la chaleur

oCS - Stenlnl Cesta pro tekutiny. Obsah stfikacek byl sterilizovan vihkym teplem.
HR - Sterilni put tekucine, SadrZaj Strcaljke steriliziran je viaznom toplinom.
oLT - Sterili skyscio tekejimo sistema. Svirksty turinys stenllzuotas drégnu

Karsg

oLV - Steril$ Skidruma cel3. Sfirces saturs ir sterilizets, izmantojot mitru karstum

PT - Viia de fiuido estéril. O contetdo das seringas foi esterilizado com calor
hiimido.

*RU - CTepunbHblit KaHan xugrocTn. C wnpuua
CTEPUI30BAHO aBTOK/TABUPOBAHIEM.

oSK - Draha sterilnej tekutiny. Obsah striekaCky bol sterilizovany prostrednictvom
vihkého tepla.

*TR - Steril w1 yolu. Siringalann i ierigi nemli 1s! kullanilarak sterilize edilmisfir.

oUK - nax pyxy cTepunbHOi peuvoBuHW. BmicT wnpuuya 6Gyno
CTEpUNI30BaHO BOSIOTAM TEMIOM.

OAR - .dib) 8l plastuly Liodl] Sgiome (s (5 wpdine Slgw san

*FR - Limites de tempéralure. Conserver a une température entre 2 °C et 25 °C
(35,6 °F et 77

CS - Teplotni Ilmlty Uchovévejte pfi teploté od 2 °C do 25 °C
(001356 °F do 77 °P)

HR - icenja. Cuvati na i od 2 °C do 25 °C
(0d 35,6 °F do 77 °F).
oLT - Temperalums ribos. Laikyti nuo 2 °C iki 25 °C (nuo 35,6 °F iki 77 °F)
temperatroje.
oLV - Temperatilras ierobeZojumi. Uzglabat 2-25 °C (35,6-77 °F) temperatira.
*PT - Limites da temperatura. Conservar entre 2 °C e 25 °C (35,6 °F e 77 °F).
*RU - Orpanmenm no TeMneparype XpaHuTb npu Temnepatype ot
2°C po 25 °C (ot 35,6 °F po 77 °F).
*SK - Rozmedzie teplot Uchovévajte pri teplote od 2 °C and 25 °C
(35,6 °F a2 7.
TR - Sicaklik Ilmrﬂen 2°Cila25°C (35,6 °F ila 77 °F) arasinda saklayin.
*UK - lianasoH TeMneparyp 36epiratv 3a Temnepatypy Big 2 °C go 25 °C
(BI‘:[ 35,6 °F go 77
®AR - dgie dzyd 25529033')\; Bl dzyd @ Byl dzyd 394
(Coleigd 4253 77 5356 &)

*FR - Ne pas exposer a la lumiére du soleil.
(S - Chrarite pred slunecnim svétiem.

*HR - DrZati podalje od izvora sunceve svjetlosti.
LT - Saugoti nuo saulés $viesos.

oLV - Sargat no saules gaismas.

PT - Manter ao abrigo da luz solar.

OHU He flonyckaTb BO3AEVICTBIA CONHEUHOTO CBeTa.
rérite pred sinecnym Ziarenim.

OTR Giines |$|g|ndan uzakta tutun.

oUK - Bepertn Bif} COHAYHOTO CBiTna.

OAR - . uatd] dmsl os Vimy Jaiod

*FR - Fragile, manipuler avec précaution.
(S - Krehke, manipulujte opatrné.

*HR - Lomljivo; paZljivo rukuijte.

oLT - Duzus, trapus; elgtis atsargiai.

oLV - Piistoss, apieties uzmanigi.

*PT - Frégil, manusear com cuidado.
*RU - XpyrKoe, 06paLyaTbc OCTOPOXKHO.
#SK - Krehké. Manipulujte opatrne.

TR - Kirilgandr, dikkatli kullanin.

*UK - Kpuxke, noBoauntnca obepexHo.
OAR - o ons dma Jals ¢ uSU L5

*FR - Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé.
(S - Nepoutzivejte, pokud je obal poskozeny.

*HR - Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje osteceno.
oLT - Nenaudoti, jei pakuoté paZeista.

LV - Nelietot, ja iepakojums ir bojats.

PT - Néo utilizar se a embalagem estiver danificada.
*RU - He uc eCIM yNaKoBKa

*SK - NepouZivate, ak je obal poSkodeny.

TR - Ambalaj hasarliysa kullanmayn.

-UK He BMKOPWCTOBYBaTH, AKLO YMAKOBKY MOLWKOKEHO.
) A Yl § dlasius Y




FR - Systeme de barriére stérile simple avec emballage de protection a I'extérieur.
La seringue constitue le systéme de

*CS - Jednﬂduchy system sterilni bariéry s vnéjsim ochrannym obalem. Stfikacka je
umisténa v systému sterilnf bariéry.

*HR - Sustav jednostruke sterilne barijere sa zastitnim pakiranjem izvana. Strcaljka je
sustav sterilne barijere.

LT - Viengubo sterilaus barjero sistema su iSorine apsaugine pakuote. Svirktas yra
sterilaus barjero sistema.

oLV - Vienas sterilas barjeras sistéma ar aizsargiepakojumu arpusé. Slirce ir sterilas
barjeras sistema.

PT - Sistema de barreira estéril Gnico com embalagem protectora exterior. A
seringa é o sistema de barreira estéril.

*RU - OpvHapHas crepunbHan 6apbepHan CUCTeMa CO BHELLHEN 3aLyuTHON
ynakoBKoii. LLINpuLy ABnAeTcA cTepunbHON 6apbepHOIt CUCTEMON.

*SK - Systém jednej sterilnej bariéry s vonkaj$im ochrannym obalom. Injekénd
striekatka je systém sterilnej bariéry.

TR - Disinda koruyucu ambalajli tek steril bariyer sistemi. Siringa steril bariyer
sisteminin igindedir.

oUK - Onvmapna cTepunbHa 6ap’epHa cMCTeMa i3 3aXUCHOIO YNaKOBKOK
308Hi. LLINPUL € CTepMIbHOIO Gap’EPHOIO CUCTEMOIO.

AR - pine o plls o Bikorkl gl 30 e 55 e @] plina s ol

*FR - Nom du patient. u *FR - Fabricant.
*CS - Jméno pacienta. *CS - Viyrobce.
*HR - Ime pacijenta. *HR - Prolzvoaac.
LT - Paciento vardas, pavarde. oLT - Gami )

oLV - Pacienta vards, uzvards. oLV - Raz
*PT - Nome do doente.

*RU - VimaA naumenTa. - V|3I'0TOBVITeﬂb
*SK - Meno pacienta. - Wrobca.

TR - Hasta adi. TR - Uretici.

*UK - . I. B naujiexTa. oUK - BUpOGHUK.
OAR - skl oAR - geiadl dgz

*FR - Centre de santé ou médecin.

CS - Zdravotnické stfedisko nebo Iékar.

*HR - Zdravstvena ustanova ili lijecnik.

LT - Sveikatos pnezmros centras arba gydytojas.
LV - Vesefibas centrs vai arsts.

PT - Centro de cuidados de salide ou médico.
*RU - Ha3saHMe MeVILIMHCKOrO LIeHTPa Wil MA Bpaya.
*SK - Zdravotnicke pracovisko alebo lekdr.

*TR - Saglik merkezi veya doktor.

*UK - MeauuHuit LieHTp 4 nikap.
ARl 5} demal Ll 5550

*FR - Date : date d'implantation. @ *FR - Distributeur.

*(CS - Datum : datum implantace. (S - Distributor.

*HR - Datum : datum implantacije. *HR - Distributer.

LT - Data : implantavimo data. oLT - Platintojas.

LV - Datums : implantéSanas datums. oLV - Izplafitajs.

*PT - Data : data da implantagéo. *PT - Distribuidor.

*RU - [lata : gata MmnnaHTaumm. *RU - lecrpvlﬁbmop.
*SK - D&tum : datum implantécie. *SK - Distri

TR - Tarih : implantasyon tarihi. *TR - Dlsmh' r

oUK - [laTa : gara imnnaHrauii. oUK - ﬂmcrpwﬁyrop
OAR - 530l b i OAR-. ¢ 55l

*FR - Identifiant unique du dispositif.

*CS - Jedinetna identifikace prostiedku.

*HR - Jedinstvena |demlf|kacua proizvoda.

LT - Unikalusis priemonés identifikatorius.

LV - Unikalais ierices identifikators.

*PT - Identificador de dispositivo tinico.

*RU - YH1KanbHbIN MAEHTUUKATOP YCTPOIICTBA.
*SK - Jedineny identifikétor pomacky.

*TR - Benzersiz Cihaz Tanimlayici.

*UK - YHikanbHui ineHTudikaTop npuctpoio.
OAR - 53l Sladl Syme

ce

0344

FR - Site Web

'information des patients.

#CS - Informaéni webové stranky pro pacient

*HR - Web-stranica s informacijama za pacijente.

LT - Pacienty informavimo svetaine.

oLV - Pacienta informacijas fimekk|a vietne.

*PT - Site de informagéo do doente.
*RU - U lif caiiT

#SK - Webova stranka s informéciami pre pacientov.

*TR - Hasta bilgilendirme internet sitesi.

*UK - IHpopMaLIiHMIA CaiT ANA NaLEHTIB.

OAR - oMl Claslak G5 g5kl

*FR - Référence catalogue.
#CS - Katalogové Cislo.
*HR - Kataloski broj.

oLT - Katalogo numeris.

oLV - Kataloga numurs.

*PT - Ntimero de catélogo.
*RU - Homep no Katasnory.
#SK - Katalgove Cislo.

TR - Katalog Numaras|.

*UK - Homep 3a Katanorom.
AR - zlSUl 63,

*FR - Nom du dispositif.

*CS - Nézev prostiedku.

*HR - Naziv uredaja.

oLT - Priemonés pavadinimas.
LV - lerices nosaukums.

*PT - Nome do dispositivo.
*RU - HasBaHue ycTpoiictsa.
*SK - Nézov pomacky.

TR - Cihaz adi.

*UK - Hazga npuctpoto.
AR - lgzdl gl

*FR - Date de fabrication. i—jmmm- oFR - Seringue.

#CS - Datum vyroby. CS - StfikaCka.
*HR - Datum proizvodnje. HR - Strcaljka.
LT - Pagaminimo data. oLT - Svirkstas.
oLV - RazoSanas datums. oLV - Sjirce.

*PT - Data de fabrico. *PT - Seringa.
*RU - [lata npou3BoACTBa. *RU - Wnpuy,.
*SK - Détum vyroby. *SK - Striekatka.
TR - Uretim tarihi. TR - Sinnga.
*UK - [lata BupoGHMLTBa. oUK - Linpwy.
AR - il g s AR -zl

*FR - Le marquage CE a été obtenu conformément a la directive 93/42/CEE relative
aux dispositifs médicaux. HAPPYCROSS® a obtenu le marquage CE en 2012.
0344 correspond au numéro de l'organisme notifié.

#CS - Oznaceni CE bylo udéleno ve shodé se smémici 93/42/EHS o zdravotnickych
prostiedcich. Pripravku HAPPYCROSS® bylo udéleno oznaceni CE v roce 2012.
0344 odpovidd Cislu 0znameného subjektu.

*HR - CE oznaka pribavijena u skladu s Direktivom Vijeca 93/42/EEZ o medicinskim
proizvodima. HAPPYCROSS® dobio je oznaku CE 2012. godine. 0344 odgovara
broju Prijavijenog tjela.

LT - CE Zenklas patvirtintas nurodant atitiktj Direktyvos 93/42/EEB dél medicinos
prietaisy reikalavimams. HAPPYCROSS® CE Zyma paZenklintas 2012 m. 0344
atitinka paskelbtosios jstaigos numerj.

LV - CE markgjums tika sanemts atbilstoSi direkfivai 93/42/EEK, kas attiecinama uz
medicinas iericém. HAPPYCROSS® i ieguva CE markgjumu 2012. gada.

0344 atbilst pilnvarotas iestades numuram.

*PT - A marca CE foi obtida em conformidade com a Diretiva n.” 93/42/CEE relativa
a dispositivos médicos. HappyCross® obteve a marcagdo CE em 2012. 0344
corresponde a0 nimero do Organismo Notificado.

*RU -3Hak CE nonyuen B cootsetcteuu ¢ [upektuson 93/42/EEC
OTHOCUTENbHO VIZﬂeﬂVIﬁ MeANLMHCKOro HasHayeHusA. I'IpaBo Ha
mapkupoeky CE gna npenapara HAPPYCROSS® nonyueHo & 2012 r.
0344 cooTBeTCTBYET HOMEPY HOTUGULMPOBAHHOTO OpraHa.

*SK - Oznacenie CE bolo ziskané v stilade so smermicou Rady &. 93/42/EHS, ktora sa
vztahuje na zdravotnicke pomdcky. Vijrobok HAPPYCROSS® ziskal oznacenie
CE v roku 2012. Cislo 0344 zodpoveda Gislu upovedomeného organu.

*TR - CE isareti, tibbi cihazlarla ilgili 93/42/EEC Direktifi uyarinca edinilmistir.
HAPPYCROSS®, 2012 yilinda CE isaretini almigtir. 0344, Onaylanmig Kurumun
numarasidir.

UK - Mitky CE oTpumaHo 3rigHo 3 [lupextusolo 93/42/EEC w00 MeanuHuX
Brpo6ie. Mpenapat HAPPYCROSS® otpumas mapkyeakHsa CE y 2012 p.
0344 € HomepoMm opraHy Bnaau, AKUIA OTPUMYE NOBIAOMIEHHA.

*AR - J1 83423 Blill 3/42/EEC a5t zo BSlsTlly CE Aol o Usasdl (3

syl daz 035 0344 3152 2012 ple  CE Ml e HAPPYCROSS Coba> «~b
+(Notified Body)
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