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ITALIANO

Nome prodotto: Speculum vaginale sterile per uso singolo

Tipo: ES-S,ES-M,ES-L, vite centrale-XS, vite centrale-S, vite cen-
trale-M, vite centrale-Medio lungo, vite centrale-L, vite cen-
trale-Mix, vite laterale-XS, vite laterale-S, vite laterale-M, vite later-
ale-L, vite laterale-Mix, perno centrale-XS, perno centrale-S, perno
centrale-M, perno centrale-M2, perno centrale-L, perno centrale-
Mix,KzZQ07-5,KZQ07-M,KzZQ07-L,KZQ08-S,KZQ08-M,KZQ08-L,
KZQ08-Mix,KZQ09-S,KZQ09-M,KZQ09-L,con tubo per I'evacuazione
dei fumi-S, con tubo per I'evacuazione dei fumi-M, con tubo per
I'evacuazione dei fumi-L.

Indicazioni: Questo prodotto € indicato per le patologie che richie-
dono un esame ginecologico.

Destinazione d’uso: Il prodotto viene utilizzato nell'ambito di esa-
mi e interventi ginecologici.

Controindicazioni: Nessuna.

Precauzioni:

A. Durante 'utilizzo del prodotto € necessario attenersi rigorosa-
mente ai requisiti delle tecniche asettiche e delle normative perti-
nenti; il prodotto puo essere utilizzato da medici e personale infer-
mieristico qualificati. Durante I'uso, I'operatore o il paziente deve
essere trattato tempestivamente secondo le normative mediche.
B. Se durante l'uso dovessero sorgere dubbi sulla qualita, inter-
rompere immediatamente |'utilizzo e informare tempestivamente
la nostra azienda.

C. Sterilizzato con ossido di etilene. Il prodotto é sterile.

D. Monouso. Smaltire dopo l'uso.

E. Controllare le singole confezioni prima dell’'uso.

F. Non utilizzare se la confezione & aperta o danneggiata.

G. Sterile e valido per 5 anni. Non utilizzare se scaduto.

H. Smaltire dopo I'uso. Dopo I'uso, i prodotti devono essere racco-
Iti, trasportati, immagazzinati e smaltiti in modo da garantire che
non siano nocivi per la salute umana e I'ambiente. In alternativa, il
prodotto puo essere smaltito in conformita alle disposizioni locali
in materia di smaltimento dei rifiuti sanitari.

Gruppo di pazienti: Il prodotto € indicato per i soggetti che neces-
sitano di sottoporsi a esami e interventi ginecologici.

Utilizzatori previsti: Il prodotto & destinato all’utilizzo da parte di
medici e personale infermieristico qualificati.

Vantaggi clinici: || prodotto svolge un ruolo ausiliario nel tratta-
mento delle patologie.

Eventuali rischi residui ed effetti collaterali indesiderati: nessuno
Informazioni per I'installazione: nessuna

Caratteristiche prestazionali: Il prodotto viene fornito in condizioni
sterili e sterilizzato ad ossido di etilene. Monouso

Prestazioni fisiche:

a. La superficie della parte in plastica deve essere completamente
liscia e trasparente e i lati interni ed esterni delle valve superiori e
inferiori devono essere lisci e privi di sbavature evidenti.

b. Le valve superiori e inferiori devono combaciare correttamente.
Quando lo speculum é chiuso, le valve superiori e inferiori devono
sostanzialmente combaciare e lo scostamento tra loro non deve
superare i 2 mm.

c. Quando lo speculum & nella posizione di massima apertura,
viene applicato un carico statico di 30 N a una distanza di 20 mm
dall’estremita anteriore della valva superiore e, dopo 1 minuto,
nessun componente si rompe.

d. Quando lo speculum & nella posizione di massima apertura,
viene applicato un carico verticale verso il basso di 20 N a una dis-
tanza di 20 mm dall’estremita anteriore della valva superiore e la
deformazione consentita non supera i 30 mm.

Composizione strutturale: Il prodotto € composto da valva superi-
ore e valva inferiore etc.

Metodo:

aprire la confezione primaria, chiudere la valva superiore e quella
inferiore, inserire lo speculum in vagina, premere I'impugnatura,
espandere il campo visivo e bloccarlo in posizione, quindi oss-
ervare le condizioni del paziente.

Conservazione: |l prodotto deve essere conservato in un ambiente
ben ventilato.

CONDIZIONI DI GARANZIA GIMA
Si applica la garanzia B2B standard Gima di 12 mesi.

E’ necessario segnalare qualsiasi incidente grave verificatosi in
relazione al dispositivo medico da noi fornito al fabbricante e
all'autorita competente dello Stato membro in cui si ha sede.

ENGLISH

Product Name: Sterile Vaginal Speculum For single use

Type: ES-S,ES-M,ES-L,middle screw-XS,middle screw-S,middle
screw-M,middle screw- Medium Long,middle screw-L,middle
screw-Mix,side screw-XS,side screw-S,side screw-M, side screw-
L,side screw-Mix,central pin-XS,central pin-S,central pin-M,central
pin-M2, central pin-L,central pin-Mix,KZQ07-S,KZQ07-M,KZQ07-
L,KZQ08-S,KZQ08-M,KZQ08-L,
KzQ08-Mix,KZQ09-S,KZQ09-M,KZQ09-L,with smoke tube-S,with
smoke tube-M,with smoke tube-L.

Indications: This product is suitable for diseases that require gyne-
cological examination.

Intend purpose: The product is used in gynecological examination
and surgery.

Contraindications: None.

Caution:

A.When using the product, it should strictly implement the require-
ments of aseptic operation specifications and relevant regulations,
and can be used by trained doctors, nursing staff. In the course of
use, the operator or patient should be treated in a timely manner
according to medical regulations.

B. If you find any possible quality doubt during use, please stop
using it immediately and notify our company quickly.

C. Sterilized by EO gas.Product is sterile.

D. For single use.Discard after use.

E. Please checking the individual package before using it.

F. Don’t use if package is opened or damaged.

G. Sterile and validity for 5 year. Don’t use if overdue.

H. Discard after use. After use, the products shall be collected,
transported, stored and disposed to ensure that the products are
harmless to human health and the environment. Or the product
can be disposed in accordance with the local medical regulations
for waste disposal.

Patient group: It is suitable for people who require gynecological
examination and surgery.

Intended users: It can be used by trained doctors, nursing staff.
Clinical benefits: The product plays an auxiliary role in the treat-
ment of diseases.

Any residual risk and any undesirable side-effects:none

Install information:none

Performance characteristics:The product is provided in a sterile
state and sterilized with ethylene oxide. Single-use

Physical performance:

a. The entire surface of the plastic part should be smooth and
transparent, and the inner and outer sides of the upper and lower
leaves should be smooth without obvious burrs.

b. The upper and lower leaves should match well. When the ex-
pander is in a closed state, the upper and lower leaves should
basically match, and the deviation of the upper and lower leaves
should not exceed 2 mm.

c. When the expander is expanded to its maximum position, a stat-
ic load of 30 N is applied at a distance of 20 mm from the front end
of the upper blade, and after 1 minute, no component shall break.
d. When the expander is expanded to its maximum position, a ver-
tical downward load of 20 N is applied at a distance of 20mm from
the front end of the upper blade, and the allowable deformation is
not more than 30 mm.

Structural composition:The product are composed of upper bill
and lower bill etc.

Method:

Open the primary package,close on upper bill and lower bill, insert
into the vagina, press the handle, expand the field of vision, and
lock the dilator,and then observe the patient’s condition.
Storage:The product should be stored in a well- ventilated room
temperature.

GIMA WARRANTY TERMS
The Gima 12-month standard B2B warranty applies.

All serious accidents concerning the medical device supplied by us



3

must be reported to the manufacturer and competent authority of
the member state where your registered office is located.

FRANCAIS

Nom du produit: Spéculum vaginal stérile jetable

Type: ES-S,ES-M,ES-L, vis centrale-XS, vis centrale-S, vis centrale-M,
vis centrale moyennement longue, vis centrale-L, vis centrale-Mix,
vis latérale-XS, vis latérale-S, vis latérale-M, vis latérale-L, vis
latérale-Mix, broche centrale-XS, broche centrale-S, broche cen-
trale-M, broche centrale-M2, broche centrale-L, broche centrale-
Mix,KZQ07-S,KZQ07-M,KZQ07-L,KZQ08-S,KZQ08-M,KZQ08-L,
KZQ08-Mix,KZQ09-S,KZQ09-M,KZQ09-L, avec tube d’évacuation de
fumée-S, avec tube d’évacuation de fumée-M, avec tube d’évacu-
ation de fumée-L.

Indications: Ce produit convient aux maladies nécessitant un exa-
men gynécologique.

Usage prévu: Ce produit est utilisé pour des examens et chirurgies
gynécologiques.

Contre-indications: Aucune.

Attention:

A. Lors de l'utilisation du produit, il convient d’appliquer stricte-
ment les exigences de spécifications des opérations aseptiques
et les réglementations pertinentes, et il peut étre utilisé par des
médecins et du personnel infirmier dument qualifiés. Au cours de
I'utilisation, I'opérateur ou le patient doit étre traité en temps utile
conformément aux réglementations médicales.

B. Si I'on devait constater un quelconque doute sur la qualité lors
de l'utilisation, cesser immédiatement de I'utiliser et en informer
rapidement notre société.

C. Stérilisé par oxyde d’éthyléne. Le produit est stérile.

D. A usage unique. Eliminer apres I'utilisation.

E. Vérifier 'emballage individuel avant de I'utiliser.

F. Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé.

G. Stérile et valable 5 ans. Ne pas utiliser aprés la date de péremp-
tion.

H. Eliminer aprés I'utilisation. Aprés utilisation, les produits doivent
étre collectés, transportés, stockés et éliminés pour s’assurer qu’ils
sont inoffensifs pour la santé humaine et I'environnement. Ou le
produit peut étre éliminé conformément aux réglementations
médicales locales en matiere d’élimination des déchets.

Groupe de patient: |l est adapté aux personnes nécessitant un exa-
men ou une intervention chirurgicale gynécologique.

Utilisateurs prévus: || peut étre utilisé par des médecins et du per-
sonnel infirmier dument formés.

Bénéfices cliniques: Le produit joue un réle auxiliaire dans le trait-
ement des maladies.

Risques résiduels et effets indésirables: aucun Information sur la
Mise en place: aucune

Caractéristiques de performance: Le produit est fourni a I'état
stérile et stérilisé a I'oxyde d’éthylene. Usage unique
Performances physiques:

a. La surface de la partie en plastique doit étre parfaitement lisse
et transparente, et les cOtés intérieurs et extérieurs des valves
supérieure et inférieure doivent étre lisses et exempts de bavures
visibles.

b. Les valves supérieure et inférieure doivent bien s'emboiter.
Lorsque le spéculum est fermé, les valves supérieure et inférieure
doivent s'emboiter correctement et I'écart entre elles ne doit pas
dépasser 2 mm.

c. Lorsque le spéculum est en position d’ouverture maximale, une
charge statique de 30 N est appliquée a une distance de 20 mm de
I'extrémité avant de la valve supérieure et, aprés 1 minute, aucun
composant ne doit se rompre.

d. Lorsque le spéculum est en position d’ouverture maximale, une
charge verticale vers le bas de 20 N est appliquée a une distance de
20 mm de I'extrémité avant de la valve supérieure et la déforma-
tion admissible ne doit pas dépasser 30 mm.

Composition structurelle: Le produit est composé d’une valve
supérieure et d’'une valve inférieure etc.

Méthode:

Ouvrir le premier emballage, fermer la valve supérieure et la valve
inférieure, introduire dans le spéculum dans le vagin, appuyer sur
la poignée, étendre le champ de vision, et bloquer le dilatateur, et
ensuite observer les conditions de la patiente.

Conservation: Le produit doit étre conservé dans une piéce bien

aérée.

CONDITIONS DE GARANTIE GIMA
La garantie appliquée est la B2B standard Gima de 12 mois.

Il est nécessaire de signaler tout accident grave survenu et lié au
dispositif médical que nous avons livré au fabricant et a I'autorité
compétente de I'état membre ol on a le siége social.

ESPANOL

Nombre del producto: Espéculo vaginal estéril de un solo uso
Tipo: ES-S,ES-M,ES-L, tornillo medio-XS, tornillo medio-S, tornillo
medio-M, tornillo medio- Medio Largo, tornillo medio-L, tornillo
medio-Mix, tornillo lateral-XS, tornillo lateral-S, tornillo lateral-M,
tornillo lateral-L, tornillo lateral-Mix, perno central-XS, perno
central-S, perno central-M, perno central-M2, perno central-L,
perno  central-Mix,KZQ07-S,KZQ07-M,KZQ07-L,KZQ08-S,KZQ08-
M,KZQ08-L, KZQ08-Mix,KZQ09-5,KZQ09-M,KZQ09-L, con tubo de
humo-S, con tubo de humo-M, con tubo de humo-L.

Indicaciones: Este producto es adecuado para enfermedades que
requieren un examen ginecoldgico.

Uso previsto: El producto se utiliza para exdmenes ginecoldgicos
y cirugias.

Contraindicaciones: Ninguna.

Precaucion:

A. Cuando se utilice el producto, deben cumplirse estrictamente
los requisitos de las especificaciones de funcionamiento aséptico
y las normativas pertinentes, y puede ser utilizado por médicos
formados y personal de enfermeria. Durante el uso, el operador
o paciente deben ser tratados oportunamente de acuerdo con las
normativas médicas.

B. Si encuentra alguna posible duda sobre la calidad durante su
utilizacion, por favor deje de usarlo inmediatamente y notifiquelo
a nuestra empresa rapidamente.

C. Esterilizado por gas OE. El producto es estéril.

D. Para un solo uso. Deséchelo después de usarlo.

E. Comprobar el paquete individual antes de usarlo.

F. No utilizar si el envase esta abierto o dafiado.

G. Estéril y valido durante 5 afios. No utilizar si esta caducado.

H. Deséchelo después de usarlo. Después de su uso, los productos
se deben recoger, transportar, almacenar y eliminar de forma que
se garantice su inocuidad para la salud humana y el medio ambi-
ente. O el producto puede eliminarse de acuerdo con las normati-
vas médicas locales para la eliminacion de residuos.

Grupo de pacientes: Es adecuado para personas que necesitan un
examen ginecoldgico y cirugia.

Usuarios previstos: Puede ser utilizado por médicos cualificados,
personal de enfermeria.

Beneficios clinicos: El producto desempefia un papel auxiliar en el
tratamiento de enfermedades.

Cualquier riesgo residual y cualquier efecto indeseado: ninguno
Informacién de instalacion: ninguna

Caracteristicas de Funcionamiento: El producto se suministra en
estado estéril y esterilizado con dxido de etileno. Un solo uso
Rendimiento fisico:

a. Toda la superficie de la pieza de plastico debe ser lisa y transpar-
ente, y las caras interior y exterior de las valvas superior e inferior
deben ser lisas y sin rebordes evidentes.

b. Las valvas superior e inferior deben coincidir perfectamente.
Cuando el dilatador estd en posicion cerrada, las valvas superior e
inferior deben coincidir basicamente, y la desviacion de las valvas
superior e inferior no debe superar los 2 mm.

c. Cuando el dilatador esta expandido hasta su posicion maxima,
se aplica una carga estdtica de 30 N a una distancia de 20 mm del
extremo delantero de la valva superior, y al cabo de 1 minuto no
debe romperse ningin componente.

d. Cuando el dilatador se expande hasta su posicion maxima, se
aplica una carga vertical descendente de 20 N a una distancia de 20
mm del extremo delantero de la valva superior, y la deformacion
admisible no supera los 30 mm.

Composicion estructural: El producto se compone de pico superior
y pico inferior etc.

Método:

Abrir el envase principal, cerrar el pico superior y el pico inferior,
introducir en la vagina, presionar el mango, ampliar el campo de
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vision y bloquear el dilatador y, a continuacion, observar el estado
de la paciente.

Almacenamiento: El producto debe almacenarse a temperatura
ambiente en un lugar oportunamente ventilado.

CONDICIONES DE GARANTIA GIMA
Se aplica la garantia B2B estandar de Gima de 12 meses.

Es necesario informar al fabricante y a la autoridad competente del
Estado miembro en el que se encuentra la sede sobre cualquier inci-
dente grave que haya ocurrido en relacién con el producto sanitario
que le hemos suministrado.

PORTUGUES

Nome do Produto: Espéculo vaginal esterilizado para utilizagdo

unica

Tipo: ES-P, ES-M, ES-G, parafuso do meio-ExtraP, parafuso do

meio-P, parafuso do meio-M, parafuso do meio- Médio Grande,

parafuso do meio-G, parafuso do meio-Misto, parafuso lateral-Ex-

traP, parafuso lateral-P, parafuso lateral-M, parafuso lateral-G,

parafuso lateral-Misto, pino central-ExtraP, pino central-P, pino

central-M, pino central-M2, pino central-G, pino central-Mis-

to, KZQ07-P, KZQ07-M, KZQ07-G, KZQ08-P, KZQ08-M, KZQO08-G,

KZQ08-Misto, KZQ09-P, KZQ09-M, KZQ09-G, com tubo de fumo-P,

com tubo de fumo-M, com tubo de fumo-G.

Indicagdes: Este produto esta indicado para doengas que requer-

em exame ginecoldgico.

Finalidade prevista: O produto é utilizado em exame ginecoldgico

e cirurgia.

Contraindicagdes: Nenhumas.

Cuidado:

A. Ao utilizar o produto, devem ser implementados rigorosamente

os requisitos das especificagdes de operagdo asséptica e os regu-

lamentos relevantes, e pode ser utilizado por médicos e pessoal

de enfermagem, treinados. No decurso da utilizagdo, o operador

ou o doente deve ser tratado atempadamente de acordo com os

regulamentos médicos.

B. Se durante a utilizagdo encontrar qualquer possivel duvida sobre

a qualidade, pare imediatamente de o utilizar e notifique rapida-

mente a nossa empresa.

C. Esterilizado por gés de OE. O produto é estéril.

D. Para utilizagdo Unica. Descarte apos a utilizagdo.

E. Verifiqgue a embalagem individual antes de o utilizar.

F. N&o utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada.

G. Estéril e validade de 5 anos. Néo utilize se estiver fora de prazo.

H. Descarte apods a utilizagdo. Ap6s a utilizagdo, os produtos de-

vem ser recolhidos, transportados, armazenados e eliminados para

garantir que os produtos sdo inofensivos para a sade humana e

para o ambiente. Ou entdo, o produto pode ser eliminado de acor-

do com os regulamentos médicos locais relativos a eliminagdo de

residuos.

Grupo de doentes: Esta indicado para pessoas que requerem ex-

ame ginecoldgico e cirurgia.

Utilizadores previstos: Pode ser utilizado por médicos e pessoal de

enfermagem, treinados.

Beneficios clinicos: O produto desempenha uma fungdo auxiliar no

tratamento de doengas.
| risco residual

javeis: nenhuns

Informagdes de instalagdo: nenhumas

Carateristicas de desempenho: O produto é fornecido num estado

estéril e esterilizado com 6xido de etileno. Utilizagdo unica

Desempenho fisico:

a. Toda a superficie da pega plastica deve ser lisa e transparente, e

os lados interior e exterior das folhas superiores e inferiores devem

ser lisos, sem rebarbas evidentes.

b. As folhas superiores e inferiores devem coincidir bem. Quando

0 expansor esta no estado de fechado, as folhas, superiores e infe-

riores, devem basicamente coincidir, e o desvio das folhas, superi-

ores e inferiores, ndo deve exceder 2 mm.

¢. Quando o expansor é expandido até a sua posicdo maxima, é

aplicada uma carga estatica de 30 N a uma distancia de 20 mm da

extremidade frontal da lamina superior e, ap6s 1 minuto, nenhum

componente deve quebrar.

e quer efeitos secundarios indese-

q

d. Quando o expansor é expandido até a sua posicdo maxima, é
aplicada uma carga vertical descendente de 20 N a uma distancia
de 20 mm da extremidade frontal da lamina superior, e a defor-
magdo permitida ndo é mais do que 30 mm.

Composigdo estrutural: O produto é composto por bico superior
e bico inferior etc.

Método:

Abra a embalagem primaria, feche o bico superior e o bico inferior,
insira na vagina, pressione a pega, expanda o campo de visdo e
tranque o dilatador, em seguida observe a condigdo do paciente.
Armazenamento: O produto deve ser armazenado a uma temper-
atura ambiente e bem- ventilado.

CONDICOES DE GARANTIA GIMA
Aplica-se a garantia B2B padrdo GIMA de 12 meses.

E necessario notificar ao fabricante e as autoridades competentes
do Estado-membro onde ele esta sediado qualquer acidente grave
verificado em relagdo ao dispositivo médico fornecido por nos.

DEUTSCH

Produktname: Steriles Vaginalspekulum zur Einmalverwendung
Typ: ES-S, ES-M, ES-L, Mittelgewinde-XS, Mittelgewinde-S, Mit-
telgewinde-M, Mittelgewinde-Medium Long, Mittelgewinde-L,
Mittelgewinde-Mix, Seitenschraube-XS, Seitenschraube-S, Seiten-
schraube-M, Seitenschraube-L, Seitenschraube-Mix, Zentralstift-XS,
Zentralstift-S, Zentralstift-M, Zentralstift-M2, Zentralstift-L, Zentral-
stift-Mix, KZQ07-S, KZQ07-M, KZQ07-L, KZQO08-S, KZQ08-M, KZQ08-L,
KZQ08-Mix, KZQ09-S, KZQ09-M, KZQO9-L, mit Rauchabsaugrohr-S,
mit Rauchabsaugrohr-M, mit Rauchabsaugrohr-L.

Indikationen: Dieses Produkt ist fiir Erkrankungen geeignet, die eine
gynakologische Untersuchung erfordern.

Vorgesehene Verwendung: Das Produkt wird bei gyndkologischen
Untersuchungen und Operationen verwendet.

Kontraindikationen: Keine.

Warnung:

A. Bei der Verwendung des Produkts sollten die Anforderungen
der aseptischen Verfahren und die einschlagigen Vorschriften strikt
eingehalten werden. Es kann von geschulten Arzten, Pflegepersonal,
Patienten oder Begleitpersonal verwendet werden. Wahrend des
Gebrauchs sollte der Anwender oder Patient zeitnah gemaR den
medizinischen Vorschriften behandelt werden.

B. Sollten Sie wéahrend des Gebrauchs Qualitdtsmangel feststellen,
stellen Sie den Gebrauch bitte sofort ein und benachrichtigen Sie
unser Unternehmen umgehend.

C. Mit Ethylenoxidgas sterilisiert. Das Produkt ist steril.

D. Nicht wiederverwenden. Nach Gebrauch entsorgen.

E. Uberprifen Sie bitte die einzelnen Verpackungen vor der Ver-
wendung.

F. Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Verpackung geéffnet
oder beschadigt ist.

G. Steril und fiir 5 Jahre giiltig. Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht
mehr verwenden.

H. Nach Gebrauch entsorgen. Nach der Verwendung missen die
Produkte gesammelt, transportiert, gelagert und entsorgt werden,
um sicherzustellen, dass sie keine Gefahr fir die menschliche Ge-
sundheit und die Umwelt darstellen. Oder Sie entsorgen das Produkt
gemaR den ortlichen medizinischen Vorschriften fur die Abfallbes-
eitigung.

Patientengruppe: Es ist geeignet flr Personen, die eine gynakologis-
che Untersuchung oder Operation bendétigen.

Vorgesehene Anwender: Es darf nur von geschultem medizinischem
Fachpersonal verwendet werden.

Klinischer Nutzen: Das Produkt spielt eine unterstiitzende Rolle bei
der Behandlung von Krankheiten.

Restrisiken und unerwiinschte Nebenwirkungen: keine.
Installationsinformationen: keine.

Leistungsmerkmale: Das Produkt wird in sterilem Zustand, sterilisi-
ert mit Ethylenoxid, geliefert. Nicht wiederverwenden

Physische Merkmale:

a. Die gesamte Oberflache des Kunststoffteils sollte glatt und trans-
parent sein, und die Innen- und AuRenseiten der oberen und unter-
en Blatter sollten glatt und ohne sichtbare Grate sein.

b. Das obere und das untere Blatt mussen gut aufeinander passen.
Im geschlossenen Zustand des Spekulumoffners sollten das obere
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und das untere Blatt weitgehend tibereinstimmen; die Abweichung
darf 2 mm nicht tiberschreiten.

c. Wenn der Spekuluméffner auf die maximale Position erweitert ist
und eine statische Last von 30 N in einem Abstand von 20 mm von
der Vorderkante des oberen Blattes aufgebracht wird, darf nach 1
Minute kein Teil beschadigt sein.

d. Wenn der Spekuluméffner auf die maximale Position erweitert
ist und eine vertikale, nach unten gerichtete Last von 20 N in einem
Abstand von 20 mm von der Vorderkante des oberen Blattes aufge-
bracht wird, darf die zuldssige Verformung 30 mm nicht Gberschreit-
en.

Strukturelle Zusammensetzung: Das Produkt besteht aus einem
oberen und einem unteren Blatt usw.

Methode:

Offnen Sie die Primarpackung, schlieBen Sie das obere und untere
Blatt, fiihren Sie den Dilatator in die Vagina ein, driicken Sie den Griff,
erweitern Sie das Sichtfeld und verriegeln Sie den Dilatator, und beo-
bachten Sie dann den Zustand der Patientin.

Lagerung: Das Produkt sollte in einem gut beliifteten Raum gelagert
werden.

GIMA-GARANTIEBEDINGUNGEN
Es wird die Standardgarantie B2B fiir 12 Monate von Gima geboten.

Jeder schwere Unfall im Zusammenhang mit dem von uns gelief-
erten medizinischen Gerat muss unbedingt dem Hersteller und der
zustdndigen Behorde des Mitgliedsstaats, in dem das Gerdt verwen-
det wird, gemeldet werden.

EAAHNIKA

‘Ovopa Npoidvtog: Anootelpwpévog KoAmodlaotodéag Miag
xenong

Tomog: ES-S,ES-M,ES-L, pecaia Bida-XS, peoaia Bida-S, peoaia
Bida-M, pecaia Bida- Meoaio MakpU, pecaia Biba-L, pecaio
Bida-Mix, mheupikn Bida-XS, meupikn Bida-S, n}\supu(r'] B'Léot M,
n)\eupLKr] BL&(x L, n}\supLKn Blétx Mix, Kevtplkoq r(slpoq XS,
KevtpLKoq rtetpoc, S, Kevtplxoc mslpoq M, Kevipkog meipog-M2,
KEVTPLKOG Tielpog-L, kevtpkog meipog-Mix, KZQO7-S, KZQO7-M,
KzQO07-L, KZQ08-S, KZQO08-M, KzZQ08-L, KzQ08-Mix, KZQO09-S,
KZQ09-M, KZQ09-L, pe owhriva kamvou-S, pe cwAfva kamvou-M,
pe owAAva karvou-L.

EvéeieLg: AuTo 1o Tpoidv evdeikvutal yLa abroeLg ToU amattovy
YUVOUKOAOYLKH €€€Taon.

MpoPAenopevog okomdg: To Tpoldv  xpnolpomoleital  oe
YUVOULKOAOYLKEG EEETALTELG KOL XELPOUPYLKEG EMEUBATELS.
Avtevdeitelg: Kapia.

Mpoooxn:

A. Katd tn Xprion Tou mpoiovtog, mpémnel va edappoletal auotnpd
Qonmtn TEXVIKA, VA TNPoUVTIAL Ol OXETIKOL KOVOVIoMOL Kai n
Xpnon va vivstm and sxnméeuuévouq vlatpobq Kol voon}\euru(é
TPoowrko. Katd tn SLdpKeta e Xprions, MPEMEL v TnpodvTat ot
XPOVOL EKTEAENG CUHPWVAL UE TOUG LATPLKOUG KAVOVITHOUS.

B. EGv katd tn SLdpKeLla tng xprong éxete onoladrmote apdtBolio
OXETIKA HE TNV TowdtnNTa, OlakOPTte auéowg Tn XpARon Kat
EVNUEPWOTE AECA TNV ETAUPELQ A,

C. Anootelpwpévo pe aéplo ABulevoleiblo. To mpoidv eivat
QTMOCTELPWHEVO.

D. Npoiodv piag xpncnc Anoppuj)rs UETA TN )(pr]cm

E. EAéy€te TV aTopkr cuoKeuaoia tpwv ané m xprion.

F. Mnv 10 Xpnotpomnoleite edv n cuokeuaoia £XeL UMOOTEL NKLA.
G. H 8udpketa Lwrg tou anootapu)uévou rtpo‘[évroq elval 5 €.
Mnv to )(pr]GllJ.OT(OLELTE usta mv nuepounvwz AAéng.

H. Anoppite peTd ™ xprion. META T Xpron, To TPoilov mpémel
va oUMéyetal, va petadépetal, va amobnkevetal kat va
anoppintetal wote va Saodaliletatl ot Sev eivatl emPAaBéc
yLa thv avBpwrivn vyeia kat yia to epBdiiov. H andppun tou
TPOIOVTOG TPEMEL va yiveTal 6UUdWVa HE TOUE TOTIKOUG LATPLKOUG
KOWVOVLOHOUG yLa Tn §1aBeon twv amoBAATwy.

Oupada acbevwv: Eival katdAnlo yla dtopa ylo ta ormoia
QmaULTETAL YUVOLKOAOYLKN E6£TOON KA XELPOUPYLKI EMEUBOCN.
MpoPAenodpevol xprioteg: H xprion mpémel va yivetat amo
EKTOULBEVHEVOUG YLATPOUG KL VOGNAEUTIKO TIPOOWTITLKO.

KAwikd odéAn: To mpoidv mailet Ponbntkd polo otnv
QVTLLETWTILON AODEVELWV.

YrnioAeutopevol Kivéuvol Kat overiBUpNTeG MapevepyeLeg: Sev
umdpyouvv

MAnpodopieg eykatdotaong: dev unapxouv

XupuKtnpun:LKu anodoong: To npOLov €xeL umoPAnBel ot
anooteipwon pe atBulevoleiSlo Kol MAPEXETAL AMOOTELPWHEVO.
Mpoidv piag xprong

Anddoon npoidvrog:

a. ONOKANpN N emudAaveLa TOU TAQOTIKOU MEPOUG TIPETEL VaL EivaL
Aela kat Stadavrg, KoL Ol ECWTEPLIKEG KAl ESWTEPIKEG TIAEUPES
TOU EMAVW KAl TOU KATW «pAapdpoug» mpémel va elval Aeieg dixwg
epdavn tpoaxid onpeia.

b. To emdvw Kat o KATW «pApdOC» TPEMEL VA AVTLOTOLXOUV
andAuta petafl toug. Otav o StaoTtoléag eival oe kAelwotr Béon,
TO EMAVW KAL TO KATW «PAUDOCH TIPETIEL VAL AVTLOTOLXOUV HETAED
TOUG KalL N atOKALST TOuG val Unv umepBaivet ta 2 mm.

c. Otav o Bumto)\éuq elvat avouaéq ot péylotn Géon,
Ed)qpuo(sml OTOTIKO ¢optlo 30 N o anootaon 20 mm and 1o
unpoonvo AKPO TOU EMAVW OKEAOUG, KOL LETA oo 1 AemTo, Kavéva
otolyeio Sev mpéEmeL va omdeL.

d. Otav o Stactohéag avoiyel ot uévtctn eécr] Touv, scbappé(etm
KaBeto ¢opuo 20 N mpog ta kdtw o€ amootacn 20mm and
TO WPOOTVO GKPO TOU EMAVW OKEAOUG, KaL N ETUTPEMOUEVN
napapopdwon Sev mpénel va gival mavw and 30 mm.

Aopr mpoidvtog: To poidv amoteAeital ard To EMAVW KaL To KATW
«papdogy KA.

MéBobog:

Avoi€te TV KUpLO CUCKELAOLD, KAE(OTE TO EMAVW KAl TO KATW
«papdoc», €lodyete to Opyavo otov KOAmo, Téote tn Aafn,
SlEVPUVETE TO OMTIKO TEdi0, aodaliote ToV SLACTOAED KAl EMELta
€€eTAOTE TNV KATAOTAON TNG AoBeVOUG.

AnoBrikeuon: To mpoiov pémneL va anobnkeVeTal o€ Beppokpaoio
Swyatiov pe- EMAPK aEPLOPO.

OPOI EITYHZHZ GIMA

loxUeL n Tumikn eyyunon B2B g Gima Sudpketag 12 pnvwv.

S€ MEPUMTWON 1oV SLAMLOTWOETE OMOLOSATIOTE COPBAPO MEPLOTATL-
KO O€ OXEON WE TNV LALTPLKF CUCKELH TIOU 00 TIAPEXOUE Bat Ttpé-

TIEL VOL TO QVOLPEPETE OTOV KATAOKEVAOTH KOl OTNV appodla apxn
TOU KPATOUG HENOUG OTO OToio PPIOKEDTE.

POLSKI

Nazwa produktu: Wziernik ginekologiczny sterylny, jednorazowe-
go uzytku

Typ: ES-S,ES-M,ES-L, Srodkowa $ruba-XS, srodkowa sruba-S, srod-
kowa Sruba-M, srodkowa s$ruba- srodkowa Sruba-L o Sredniej
dtugosci, srodkowa $ruba-Mix, sruba boczna-XS, sruba boczna-S,
sruba boczna-M, sSruba boczna-L, sruba boczna-Mix, sworzen
centralny-XS, sworzen centralny-S, sworzer centralny-M, sworzen
centralny-M2, sworzen centralny-L, sworzen centralny-Mix,KZQ07-
$,KZQ07-M,KZQ07-L,KZQ08-S,KZQ08-M,KZQ08-L, KZQ08-Mix-
,KZQ09-S,KZQ09-M,KZQ09-L,z rurkg odprowadzajacg dym-S, z ru-
rka odprowadzajacg dym-M, z rurka odprowadzajacg dym-L.
Wskazania: Przedmiotowy produkt jest odpowiedni do przeprow-
adzania badar ginekologicznych.

IZamierzone zastosowanie: Przedmiotowy produkt jest uzywany
do badan ginekologicznych i operacji chirurgicznych.
Przeciwwskazania: Brak.

Uwaga:

A. Podczas uzywania produktu nalezy scisle przestrzega¢ zasad
aseptyki i norm majacych zastosowanie. Moze by¢ on uzywany
przez wyszkolonych lekarzy i personel pielegniarski. Podczas uzy-
wania, operator lub pacjent musi by¢ zbadany we wtasciwym cza-
sie, zgodnie z normami medycznymi.

B. Jesli podczas uzytkowania pojawig sie jakiekolwiek watpliwosci
dotyczace jakosci, nalezy natychmiast zaprzesta¢ uzywania produk-
tu i szybko powiadomi¢ o tym nasza firme.

C. Sterylizowany gazem EO. Produkt sterylny.

D. Jednorazowego uzytku. Utylizowac po uzyciu.

E. Sprawdzic¢ kazde pojedyncze opakowanie przed uzyciem.

F. Nie uzywac, jesli opakowanie zostato otwarte lub uszkodzone.
G. Produkt zachowuje sterylnos¢ i wazno$¢ przez 5 lat. Nie uzywaé
po uptywie terminu waznosci.

H. Utylizowac po uzyciu. Po uzyciu, produkty zebra¢, przetranspor-
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towac, przechowac i utylizowac tak, aby unikna¢ szkdd dla zdrowia
cztowieka i Srodowiska. Produkt utylizowa¢ zgodnie z normami
medycznymi dotyczacymi utylizacji odpaddw, obowigzujacymi
lokalnie.

Grupa pacjentéw: Odpowiedni dla oséb wymagajacych poddania
badaniu ginekologicznemu i operacji chirurgicznej.

Przewidziani uzytkownicy: Moze by¢ uzywany przez wyszkolonych
lekarzy i personel pielegniarski.

Korzysci kliniczne: Produkt odgrywa pomocnicza role w leczeniu
choréb.

Ryzyko resztkowe lub dziatania niepozadane: brak informacje o
Uzytkowaniu: brak

Witasciwosci uzytkowe: Produkt jest dostarczany w stanie steryl-
nym i sterylizowany tlenkiem etylenu. Jednorazowego uzytku
Witasciwosci fizyczne:

a. Cata powierzchnia czesci wykonanej z plastiku powinna by¢ gtad-
ka i przezroczysta. Wewnetrzna i zewnetrzna strona tyzek powinna
by¢ gtadka, bez zadzioréw.

b. Gérna i dolna tyzka powinny do siebie dobrze pasowac. Kiedy
rozwieracz jest w stanie zamknietym, gorna i dolna tyzka powin-
ny do siebie przylegac i odchylenie miedzy gérna i dolng tyzka nie
powinno przekroczy¢ 2 mm.

c. Kiedy rozwieracz jest rozszerzony do pozycji maksymalnej, na
odlegtosci 20 mm od przedniej koricdwki goérnego ostrza zaczyna
by¢ wywierane obcigzenie statyczne réwne 30 N, po 1 minucie
zaden z komponentdw nie moze ulec peknieciu.

d. Kiedy rozwieracz jest rozszerzony do pozycji maksymalnej, na
odlegtosci 20 mm od przedniej koricowki gérnego ostrza zaczyna
by¢ wywierane obcigzenie pionowe skierowane w dét réwne 20
N, dozwolone odksztatcenie nie moze wynies¢ wiecej niz 30 mm.
Budowa: Produkt sktada sie z gornej tyzki i z dolnej tyzki, itp.
Metoda:

Otworzy¢ opakowanie, wyja¢ wyrdb i zamknac tyzke gorng i tyzke
dolng. Wprowadzi¢ do pochwy, nacisna¢ na uchwyt, poszerzy¢ pole
widzenia i zablokowa¢ rozwieracz. Zbadac pacjentke.
Przechowywanie: Produkt przechowywa¢ w pomieszczeniu dobrze
wentylowanym, w temperaturze pokojowej.

WARUNKI GWARANCIJI GIMA
Obowigzuje 12-miesieczna standardowa gwarancja B2B Gima.

Nalezy poinformowa¢ producenta i kompetentne wtadze danego
Kraju cztonkowskiego o kazdym powaznym wypadku zwigzanym z
wyrobem medycznym naszej produkji.

CESTINA

Nazev vyrobku: Sterilni vaginalni spekulum na jedno pouziti

Typ: ES-S,ES-M,ES-L, stfedni Sroub-XS, stfedni Sroub-S, stfedni
Sroub-M, stfedni Sroub- Medium Long,stfedni Sroub-L, stfedni
Sroub-Mix, boéni Sroub-XS, bocéni Sroub-S, bocni Sroub-M, bocni
Sroub-L, bocni Sroub-Mix, stfedovy kolik-XS, stfedovy kolik-S,
stredovy kolik-M, stfedovy kolik-M2, stfedovy kolik-L, stfedovy
kolik-Mix,KZQ07-S,KZQ07-M,KZQ07-L,KZQ08-S,KZQ08-M,KZQ08-L,
KZQ08-Mix,KZQ09-S,KZQ09-M,KZQ09-L, s odvodovou trubickou-S,
s odvodovou trubickou-M, s odvodovou trubickou-L.

Indikace: Tento vyrobek je vhodny pfi onemocnénich, ktera vy-
Zaduji gynekologické vySetfeni.

Ucel poutiti: Vyrobek se pouziva pfi gynekologickych vysetienich
a operacich. .

Kontraindikace: Zadné.

Pozor:

A. Pfi pouzivéni vyrobku by mély byt striktné dodrZovany pozadav-
ky specifikaci aseptickych zakrokd a prislusnych pfedpist a mohou
jej poutzivat vyskoleni lékafi a oSetfovatelsky personal. V pribéhu
pouzivani by mél byt operatér nebo pacient v¢as osetfen v souladu
se zdravotnickymi predpisy.

B. Budete-li mit béhem pouzivani jakoukoli pochybnost o kvalité
vyrobku, okam?Zité jej prestante pouzivat a co nejdfive informujte
nasi spolecnost.

C. Sterilizovano plynem EO. Vyrobek je sterilni.

D. Na jedno poutiti. Po pouziti zlikvidujte.

E. Pfed pouzitim zkontrolujte jednotlivé baleni.

F. NepouZzivejte, pokud je obal otevieny nebo poskozeny.

G. Sterilni a s trvanlivosti 5 let. NepouZivejte, pokud je po dobé
pouzitelnosti.

H. Po pouziti zlikvidujte. Po pouZiti se vyrobky musi sebrat, pfeprav-
it, skladovat a zlikvidovat tak, aby bylo zajisténo, Zze nebudou skod-
livé pro lidské zdravi a Zivotni prostredi. Jinak vyrobek likvidujte v
souladu s mistnimi zdravotnickymi predpisy pro likvidaci odpadu.
Skupina pacientt: Je vhodny pro osoby, které vyzaduji gynekolog-
ické vysetieni a operaci.

Zamysleni uZivatelé: Mohou jej pouzivat vyskoleni |ékafi a oSetfo-
vatelsky personal.

Klinické pfinosy: Vyrobek ma pomocnou roli pfi Ié¢bé nemoci.
Zbytkové riziko a nezadouci vedlejsi ucinky: zadné Informace o
Montazi: zadné

Vykonnostni vlastnosti: Vyrobek je dodavan ve sterilnim stavu a je
sterilizovan ethylenoxidem. Pro jednorazové pouziti

Fyzické vlastnosti:

a. Cely povrch plastového dilu by mél byt hladky a prahledny a
vnitfni a vnéjsi strany hornich a dolnich listd by mély byt hladké
bez zjevnych otfepl.

b. Horni a dolni listy by mély dobre licovat. KdyZ je rozvérac v za-
vieném stavu, horni a dolni listy by mély v podstaté licovat a od-
chylka hornich a dolnich listd by neméla pfekroc¢it 2 mm.

c. Kdyz je rozvéra¢ roztazen do maximalni polohy, plisobi na néj
statické zatizeni 30 N ve vzdalenosti 20 mm od predniho konce
horni ¢epele, po 1 minuté se Zadna soucast nesmi zlomit.

d. Kdyz je rozvérac roztazen do maximalni polohy, pisobi ve vzdéle-
nosti 20 mm od predniho konce horni Cepele svislé zatizeni 20 N
smérem dolU a pfipustna deformace nesmi byt vétsi nez 30 mm.
Konstrukeni sloZeni: Vyrobek se skldda z horni a dolni ¢asti atd.
Metoda:

Otevrete zakladni obal, zaviete na hornim a dolnim konci, vloZte do
pochvy, stisknéte rukojet, rozsifte priizor a zajistéte rozvérac, poté
pozorujte stav pacientky.

Skladovani: Vyrobek by mél byt skladovén pfi dobre vétrané poko-
jové teploté.

ZARUENI PODMINKY GIMA
Plati 12 mési¢ni standardni zéruka Gima B2B.

Je tfeba nahlasit jakoukoli vaznou nehodu, ke které doslo v sou-
vislosti s nami dodavanym zdravotnickym prostredkem, vyrobci a
prislusnému orgdnu clenského statu, ve kterém mate sidlo.

SVENSKA

Produktnamn: Sterilt Vaginal Speculum For engangsbruk

Typ: ES-S,ES-M,ES-L, mittskruv-XS, mittskruv-S, mittskruv-M,
mittskruv- Medium Lang, mittskruv-L, mittskruv-Mix, sidoskruv-XS,
sidoskruv-S, sidoskruv-M, sidoskruv-L, sidoskruv-Mix, central-
stift-XS, centralstift-S, centralstift-M, centralstift-M2, centralstift-L,
stift-Mix,KZQ07-S,KZQ07-M,KZQ07-L,KZQ08-S,KZQ08-M,KZQ08-L,
KZQ08-Mix,KZQ09-5,KZQ09-M,KZQ09-L, med  rékror-S, med
rokror-L, med rokror-L.

Indikationer: Denna produkt ar lamplig for sjukdomar som kraver
gynekologisk undersokning.

Avsedd anvédndning: Produkten anvéands for gynekologisk un-
dersokning och kirurgi.

Kontraindikationer: Inga.

Forsiktighetsatgérder:

A. Nér produkten anvands ska den strikt implementera kraven i
aseptiska operationsspecifikationer och relevanta bestimmelser,
och den kan anvédndas av utbildade ldkare, vardpersonal.

Under anvandningen ska operatéren eller patienten behandlas i tid
enligt medicinska foreskrifter. Under anvandningen ska operatéren
eller patienten behandlas i tid enligt medicinska foreskrifter.

B. Om du finner nagot tvivel om kvaliteten under anvandning, sluta
omedelbart att anvanda den och meddela snabbt vart foretag.

C. Steriliserad med EO gas. Produkten ar steril.

D. For engangsbruk. Kassera efter anvandning.

E. Vanligen kontrollera alla férpackningar fore anvandning.

F. Anvand inte om for packningen &r 6ppnad eller skadad.

G. Steril och giltighet i 5 ar. Anvand inte om forfallen.

H. Kassera efter anvandning. Efter anvidndning ska produkterna
samlas, transporteras, lagras och bortskaffas for att sakerstalla att
produkterna ar oskadliga fér mansklig halsa och miljo. Annars kan
produkten bortskaffas i enlighet med lokala medicinska bestam-
melser for avfallshantering.

Patientgrupp: Den ar lamplig for personer som kraver gynekologisk



7

undersokning och kirurgi.

Avsedda anvandare: Den kan anvdndas av utbildade ldkare,
sjukvardspersonal.

Kliniska fordelar: Produkten spelar en bidragande roll i behandlin-
gen av sjukdomar.

Eventuella kvarstaende risker och bieffekter: inga
Installationsinformation: ingen

Prestandaegenskaper: Produkten tillhandahalles i sterilt skick och
steriliserad med etylenoxid. Engangsbruk

Fysiskt utseende:

a. Hela ytan pa plastdelen ska vara slat och transparent, och de inre
och yttre sidorna av de 6vre och nedre bladen ska vara slata utan
uppenbara grader.

b. De 6vre och nedre bladen ska matcha val. Nar expandern ar i
stangt tillstand bor de Gvre och nedre bladen i princip matcha, och
avvikelsen mellan de 6vre och nedre bladen bor inte 6verstiga 2
mm.

c. Nar expandern expanderas till sitt maximala lage appliceras en
statisk belastning pa 30 N pa ett avstand av 20 mm fran den framre
dnden av det 6vre bladet, och efter 1 minut far ingen komponent
ga sonder.

d. Nar expandern expanderas till sitt maximala lage, appliceras en
vertikal nedatgdende belastning pa 20 N p3 ett avstand av 20 mm
fran den framre dnden av det dvre bladet, och den tillatna defor-
mationen dr inte mer dn 30 mm.

Strukturell sammansattning: Produkten dr sammansatt av 6vre
nabb och nedre nabb etc.

Metod:

Oppna den primara férpackningen, sting évre och nedre nibb, for
in i vagina, tryck greppet, expandera siktfaltet och las dilatatorn.
Observera sedan patientens forhallande.

Lagring: Produkten ska forvaras i val ventilerad rumstemperatur.

GARANTIVILLKOR GIMA
Man tillampar standard garanti B2B Gima pa 12 manader.

Det ar nodvandigt att meddela tillverkaren och de behdriga myn-
digheterna i den berdrda medlemsstaten, om alla allvarliga olyckor
som intraffat i samband med den medicintekniska utrustning som
levererats av oss.

SUOMALAINEN

Tuotteen nimi: Steriili kertakdyttdinen vaginaspekula

Tyyppi: ES-S,ES-M,ES-L, keskiruuvi-XS, keskiruuvi-S, keskiruuvi-M,
keskiruuvi-Medium Long, keskiruuvi-L, keskiruuvi-Mix, sivuruuvi-XS,
sivuruuvi-S, sivuruuvi-M, sivuruuvi-L, sivuruuvi-Mix, keskitappi-XS,
keskitappi-S, keskitappi-M, keskitappi-M2, keskitappi-L, keskitap-
pi-Mix,KZQ07-S,KZQ07-M,KZQ07-L,KZQ08-S,KZQ08-M,KZQ08-L,
KZQ08-Mix,KZQ09-S,KZQ09-M,KZQ09-L,savukanavalla-S,
savukanavalla-M, savukanavalla-L.

Kdyttoaiheet: Tama tuote soveltuu kaytettavaksi gynekologista tut-
kimusta edellyttavissa sairauksissa.

Kayttotarkoitus: Tuotetta kdytetdaan gynekologisessa tutkimukses-
sa ja leikkauksessa.

Vasta-aiheet: Ei ole.

Varovaisuutta:

A. Tuotetta kdytettdessa on noudatettava tarkoin aseptisen to-
iminnan teknisid ohjeita ja vastaavia maarayksig, ja tuotetta saavat
kdyttad koulutetut lddkarit ja hoitohenkilokunta. Kayton aikana
kayttajaa tai potilasta tulee hoitaa asianmukaisesti ladkinnallisten
maaraysten mukaan.

B. Jos sinulla on epdilyksia laadun suhteen kdyton aikana, lopeta
kdytto ja ilmoita asiasta yrityksellemme.

C. Steriloitu EO-kaasulla. Tuote on steriili.

D. Kertakdyttdinen. Havitettdva kdyton jdlkeen.

E. Tarkista yksittdispakkaus ennen kdytt6a.

F. Ald kayta, jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut.

G. Steriili, voimassa 5 vuotta. Ald kdyta viimeisen kiyttopaivan jal-
keen.

H. Havitettava kayton jalkeen. Kayton jalkeen tuotteiden kerdys,
kuljetus, varastointi ja havittaminen tulee tehda siten, ettd tuote
ei vahingoita terveyttd ja ymparistoa. Tuote voidaan myos havittaa
paikallisten jatehuollon ldéketieteellisten asetusten mukaan.
Potilasryhma: Soveltuu henkilille, joille tulee tehda gynekologin-
en tutkimus ja leikkaus.

Tarkoitetut kdyttdjat: Tuotetta voivat kdyttaa koulutetut laakarit ja
hoitohenkil6kunta.

Kliiniset edut: Tuote avustaa tautien hoidossa.

Jaannosriskit ja haittavaikutukset: ei ole asennusohjeet: ei ole
Suorituskykyominaisuudet: Tuote toimitetaan steriilissa tilassa ja
etyleenioksidilla steriloituna. Kertakayttdinen

Fyysinen suorituskyky:

a. Koko muovisen osan pinnan tulee olla siled ja lapindkyva, ja
yla- ja alasiivekkeiden sisa- ja ulkopuolten tulee olla sileitd ilman
nakyvaa pursetta.

b. Yl&- ja alasiivekkeiden tulee tdasmatd hyvin. Kun laajennin on
suljettuna, yla- ja alasiivekkeiden tulee kaytannossa tasmata, eika
yla- ja alasiivekkeiden poikkeama saa olla yli 2 mm.

c. Kun laajennin on levennettyna maksimiasentoonsa, 30 N:n staat-
tinen kuorma kohdistuu 20 mm:n paahan ylasiivekkeen etupaasta,
eikd mikadn osa rikkoudu 1 minuutin kuluttua.

d. Kun laajennin on levennettynd maksimiasentoonsa, 20 N:n
staattinen pystykuorma kohdistuu 20 mm:n paahan ylasiivekkeen
etupaasta eika sallittu vaantyma ole yli 30 mm.

Rakenteen muodostuminen: Tuotteeseen kuuluu yld- ja alanokka
jne.

Menetelma:

Avaa ensisijainen pakkaus, sulje yla- ja alanokka, vie emattimeen,
paina kahvaa, laajenna nakokenttaa ja lukitse laajennin. Tutki sitten
potilaan tila.

Sdilytys: Tuotetta tulee sdilyttdd huoneenlammdssd ja hyvin tuu-
letetussa tilassa.

GIMAN TAKUUEHDOT
Giman 12 kuukauden B2B-perustakuuta sovelletaan

Kaikista vakavista tapaturmista, jotka liittyvat toimittamamme
ladkinnallisen laitteen kdyttdon, on ilmoitettava valmistajalle seka
oman asuinpaikan jdsenmaan toimivaltaiselle viranomaiselle.

SLOVENSCINA

Ime izdelka: Sterilni vaginalni spekulum za enkratno uporabo
Vrsta: ES-S,ES-M,ES-L, srednji vijak-XS, srednji vijak-S, srednji vi-
jak-M, srednji vijak-Srednje dolg, srednji vijak-L, srednji vijak-Mix,
stranski vijak-XS, stranski vijak-S, stranski vijak-M, stranski vijak-L,
stranski vijak-Mix, osrednji zati¢-XS, osrednji zati¢-S, osrednji za-
ti¢-M, osrednji zati¢-M2, osrednji zati¢-L, osredniji zatic-Mix,KZQ07-
$,KZQ07-M,KZQ07-L,KZQ08-S,KZQ08-M,KZQ08-L, KZQ08-Mix-
,KZQ09-S,KZQ09-M,KZQ09-L,z dimno cevjo-S, z dimno cevjo-M, z
dimno cevjo-L.

Indikacije: Ta izdelek je primeren za obolenja, ki zahtevajo gine-
koloski pregled.

Namen uporabe: Izdelek se uporablja za ginekoloske preglede in
kirurske posege.

Kontraindikacije: Jih ni.

Pozor:

A. Pri uporabi izdelka mora strogo upostevati zahteve specifikacij
za asepticno delovanje in ustrezne predpise, uporabljajo pa ga
lahko usposobljeni zdravniki in medicinsko osebje. Med uporabo
je potrebno operaterja ali bolnika pravocasno tretirati v skladu z
zdravstvenimi predpisi.

B. Ce med uporabo podvomite o kakovosti, ga takoj prenehajte up-
orabljati in o tem takoj obvestite nase podjetje.

C. Sterilizirano z EO plinom. Izdelek je sterilen.

D. Za enkratno uporabo. Po uporabi zavrzite.

E. Pred uporabo preverite posamezno embalazo.

F. Izdelka ne uporabljajte, ¢e je embalaza odprta ali poskodovana.
G. Sterilno in veljavno 5 let. Ne uporabljajte, ¢e je potekel rok up-
orabe.

H. Po uporabi zavrzite. Po uporabi je treba izdelke zbirati, prevazati,
skladisciti in odstraniti, da se zagotovi njihova neskodljivost za zdra-
vje ljudi in okolje. Lahko pa izdelek odstranite v skladu z lokalnimi
zdravstvenimi predpisi za odstranjevanje odpadkov.

Skupina pacientov: Primeren za osebe, ki potrebujejo ginekoloski
pregled in kirurski poseg.

Predvidene uporabe: Uporabljajo ga lahko usposobljeni zdravniki,
negovalno osebje.

Klinicne prednosti: Izdelek je pomozni instrument pri zdravljenju
bolezni.

Kakrsno koli preostalo tveganje in morebitni nezeleni stranski
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u€inki: jih ni

Informacije o namestitvi: jih ni

Znacilnosti delovanja: Izdelek je na voljo v sterilnem stanju in ster-
iliziran z etilen oksidom. Za enkratno uporabo

FiZicne zmogljivosti:

a. Celotna povrsina plasti¢nega dela mora biti gladka in prozorna,
notranja in zunanja stran zgornjega in spodnjega lista pa morata
biti gladki brez vidnih robov.

b. Zgorniji in spodnji del se morata dobro ujemati. Ko je ekspander
v zaprtem stanju, se morata zgornji in spodnji del v osnovi ujemati,
odstopanje zgornjega in spodnjega dela pa ne sme presegati 2 mm.
c. Ko je ekspander raztegnjen do najvecjega poloZaja, se na razdalji
20 mm od sprednjega konca zgornjega rezila uporabi stati¢na obre-
menitev 30 N in po 1 minuti se nobena komponenta ne zlomi.

d. Ko je ekspander raztegnjen v najvecji polozaj, se na razdalji
20 mm od sprednjega konca zgornjega rezila uporabi navpicna,
navzdol usmerjena obremenitev 20 N, dovoljena deformacija pa ni
vecja od 30 mm.

Strukturna sestava: lzdelek sestavljajo zgornji konec in spodnji
konec itd.

Metoda:

Odprite primarni ovitek, zaprite zgornji konec in spodnji konec,
vstavite v noznico, pritisnite rocico, razsirite vidno polje in zaskocite
dilatator, nato pa opazujte stanje pacienta.

Shranjevanje: Izdelek je treba hraniti v dobro- prezratenem prosto-
ru na sobni temperaturi.

GARANCUISKI POGOJI GIMA
Uveljavlja se standardno 12-mesec¢no GIMA B2B garancijo.

O vsakrsni hujsi nesreci, do katere bi priSlo v povezavi z medicin-
skim pripomockom, ki smo vam ga dobaviti, je treba obvestiti pri-
stojne oblasti v drzavi v kateri imate sedez.

SLOVENCINA

Nazov vyrobku: Sterilné vagindlne zrkadlo na jedno pouzitie

Typ: ES-S,ES-M,ES-L, stredna skrutka-XS, stredna skrutka-S, stred-
na skrutka-M, stredna skrutka- stredne dlha, stredna skrutka-L,
strednd skrutka-Mix, bo¢nd skrutka-XS, boéna skrutka-S, boéna
skrutka-M, bocna skrutka-L, bo¢nd skrutka-Mix, centralny kolik-XS,
centralny kolik-S, centralny kolik-M, centrélny kolik-M2, centrdlny
kolik-L, centralny kolik-Mix,KZQ07-S,KZQ07-M,KZQ07-L,KZQ08-
S,KZQ08-M,KZQ08-L, KZQ08-Mix,KZQ09-S,KZQ09-M,KZQ09-L,s dy-
movou trubicou-S, s dymovou trubicou-M, s dymovou trubicou-L.

Indikacie: Tento vyrobok je vhodny pre ochorenia, ktoré si vyZadu-
ju gynekologické vysetrenie.

Zamyslany ucel: Vyrobok sa pouziva pri gynekologickom vysetreni
a chirurgickych zakrokoch.

Kontraindikacie: Ziadne.

Varovanie:

A. Pri pouzivani vyrobku by sa prisne mali implementovat poZia-
davky $pecifikacii aseptickych operécii a prislusnych nariadeni a
vyrobok mézu pouzivat vyskoleni lekdri a oSetrovatelsky a zdra-
votnicky persondl. V priebehu pouzitia by operatér mal pacienta
osetrit véas podla zdravotnickych nariadeni.

B. Ak pocas pouZitia zistite akukolvek moznud pochybnost o kvalite,
vyrobok okamZite prestarite pouzivat a rychlo to oznamte naej
spolo¢nosti.

C. Sterilizované EO plynom. Vyrobok je sterilny.

D. Na jedno pouZitie. Po poutziti zlikvidujte.

E. Pred pouzitim skontrolujte balenie.

F. Ak je balenie otvorené alebo poskodené, vyrobok nepouzivajte.

G. Sterilny s platnostou na 5 rokov. Po exspiracii nepouzivajte.

H. Po pouziti zlikvidujte. Po pouZiti sa vyrobky musia zhromazdit,
prepravit, uskladnit a zlikvidovat tak, aby sa zabezpetilo, Ze vyrob-
ky nie su Skodlivé pre zdravie ludi a prostredie. Alebo sa vyrobok
moze zlikvidovat v stlade s miestnymi zdravotnickymi nariade-
niami pre likvidaciu odpadu.

Skupina pacientov: Je vhodny pre osoby, ktoré si vyzaduju gyneko-
logické vysetrenie a chirurgicky zakrok.

Uréeni pouZivatelia: MéZu ho pouZivat vyskoleni lekari a zdravot-
nicky a oSetrovatelsky personal.

Klinické benefity: Vyrobok zohrdva pomocnu Ulohu v liecbe
ochoreni.

Akékolvek zvyskové riziko a neZiaduce vedlajsie ucinky: Ziadne

Informacie o instaldcii: Ziadne

Vykonostné charakteristiky: Vyrobok sa poskytuje v steriinom
stave a sterilizovany etylénoxidom. Na jedno pouzitie

Fyzicky vykon:

a. Cely povrch plastovej ¢asti by mal byt hladky a priehladny a
vnutorné a vonkajSie strany hornych a dolnych listov by mali byt
hladké bez zrejmych drsnych okrajov.

b. Horné a dolné listy by mali byt zladené. Ked' je rozirovaé za-
tvoreny, horné a dolné listy by v zasade mali ladit a odchylka
hornych a dolnych listov by nemala presiahnut 2 mm.

c. Ked' je rozsirovac rozsireny do maximalnej polohy, aplikuje sa
statické zataZenie 30 N vo vzdialenosti 20 mm od prednej Casti
horného listu a po 1 minite sa nesmie zlomit Ziadny komponent.
d. Ked' je rozsirovac rozsireny do maximalnej polohy, aplikuje sa
vertikalne zatazenie smerom nadol 20 N vo vzdialenosti 20 mm od
prednej Casti horného listu a pripustnd deformacia nie je viac ako
30 mm.

Strukturalne zloZenie: Vyrobok sa sklada z horného a dolného
zobdka atd.

Postup:

Otvorte hlavny obal, zatvorte hornu aj doInt cepel, vlozte pomoc-
ku do vaginy, stlacte rukovét, rozsirte zorné pole a zaistite dilatator.
Potom vysetrite pacientku.

Skladovanie: Vyrobok by sa mal skladovat v dobre vetranej miest-
nosti pri izbovej teplote.

ZARUENE PODMIENKY SPOLOCNOSTI GIMA
Plati 12-mesacna Standardna B2B zéruka spolocnosti Gima

Kazdu vaznu udalost, ktord sa vyskytla v stvislosti s nami dodanou
zdravotnickou poméckou, je potrebné nahlasit vyrobcovi a prislus-
nému organu ¢lenského $tatu, v ktorom mate sidlo.

ROMANA

Numele produsului: Speculum vaginal steril de unica folosinta
Tip: ES-S,ES-M,ES-L, surub de mijloc-XS, surub de mijloc-S, surub
de mijloc-M, surub de mijloc-Mediu Lung, surub de mijloc-L, surub
de mijloc-Mix, surub lateral-XS, surub lateral-S, surub lateral-M,
surub lateral-L, surub lateral-Mix, stift central-XS, stift central-S,
stift central-M, stift central-M2, stift central-L, stift central-Mix-
,KZQ07-5,KZQ07-M,KZQ07-L,KZQ08-S,KZQ08-M,KZQ08-L, KZQ08-
Mix,KZQ09-S,KZQ09-M,KZQ09-L,cu tub de fum-S, cu tub de fum-M,
cu tub de fum-L.

Indicatii: Acest produs este potrivit pentru boli care necesita exa-
men ginecologic.

Utilizare prevazuta: Produsul este utilizat in examene ginecologice
si interventii chirurgicale.

Contraindicatii: Niciuna.

Atentie:

A. Atunci cand utilizati produsul, acesta ar trebui sa implementeze
cu strictete cerintele specificatiilor de functionare aseptica si regle-
mentdrile relevante si poate fi utilizat de medici instruiti si personal
de ingrijire. In timpul utilizarii, operatorul sau pacientul trebuie tra-
tat in timp util, conform reglementdrilor medicale.

B. In cazul in care constatati orice eventuald suspiciune privind cali-
tatea in timpul utilizarii, va rugdm sa incetati imediat utilizarea si sa
informati imediat societatea noastra.

C. Sterilizat cu gaz EO. Produsul este steril.

D. Pentru o singura utilizare. A se arunca dupa utilizare.

E. Va rugam sd verificati pachetul individual inainte de a-I folosi.

F. Nu utilizati daca pachetul este deschis sau deteriorat.

G. Steril si valabil 5 ani. A nu se utiliza dupa data expirarii.

H. A se arunca dupa utilizare. Dupa utilizare, produsele sunt colec-
tate, transportate, depozitate si eliminate astfel incat produsele sa
fie inofensive pentru sanatatea umana si pentru mediu. Sau pro-
dusul poate fi eliminat in conformitate cu reglementdrile medicale
locale privind eliminarea deseurilor.

Tip de pacienti: Este potrivit pentru persoanele care necesitd un
examen ginecologic si o interventie chirurgicala.

Utilizatorii prevazuti: Poate fi folosit de medici instruiti si personal
de ingrijire.

Beneficii clinice: Produsul joaca un rol auxiliar in tratamentul bo-
lilor.

Orice risc rezidual si orice efecte secundare nedorite: niciunul
Informatii despre instalare: niciuna
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Caracteristici de performanta: Produsul este furnizat in stare ster-
ila si sterilizat cu oxid de etilend. De unica folosinta

Performanta fizica:

a. Intreaga suprafatd a partii din plastic trebuie sa fie neteda si
transparentd, iar partile interioare si exterioare ale cadrelor superi-
oare si inferioare trebuie sa fie netede, fara bavuri evidente.

b. Cadrele superioare si inferioare trebuie sa se potriveasca bine.
Cand expandorul este in stare inchisd, cadrele superioare si inferi-
oare ar trebui sa se potriveascd, iar abaterea cadrelor superioare si
inferioare nu trebuie sa depaseasca 2 mm.

c. Cand expandorul este extins in pozitia sa maxima, se aplica o
sarcind statica de 30 N la o distanta de 20 mm de capatul frontal al
lamei superioare si, dupd 1 minut, nicio componenta nu se va rupe.
d. Cand expandorul este extins la pozitia sa maxima, se aplicd o
sarcind verticala in jos de 20 N la o distantd de 20 mm de capatul
frontal al lamei superioare, iar deformarea admisa nu este mai
mare de 30 mm.

Compozitia structurala: Produsele sunt compuse din capul superi-
or si capul inferior etc.

Metoda:

Deschideti pachetul principal, inchideti capetele de sus si de jos,
introduceti-l in vagin, apasati manerul, extindeti campul vizual si
blocati dilatatorul, apoi observati starea pacientei.

Depozitare: Produsul trebuie depozitat intr-o camera- bine venti-
lata.

CONDITII DE GARANTIE GIMA
Se aplicd garantia B2B standard Gima, de 12 luni.

Orice accident grav produs, privitor la dispozitivul medical fabri-
cat de firma noastra, trebuie semnalat producatorului si autoritatii
competente in statul membru pe teritoriul caruia fsi are sediul uti-
lizatorul.

NEDERLANDS

Productnaam: Steriel Vaginale Speculum voor eenmalig gebruik
Type: ES-S,ES-M,ES-L, centrale schroef-XS, centrale schroef-S,
centrale schroef-M, centrale schroef- Medium Lang, centrale
schroef-L, centrale schroef-Mix, zijdelingse schroef-XS, zijdelingse
schroef-S, zijdelingse schroef-M, zijdelingse schroef-L, zijdelingse
schroef-Mix, centrale pin-XS, centrale pin-S, centrale pin-M, cen-
trale pin-M2, centrale pin-L, centrale pin-Mix,KZQ07-S,KZQ07-
M,KZQ07-L,KZQ08-S,KZQ08-M,KZQ08-L, KZQ08-Mix,KZQ09-
S,KZQ09-M,KZQ09-L, met rookbuis-S, met rookbuis-M, met
rookbuis-L.

Indicaties: Dit product is geschikt voor aandoeningen die gynaecol-
ogisch onderzoek vereisen.

Beoogd doel: Het product is bedoeld voor gebruik bij gynaecolo-
gisch onderzoek en chirurgie.

Contra-indicaties: Geen.

Opgelet:

A. Bij het gebruik van het product moet strikt worden voldaan aan
de vereisten van de aseptische werkingsspecificaties en relevante
voorschriften, en het product kan worden gebruikt door opgeleide
artsen en verplegend personeel. Tijdens het gebruik moeten de ge-
bruiker of de patiént strikt in overeenstemming met de medische
voorschriften handelen.

B. Als u tijdens het gebruik enige twijfel heeft over de kwaliteit,
staak het gebruik dan onmiddellijk en informeer ons bedrijf zo snel
mogelijk.

C. Gesteriliseerd met EO-gas. Het product is steriel.

D. Voor eenmalig gebruik. Gooi weg na gebruik.

E. Controleer de individuele verpakking voor gebruik.

F. Niet gebruiken als de verpakking geopend of beschadigd is.

G. Steriel en 5 jaar houdbaar. Niet gebruiken na houdbaarheids-
datum.

H. Gooi weg na gebruik. Na gebruik dienen de producten zo te
worden verzameld, vervoerd, opgeslagen en verwijderd dat ze on-
schadelijk zijn voor de menselijke gezondheid en het milieu. Of het
product kan worden weggegooid volgens de plaatselijke medische
voorschriften voor afvalverwerking.

Patiéntengroep: Het product is geschikt voor patiénten die gynae-
cologisch onderzoek en chirurgie vereisen.

Beoogde gebruikers: Het product kan worden gebruikt door get-
rainde artsenen verplegend personeel.

Klinische voordelen: Het product ondersteunt de behandeling van
ziekten.

Restrisico’s en ongewenste neveneffecten: geen Informatie
Installatie: geen

Prestatiekenmerken: Het product wordt steriel geleverd en gester-
iliseerd met ethyleenoxide. Voor eenmalig gebruik

Fysieke prestaties:

a. Het gehele oppervlak van het plastic deel moet glad en transpar-
ant zijn en de binnen- en buitenzijden van de bovenste en onderste
bladen moeten glad afgewerkt zijn, zonder duidelijke bramen.

b. De bovenste en onderste bladen moeten goed op elkaar passen.
In de gesloten toestand moeten de bovenste en onderste bladen
met elkaar overeenkomen, met een maximale onderlinge afwijking
van 2 mm.

c. In de maximaal geopende toestand wordt er een statische be-
lasting van 30 N toegepast op een afstand van 20 mm vanaf het
voorste uiteinde van het bovenste blad en er mag na 1 minuut
geen sprake zijn van gebroken onderdelen.

d. In de maximaal geopende toestand wordt er een verticale neer-
waartse belasting van 20 N toegepast op 20 mm vanaf het voor-
ste uiteinde van het bovenste blad en de maximaal toelaatbare
vervorming bedraagt 30 mm.

Structurele samenstelling: Het product bestaat uit een bovenste
blad en een onderste blad, enz.

Methode:

Open de primaire verpakking, sluit het bovenste blad en het onder-
ste blad, breng het speculum in de vagina in, druk op de hand-
vatten, vergroot het gezichtsveld en vergrendel het speculum, ob-
serveer vervolgens de toestand van de patiént

Opslag: Het product moet worden bewaard in een goed- geven-
tileerde omgeving, bij kamertemperatuur.

GARANTIEVOORWAARDEN GIMA
De standaardgarantie B2B Gima van 12 maanden wordt toegepast

Alle ernstige ongelukken die zich in verband met het door ons ge-
leverde medische hulpmiddel voordoen, moeten gemeld worden
aan de fabrikant en aan de bevoegde instantie van de lidstaat waar
u gevestigd bent.

HRVATSKI

Naziv proizvoda: Sterilni vaginalni spekulum Za jednokratnu upo-
rabu

Vrsta: ES-S, ES-M, ES-L, centralni vijak-XS, centralni vijak-S, central-
ni vijak-M, centralni vijak-Srednje dugi, centralni vijak-L, centralni
vijak-Mix, boéni vijak-XS, bo¢ni vijak-S, bo¢ni vijak-M, boéni vijak-L,
bocni vijak-Mix, centralni klin-XS, centralni klin-S, centralni klin-M,
centralni klin-M2, centralni klin-L, centralni klin-Mix, KZQ07-S,
KZQ07-M, KzQO07-L, KZQ08-S, KZQ08-M, KzZQO08-L, KZQO08-Mix,
KZQ09-S, KZQ09-M, KZQO9-L, s cijevi za evakuaciju dima-S, s cijevi
za evakuaciju dima-M, s cijevi za evakuaciju dima-L.

Indikacije: Ovaj proizvod prikladan je za primjenu kod bolesti koje
zahtijevaju ginekoloski pregled.

Namjena: Ovaj proizvod upotrebljava se pri ginekoloskim pregle-
dima i operacijama.

Kontraindikacije: Nisu prisutne.

Oprez:

A. Tijekom uporabe proizvoda moraju se strogo provoditi zahtjevi
asepticnih uvjeta operacije i relevantnih propisa, a mogu ga upo-
trebljavati obuceni lijecnici i medicinske sestre. Za vrijeme upora-
be, prema osobi koja izvodi operaciju ili pacijentu treba se pravo-
vremeno postupati u skladu s medicinskim propisima.

B. Ako budete sumnjali u kvalitetu tijekom uporabe, molimo od-
mah prekinite s uporabom i brzo obavijestite svoju tvrtku.

C. Sterilizirano etilen-oksidom. Proizvod je sterilan.

D. Za jednokratnu uporabu. Bacite nakon uporabe.

E. Molimo provjerite pojedinacno pakiranje prije uporabe.

F. Nemojte koristiti ako je pakiranje otvoreno ili oste¢eno.

G. Sterilno i rok trajanja 5 godina. Nemojte koristiti nakon roka
trajanja.

H. Bacite nakon uporabe. Nakon uporabe proizvodi se moraju
sakupiti, prenijeti, pohraniti i baciti kako bi se osiguralo da od njih
nema Stete po ljudsko zdravlje i okolis. Takoder, proizvod se moze
baciti sukladno lokalnim medicinskim uredbama za odlaganje ot-
pada.
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Skupina bolesnika: Prikladan je za osobe koje zahtijevaju gine-
koloski pregled i operaciju.

Komu je namijenjeno: Mogu ga upotrebljavati obuceni lijecnici,
medicinske sestre.

Klinicke koristi: Proizvod ima pomo¢nu ulogu u lijecenju bolesti.
Preostali rizici i neZeljene nuspojave: nema Podaci o ugradnji:
nema

Karakteristike izvedbi: Proizvod se isporucuje u sterilnom stanju i
steriliziran etilen oksidom. Za jednokratnu uporabu

Fizicka izvedba:

a. Cijela povrsina plasti¢nog dijela treba biti glatka i prozirna, a un-
utarnje i vanjske strane gornjih i donjih lopatica trebaju biti glatke
bez vidljivih neravnina.

b. Gornje i donje lopatice moraju se dobro podudarati. Kada se ek-
spander nalazi u zatvorenom polozaju, gornje i donje lopatice tre-
baju se nacelno podudarati, a odstupanje gornjih i donjih lopatica
ne smije prelaziti 2 mm.

c. Kada se ekspander prosiri do svog najveceg moguceg poloZaja,
primjenjuje se staticko opterecenje od 30 N na udaljenosti od 20
mm od prednjeg kraja gornje lopatice, a nakon isteka minute nijed-
na komponenta ne smije se slomiti.

d. Kada se ekspander prosiri do svog najveceg moguceg polozaja,
primjenjuje se okomito opterecenje prema dolje od 20 N na udal-
jenosti od 20 mm od prednjeg kraja gornje lopatice, a dozvoljena
promjena oblika nije ve¢a od 30 mm.

Sastav strukture: Proizvod se sastoji od gornje i donje lopatice itd.
Nacin rada:

Otvorite glavno pakiranje, zatvorite gornju i donju lopaticu, umet-
nite u vaginu, pritisnite rucku, prosirite vidno polje i zatvorite dila-
tator a zatim promatrajte stanje pacijentice.

Cuvanje: Proizvod se mora ¢uvati u dobro prozraéenoj prostoriji na
sobnoj temperaturi.

UVJETI JAMSTVA GIMA
Primjenjuje se standardno B2B jamstvo Gima od 12 mjeseci

Potrebno je prijaviti svaku ozbiljnu nezgodu koja se dogodila u vezi
s isporuc¢enim medicinskim proizvodacu i nadleznom tijelu drzave
clanice u kojoj se nalazi.

MAGYAR

A termék neve: Egyszer haszndlatos steril hivelyi spekulum

Tipus: ES-S,ES-M,ES-L, kozéps6 csavar-XS, kozéps6 csavar-S,
kozéps6é csavar-M, kozéps6 csavar-kdzepesen hosszl, kozépsé
csavar-L, kozépsé csavar-Mix, oldalcsavar-XS, oldalcsavar-S, old-
alcsavar-M, oldalcsavar-L, oldalcsavar-Mix, kozponti csap-XS,
kozponti csap-S, kézponti csap-M, kdézponti csap-M2, kdzponti
csap-L, kdzponti  csap-Mix,KZQ07-S,KZQ07-M,KZQ07-L,KZQ08-
S,KZQ08-M,KZQ08-L, KzQ08-Mix,KZQ09-S,KZQ09-M,KZQ09-L,
flstcsG-S, flistcsé-M, fustess-L.

Javallatok: Ez a termék négyogydszati vizsgalatokhoz alkalmas.
Rendeltetésszerii hasznalat: A terméket négyodgyaszati vizsgala-
tokndl és mitéteknél hasznaljak.

Ellenjavallatok: Nincsenek.

Vigyazat:

A. A termék haszndlata soran szigortian be kell tartani az aszeptikus
eljarasokra vonatkozo kovetelményeket és a vonatkoz6 elGirasokat.
A terméket csak képzett orvosok, valamint az dpold személyzet
hasznalhatja. A hasznélat soran a beteget idében el kell latni az
orvosi eléirasoknak megfelelGen.

B. Ha a haszndlat soran barmilyen, a minéséggel kapcsolatos kétség
merdl fel, kérjiik, azonnal hagyja abba a hasznalatot és azonnal ta-
jékoztassa céglinket.

C. EO gazzal sterilizalva. A termék steril.

D. Egyszeri hasznalatra. Hasznalat utan dobja ki.

E. Ellendrizze a kiilon tasakokat a hasznélat el6tt.

F. Nyitott vagy sériilt csomagolas esetén ne hasznalja.

G. Sterilitasdt, minéségét megdrzi 5 évig. Ne haszndlja a lejarat
utdn.

H. Haszndlat utdn dobja ki. Hasznalat utan a terméket ugy gydjtse,
szallitsa, tarolja és artalmatlanitsa, hogy az artalmatlan legyen az
emberek egészségére és a kdrnyezetre. A termék artalmatlanithatd
a helyi orvosi el6irdsoknak megfelel6en.

Betegcsoport: Olyan betegek, akiknek négydgyaszati vizsgalatra és
mitétre van sziikséguk.

Célfelhasznaldk: Képzett orvosok, dpold személyzet.

Klinikai elény6k: A termék kiegészits szerepet jatszik a betegségek
kezelésében.

Barmilyen fennmaradd kockazat és nemkivanatos mellékhatas:
nincs

Telepitési informacio: nincs

Teljesitményjellemzék: A termék steril allapotban kertl forgalom-
ba, és etilén-oxiddal van sterilizalva. Egyszer haszndlatos

Fizikai tulajdonsagok:

a. A mUanyag rész teljes feliiletének simanak és atlatszonak kell
lennie, a felsé és az alsé szarny belsé és kiilsé oldaldnak simanak
kell lennie, sorjék nélkil.

b. A fels6 és az alsé szarnynak jol kell illeszkednie. Amikor a tagitd
zart allapotban van, a felsé és az alsé szarnynak taldlkoznia kell, és
a fels6 és az alsd szarny eltérése nem haladhatja meg a 2 mm-t.

c. Amikor a tagitd a maximalis helyzetbe van tagitva, a felsé penge
elils6 végétsl 20 mm tavolsagra 30 N statikus terhelés torténik, és
1 perc elteltével egyetlen alkatrész sem torhet el.

d. Amikor a tagité a maximalis helyzetbe van tégitva, a felsé penge
eliils6 végétdl 20 mm tavolsagra 20 N fliggélegesen lefelé iranyuld
terhelés torténik, és a megengedett deformalédas nem tébb mint
30 mm.

Szerkezeti Osszetétel: A termék felsd és alsd csérbdl stb. all.
Médszer:

Nyissa ki a kiils6 csomagolast, csukja 6ssze a felsé és az also csért,
helyezze a hiivelybe, nyomja meg a fogantyut, tagitsa ki a latoteret,
rogzitse a tagitéeszkozt és figyelje meg a beteg allapotat.

Tarolas: A terméket jol szell6z6 helyiségben kell tarolni.

GIMA JOTALLASI FELTETELEK
A 12 hénapos Gima B2B standard jotallas érvényes

A gyartonak, illetve a székhely szerinti tagallam illetékes
hatdsaganak jelezni kell barmilyen olyan sulyos balesetet, amely
az altalunk széllitott orvostechnikai eszkozzel kapcsolatban tortént.

DANSK

Produktnavn: Steril vaginal speculum Til engangsbrug

Type: ES-S,ES-M,ES-L, midterskrue-XS, midterskrue-S, mid-
terskrue-M, midterskrue-mellemlang, midterskrue-L, midter-
skrue-Mix, sideskrue-XS, sideskrue-S, sideskrue-M, sideskrue-L,
sideskrue-Mix, central stift-XS, central stift-S, central stift-M,
central stift-M2, central stift-L, central stift-Mix,KZQ07-S,KZQ07-
M,KZQ07-L,KZQ08-5,KZQ08-M,KZQ08-L, KzQ08-Mix,KzQ09-
S,KZQ09-M,KZQ09-L,med rggslange-S, med rggslange-M, med
reggslange-L.

Indikationer: Dette produkt er egnet til sygdomme, der kraever gy-
nakologisk undersggelse.

Tilteenkt formal: Produktet anvendes ved gynaekologiske un-
dersggelser og operationer.

Kontraindikationer: Ingen.

Forsigtig:

A. Nar du bruger produktet, skal det ngje implementere kravene
i aseptiske driftsspecifikationer og relevante regler og kan bruges
af uddannede laeger, plejepersonale. Under brugen skal oper-
atgren eller patienten behandles rettidigt i overensstemmelse med
medicinske regler.

B. Hvis du finder nogen mulig tvivl om kvaliteten under brug, be-
des du straks stoppe med at bruge den og hurtigt underrette vores
virksomhed.

C. Steriliseret med EO-gas. Produktet er sterilt.

D. Til engangsbrug. Kassér efter brug.

E. Kontrollér den enkelte pakke, fgr du bruger den.

F. Ma ikke anvendes hvis pakken er dben eller beskadiget.

G. Steril og gyldig i 5 ar. Ma ikke bruges, hvis den er foraldet.

H. Kassér efter brug. Efter brug skal produkterne indsamles, trans-
porteres, opbevares og bortskaffes for at sikre, at produkterne er
uskadelige for menneskers sundhed og for miljget. Eller produktet
kan bortskaffes i overensstemmelse med de lokale medicinske re-
gler for bortskaffelse af affald.

Patientgruppe: Det er velegnet til personer, der har brug for gy-
nakologisk undersggelse og operation.

Pataenkte brugere: Det kan bruges af uddannede lager, plejeper-
sonale.

Kliniske fordele: Produktet bruges som hjaelpemiddel i behandlin-
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gen af sygdomme.

Eventuelle resterende risici og ugnskede bivirkninger: ingen
Installationsoplysninger: ingen

Ydelseskarakteristika: Produktet leveres i steril tilstand og steri-
liseres med ethylenoxid. Engangsbrug

Fysisk ydeevne:

a. Hele plastdelens overflade skal veere glat og gennemsigtig, og de
indvendige og udvendige sider af de gverste og nederste blade skal
veere glatte uden tydelige grater.

b. De gverste og nederste blade skal passe godt sammen. Nar ek-
spanderen er i lukket tilstand, skal de gverste og nederste blade
stort set passe sammen, og afvigelsen mellem de gverste og neder-
ste blade bgr ikke overstige 2 mm.

c. Nar ekspanderen er udvidet til maksimal position, pafgres en
statisk belastning pa 30 N i en afstand af 20 mm fra den forreste
ende af det gverste blad, og efter 1 minut ma ingen komponent
ga i stykker.

d. Nar ekspanderen er udvidet til maksimal position, pafgres en
lodret nedadgaende belastning pa 20 N i en afstand af 20 mm fra
den forreste ende af det gverste blad, og den tilladte deformation
er ikke mere end 30 mm.

Struktursammensaetning: Produktet bestar af gvre naeb og nedre
naeb osv.

Metode:

Abn den primzre pakke, luk det gvre naeb og det nederste nab,
st den ind i skeden, tryk pa handtaget, udvid synsfeltet og Ias dil-
atatoren, og observer derefter patientens tilstand.

Opbevaring: Produktet skal opbevares ved rumtemperatur med
god ventilation.

GIMA GARANTIBETINGELSER
Gimas standard B2B 12 maneders garanti gelder

Du skal rapportere enhver alvorlig handelse, der opstar i
forbindelse med det medicinske udstyr leveret af os, til producent-
en og til den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor du
befinder dig.

Bb/ITAPCKU

Wme Ha npoaykTta: CTepuieH BarvHaneH crekyaym 3a eAHOKpaTHa
ynotpe6a

Tun: ES-S,ES-M,ES-L, cpepeH BWHT-XS, cpefeH BWHT-S, cpegeH
BUHT-M, CpefieH BUHT- CPefHO AbAbl, cpefeH BUHT-L, cpeseH
BUHT-CMeceH, CTpaHU4eH BUHT-XS, CTPaHUYEH BUHT-S, CTpaHWUYeH
BUHT-M, CTpaHU4eH BUHT-L, CTpaHU4eH BUHT-CMECEH, LieHTpaneH
WHGT-XS, ueHTpaneH wWudT-S, ueHTpaneH WUT-M, uLeHTpaneH
WnT-M2, ueHTpaneH wudT-L, ueHtpaneH wudt-CmeceH,KZQO7-
S,KZQ07-M,KZQ07-L,KZQ08-5,KZQ08-M,KZQ08-L, KzQ08-
Mix,KZQ09-S,KZQ09-M,KZQ09-L, ¢ agumHa Tpbba-S, ¢ AUMHA Tpb-
6a-M, ¢ aumHa Tpbba-L.

MokasaHua: To3u NpoayKT e MoAXoAAw, npu 3abonsasaHus, npu
KOWTO & HEOBXOAMM TMHEKONIOTUYEH Npernes,

MpeaHasHaueHue: MNMpPoAyKTLT ce M3MON3Ba NpU TMHEKONOMUYHU
npernean U XMpypruyeckn UHTEPBEHLIMN.

MpoTtueBonokasaHua: Hama.

BHumaHue:

A. Mpw ynotpeba Ha NpogyKTa TpabBa CTPUKTHO Aa Ce cnassaT us-
MCKBaHWATA Ha cneumndmKaLmMmTe 3a acenTuyHa pabota 1 cboTBeT-
HUTe pa3nopesbu 1 Toi Moxe fia ce U3Mon3Ba oT 0by4eHN NeKapu
1 MeMUMHCKM NepcoHan. Mo Bpeme Ha ynotpeba onepaTtopsT Uan
nauMeHTsT TpAbBa Aa 6bAAT TPETUPaAHU CBOEBPEMEHHO B CbOTBET-
CTBME C MEAWLIMHCKUTE pa3nopendu.

B. AKko no Bpeme Ha ynotpeba, Bb3HWKHe HAKAKBO CbMHeHMe 33
KayecTBoTO, He3abaBHO cnpeTe fda ro M3non3sate M yseAomeTe
CBOEBPEMEHHO JPYKECTBOTO HY.

C. CrepunusupaH c EO ras. [poayKTsT e cTepuieH.

D. 3a efHOKpaTHa ynoTpeba. [la ce u3xBbpau cnea ynotpeba.

E. Mons, nposepeTe MHAMBUAYaNHATa ONaKOBKa Npeau Aa A us-
nonseare.

F. He n3nonssaire, ako onakoBKaTta e OTBOpeHa Uu NoBpeaeHa.
G. CrepuneH v BannAHoCT 3a 5 roanHu. [la He ce M3MNon3sa, ako
CPOKBT Ha FOJHOCT € U3TEKb/I.

H. [la ce usxebpaun cnes ynotpeba. Cnes ynotpeba npoayKTsT
TpAbBa Aa ce cbbMpa, TPAHCMOPTUPA, CbXPaHABA U U3XBBLPAA, 3@
[ia ce yBepuTe, Ye NPOAYKTHT e besBpeseH 3a YOBELKOTO 3Apase

1 OKoNHaTa cpea. Mav npofyKTsT MoXe fa ce U3XBbPAW B CbOT-
BETCTBME C MECTHUTE MEANLMHCKM pa3nopetu 3a U3XBbPAAHE Ha
oTnasbuy.

Mpyna naumenTu: Noaxoaaly, e 3a ML, NPU KOUTO ca HeobXoAUMM
TMHEKONOMMYHU NPerneam U XMPYPruyeckn MHTEPBEHLUN.
Motpebutenn, 3a KOMTo e NpefHasHayeH: Moxe Ja ce U3non3ga
OT 06y4YeHU eKapu, MeAULMHCKM NepcoHan.

KnnnuuHm nonsu: MNpoayKTsT Urpae cnomaratesiHa pons npu ne-
YeHuneTo Ha 3abonasaHuA.

KaKbBTO 1 A2 e ocTaTbyeH PUCK M KaKBUTO M Aa 6UN0 HexenaHu
CTPaHUYHU edeKTU: HAManHPopmaLIMA 3a

WHcTanupane: Hama

PaboTHM XapaKTepuCTUKK: MPOLYKTBT ce NPesocTass B CTEPUIHO
CbCTOAHWE U CTEPUAU3NPAH C €TUNEHOB OKCUA,. EAHOKpaTHa yno-
Tpeba

DU3NYHU XapaKTEPUCTUKM:

a. UanaTa noBbpxHOCT Ha MiacTmacoBaTta yacT Tpabsa fa 6bvae
rNajika M NPo3payHa, a BbTPELIHUTE U BbHLIHUTE CTPaHU Ha rop-
HWUTE ¥ JONHUTE YacTv TpsabBa Aa 6baat magku, 6es Buammu rpa-
NaBuHN.

b. TopHaTa v gonHaTa yacT Tpabsa Aa cbBnaaaT Aobpe. Korato
PasLIMPUTENAT € B 3aTBOPEHO CbCTOAHMUE, FTOPHATa M A0/HATa YacT
TpAbBa Aa CbBNAAAT KaTo LANO, KAaTo OTKIOHEHWUETO MEK/Y ropHa-
Ta W AONHaTa YacT He TpA6Ba Aa HajBuWwWwaBsa 2 mm.

c. KoraTo pa3wupuTenaT e oTBOPEH A0 MaKCMMasHa No3nLma, ce
npunara ctatnyHo HatosapsaHe ot 30 N Ha pasctoaHune 20 mm ot
npeaHUA Kpaii Ha ropHaTta yacT 1 cnes 1 MuHyTa He Tpabsa Ja ce
CYYNW HUTO eAMH KOMMOHEHT.

d. KoraTo paswmpuTenaT e oTBOpeH [0 MaKCMManHa Nosuums, ce
npunara BEPTUKANHO HU3XOAALLO HaToBapsaHe oT 20 N Ha pas-
ctosHne 20 mm OT NpeAHUs Kpal Ha ropHaTa 4acT 1 gonyctumara
nedopmauma e He noseye oT 30 mm.

CTPYKTYpeH cbeTas: MPoAYyKTLT Ce CbCTOM OT rOpHa U AoNHa YacT
U TH.

Meroa;:

OTBOpeTE MbpBMYHATA OMAKOBKA, 3aTBOPETE ropHata W Jo/HaTta
YacT, nocTaBeTe A BbB B/Ara/MLLETO, HaTUCHETe ApbXKKaTa, pas-
WMpeTe 3pUTENHOTO NOJIe W 3aCTOMOopeTe AUnaTaTtopa, cnes Koeto
npocneferte CbCTOAHUETO Ha NaLMeHTKaTa.

CoxpaHeHue: MpoayKTsT TpAbBa fa ce cbxpaHsasa B fobpe- npo-
BETPMUBO NOMeLLEHUE Ha CTaltHa Temnepatypa.

TAPAHLUMOHHU YCNOBUA HA GIMA
Mpunara ce ctaHaapTHata 12-meceyHa B2B rapaHuus (3a B3aumo-
OTHOWeHWA Mexay dupmm) Ha pupma Gima

BCUYKM CepUO3HM MHLMAEHTU, KOUTO Ca HAaCTbMUAMN BbB BPb3Ka C
[L0CTaBEHOTO OT HAaC MEAMLMHCKO M3aenve, Tpabea fa ce curHanm-
3UpaT Ha NPOU3BOAUTENA U HA KOMMETEHTHUA OPraH Ha AbpXKasaTta
Y/IeHKa, B KOATO NPOM3BOAUTENAT € YCTAHOBEH.

LIETUVISKAS

Gaminio pavadinimas: Sterilus vienkartinio naudojimo maksties
sketiklis

Tipas: ES-S,ES-M,ES-L, vidurinio sriegio-XS, vidurinio sriegio-S, vi-
durinio sriegio-M, vidurinio sriegio-vidutinio ilgio, vidurinio srie-
gio-L, vidurinio sriegio-Mix, Soninio sriegio-XS, Soninio sriegio-S,
Soninio sriegio-M, Soninio sriegio-L, $oninio sriegio-Mix, viduri-
nio kai$¢io-XS, vidurinio kai$¢io-S, vidurinio kais¢io-M, vidurinio
kaisCio-M2, vidurinio kais¢io-L, vidurinio kais¢io-Mix,KZQ07-
$,KZQ07-M,KZQ07-L,KZQ08-S,KZQ08-M,KZQ08-L, KZQ08-Mix-
,KZQ09-5,KZQ09-M,KZQ09-L, su vamzdeliu-S, su vamzdeliu-M, su
vamzdeliu-L.

Indikacijos: Sis gaminys reikalingas sergant ligomis, kurioms turi
bati atliktas ginekologinis istyrimas.

Naudojimo paskirtis: Gaminys naudojamas ginekologiniy tyrimy ir
operacijy metu.

Kontraindikacijos: jokiy.

Ispéjimas:

A. Naudojant gaminj batina grieZtai taikyti aseptinio naudojimo
specifikacijas ir susijusius reglamentus bei jj gali naudoti iSmokyti
gydytojai, slaugos personalas. Naudojimo metu, naudotojas su pa-
cientu turéty elgtis punktualiai, vadovaudamasis medicinos teisés
aktais.

B. Jei naudojimo metu kyla kokiy nors abejoniy dél naudojimo
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kokybés, i$ karto nustokite naudoti bei greitai praneskite masy
bendrovei.

C. Sterilizuota EO dujomis. Gaminys yra sterilus.

D. Vienkartiniam naudojimui. Po naudojimo iSmeskite.

E. Pries naudodami patikrinkite individualig pakuote.

F. Nenaudokite, jei pakuoté atidaryta arba pazeista.

G. Sterilu ir tinka naudoti 5 metus. Nenaudokite praéjus terminui.
H. Po naudojimo iSmeskite. Po naudojimo gaminius reikia surink-
ti, gabenti, laikyti ir Salinti uztikrinant, kad gaminiai nepakenks
Zmogaus sveikatai ir aplinkai. Arba gaminj galima pasalinti pagal
vietinius medicininiy atlieky Salinimo reglamentus.

Pacienty grupé: Jis tinkamas asmenims, kuriems reikalingas gine-
kologinis tyrimas arba operacija.

Numatytieji naudotojai: Jj gali naudoti iSmokyti gydytojai,slaugos
personalas.

Klinikiné nauda: Gaminys atlieka pagalbinj vaidmenj ligy gydymo
srityje.

Kokia nors liekamoji rizika ir koks nors nepageidaujamas Salutinis
poveikis: néra

Montavimo informacija: néra

Veikimo charakteristikos: Gaminys tiekiamas sterilios blsenos ir
sterilizuotas etileno oksidu. Vienkartinio naudojimo

Fizinés eksploatacinés savybés:

a. Visas plastikiniy daliy pavirsius turi bati glotnus ir permatomas, o
vidiné ir iSoriné virSutinés ir apatinés dalies pusé turéty bati glotni
ir be akivaizdziy atplaisy.

b. VirSutiné ir apatiné dalys turi gerai sutapti. Kai skétiklis uzdary-
tas, virsutiné ir apatiné dalys turéty iS esmés sutapti, o virSutinés ir
apatinés dalies nuokrypis neturéty virSyti 2 mm.

c. Kai skétiklis iSskéstas iki maksimalios padéties, taikoma 30 N stat-
iné apkrova 20 mm atstumu nuo virSutinés mentés priekinio galo ir
po 1 minutés joks komponentas neturi biti sullzes.

d. Kai skétiklis isskéstas iki maksimalios padéties, taikoma vertikali j
apacia nukreipta 20 N jéga 20 mm atstumu nuo virSutinés mentés
galo ir leidZziama ne didesné nei 30 mm deformacija.

Konstrukcijos sudétis: Gaminys yra sudarytas is virSutinés dalies ir
apatinés dalies.

Naudojimas:

Atidarykite pirmine pakuote, uzdarykite virSutine dalj ir apatine
dalj, jstatykite j makstj, paspauskite rankena, iSpléskite regéjimo
lauka ir uzfiksuokite plétiklj, o tada stebékite paciento bikle.
Laikymas: Gaminj reikéty laikyti gerai ventiliuojamoje kambario
temperatdros patalpoje.

GIMA GARANTIJOS SALYGOS
Galioja standartiné ,,Gima“ B2B 12 ménesiy garantija.

Privalote pranesti gamintojui ir valstybés narés, kurioje esate
isisteiges, kompetentingai institucijai apie bet kokj rimtg incidenta,
ivykusj dél masy tiekiamy medicinos prietaisy.

LATVIESU

Produkta nosaukums: Vienreizéjas lietoSanas sterils maksts spogu-
lis

Tips: ES-S,ES-M,ES-L, vidéja skrave-XS, vidéja skrave-S, vidé-
ja skrave-M, videja skrlve- vidéji gara, vidéja skrave-L, vidéja
skriive-Mix, sanu skrive-XS, sanu skrive-S, sanu skriive-M, sanu
skrive-L, sanu skriive-Mix, centrala tapa-XS, centrala tapa-S, cen-
trala tapa-M, centrala tapa-L, centrala tapa-L, tapa-Mix, KZQ07-S,
KzQ07-M, KzQO7-L, KZQ08-S, KZQ08-M, KzQ08-L, KZQO8-Mix,
KzQ09-S, KZQ09-M, KZQ09-L, ar dimu novadisanas cauruli-S, ar
dimu novadisanas cauruli-L.

Indikacijas: Sis produkts ir piemérots slimibam, kuram nepieciesa-
ma ginekologiska izmeklésana.

Paredzétais mérkis: Produkts tiek izmantots ginekologiskaja izme-
klésana un kirurgija.

Kontrindikacijas: nav.

Uzmanibu:

A. Lietojot produktu, stingri jaievéro aseptiskas darbibas speci-
fikacijas un attiecigie noteikumi, un to var lietot apmaciti arsti,
apripes personals. Lietosanas laika operatoram vai pacientam ir
javeic savlaiciga arstésana saskana ar mediciniskajiem standartiem.
B. Ja lietosanas laika rodas Saubas par kvalitati, ludzu, nekavéjoties
partrauciet produkta lietosanu un informéjiet maisu uznémumu.
C. Sterilizéts ar EO gazi. Produkts ir sterils.

D. Vienreizéjai lietosanai. Péc lietosanas izmetiet.

E. Pirms lietoSanas parbaudiet individualo iepakojumu.

F. Nelietot, ja iepakojums ir atvérts vai bojats.

G. Nelietot, ja iepakojums ir atvérts vai bojats. Nelietot, ja beidzies
deriguma termins.

H. Péc lietoSanas izmetiet. Péc lietoSanas produkti ir jasavac,
jatransporté, jauzglaba un jautilizé, lai nodrosinatu to nekaitigumu
cilvéku veselibai un videi. Vai ari produktu var utilizét saskana ar
vietéjiem mediciniskajiem noteikumiem par atkritumu utilizaciju.
Pacientu grupa: Tas ir piemérots cilvékiem, kuriem nepiecieSama
ginekologiska izmeklésana un kirurgija.

Paredzétie lietotaji: To var lietot apmaciti arsti, aprpes personals.
Kliniskas prieksrocibas: produktam ir paligfunkcija slimibu
arstésana.

Jebkurs atlikusais risks un jebkadas nevélamas blakusparadibas:
nav

Instalésanas informacija: nav

Veiktspéjas raksturlielumi: produkts tiek piegadats sterila stavoklt
un sterilizéts ar etilenoksidu. Vienreizéja lietosana

Fiziska veiktspéja:

a. Visai plastmasas dalas virsmai jabat gludai un caurspidigai, un
augséjas lapstinas un apakséjas lapstinas iekséjai un aréjai malai
jabat gludai bez acimredzamam atskabargam.

b. Augséjai lapstinai un apakséjai lapstinai precizi jasakrit. Kad
papladinatajs ir slégta stavokli, augséjai un apakséjai lapstinai
pamata jasakrit, un augs$éjas un apak$éjas lapstinas novirze
nedrikst parsniegt 2 mm.

c. Kad paplasinatajs tiek izvérsts lidz maksimalajam stavoklim, 20
mm attaluma no augséjas lapstinas priekséja gala tiek pielietota
30 N statiska slodze, un péc 1 mindtes neviena sastavdala nedrikst
saplist.

d. Kad paplasinatajs tiek izvérsts lidz maksimalajam stavoklim, 20
mm attaluma no augséjas lapstinas priekséja gala tiek pielikta 20 N
vertikala lejupejosa slodze, un pielaujama deformacija nav lielaka
par 30 mm.

Strukturalais sastavs: Produkts sastav no augséjas lapstinas un
apakséjas lapstinas utt.

Metode:

Atveriet primaro iepakojumu, aizveriet augséjo un apakséjo lap-
stinu, ievietojiet maksti, nospiediet rokturi, paplasiniet redzes lau-
ku un nofiksgjiet paplasinataju, un péc tam novérojiet pacientes
stavokli.

Uzglabasana: produkts jauzglaba labi- védinama telpa vides tem-
peratara.

GIMA GARANTIJAS NOSACIIUMI
Tiek piemérota Gima standarta B2B garantija uz 12 ménesSiem.

Par nopietnu negadijumu, kas notiek saistiba ar masu piegadato
medicinisko ierici, jazino razotajam un tas dalibvalsts kompetenta
iestadei, kura negadijums ir radies.

EESTLANE

Toote nimetus: Steriilne tupespeekul Ghekordseks kasutamiseks
Tudip: ES-S, ES-M, ES-L, keskmine kruvi — XS, keskmine kruvi — S,
keskmine kruvi— M, keskmine kruvi — Medium Long, keskmine kru-
vi — L, keskmine kruvi — Mix, kiilgmine kruvi — XS, kilgmine kruvi
- S, kilgmine kruvi — M, kiilgmine kruvi — L, kiilgmine kruvi — Mix,
keskmine tihvt — XS, keskmine tihvt — S, keskmine tihvt — M, kesk-
mine tihvt — M2, keskmine tihvt — L, keskmine tihvt — Mix, KZQ07-S,
KZQ07-M, KZQO7-L, KZQ08-S, KZQ08-M, KZQO08-L, KZQ08 - Mix,
KzQ09 - S, KZQ09 — M, KZQ09 - L, suitsutoruga — S, suitsutoru-
ga—L.

Naidustused: Toode on m&eldud kasutamiseks haiguste korral, mis
nduavad glinekoloogilist labivaatust.

Kasutusotstarve: Toodet kasutatakse giinekoloogilises labivaatus-
es ja kirurgias.

Vastundidustused:puuduvad.

Ettevaatust!

A. Toote kasutamisel tuleb rangelt jargida aseptiliste toimingute
spetsifikatsioonide ja asjakohaste eeskirjade ndudeid ning seda
voivad kasutada ainult vastava valjadppega arstid ja 6endustoota-
jad. Kasutamise kaigus tuleb operaatorit voi patsienti ravida dige-
aegselt vastavalt meditsiinilistele eeskirjadele.

B. Kui kahtlete toote kasutamise ajal selle kvaliteedis, |dpetage
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kasutamine kohe ja teavitage sellest kiiresti meie ettevotet.

C. Steriliseeritud etiileenoksiidiga. Toode on steriilne.

D. Uhekordseks kasutamiseks. Pdrast kasutamist visake dra.

E. Kontrollige igat eraldi pakendit enne selle kasutamist.

F. Arge kasutage, kui pakend on avatud v&i kahjustatud.

G. Steriilne ja kehtivusaeg 5 aastat. Arge kasutage, kui kehtivusaeg
on méédunud.

H. Pérast kasutamist visake dra. Pdrast kasutamist tuleb tooted
kokku koguda, transportida, ladustada ja utiliseerida, et tagada
nende kahjutus inimeste tervisele ja keskkonnale. Toote v&ib ka
utiliseerida vastavalt kohalikele meditsiiniseadmete jaatmekaitlu-
seeskirjadele.

Patsiendiriihm: Sobib kasutamiseks inimestel, kes vajavad giine-
koloogilist Idbivaatust voi operatsiooni.

Sihtkasutajad: Toodet tohivad kasutada koolitatud arstid ja 6en-
dustootajad.

Kliinilised eelised: tootel on haiguste ravis abistav roll.

Mis tahes jadkrisk ja soovimatud kdrvalmdjud: puuduvad paigal-
dusteave: puudub

Toimeparameetrid: toode on steriilses olekus, steriliseeritud
etiileenoksiidiga. Uhekordseks kasutamiseks

Flsiline toimimine:

a. Kogu plastosa pind peab olema sile ja labipaistev ning tlemiste ja
alumiste labade sise- ja valiskuljed peavad olema siledad ning ilma
néhtavate kriimustusteta.

b. Ulemised ja alumised labad peavad tapselt kokku sobima. Kui
laiendusseadis on suletud olekus, peaksid tlemised ja alumised
labad kokku sobituma, tlemise ja alumise laba nihe ei tohiks olla
suurem kui 2 mm.

c. Laiendaja laiendamisel maksimaalsesse asendisse rakendatakse
tlemise laba esiotsast 20 mm kaugusel staatilist koormus 30 N ja 1
minuti pdrast ei tohi Ukski komponent puruneda.

d. Kui laiendaja laiendatakse maksimaalsesse asendisse, rakenda-
takse tilemise laba esiotsast 20 mm kaugusel vertikaalset allapoole
suunatud koormust 20 N ja lubatud deformatsioon ei tohi tletada
30 mm.

Struktuurne koostis: Tootel osad on alumine ja Glemine nokk jne .
Meetod:

Avage esmane pakend, sulgege Ulemine ja alumine nokk, sises-
tage tuppe, vajutage kdepidet, laiendage vaatevélja ja lukustage
laiendaja ning seejarel jalgige patsiendi seisundit.

Hoiustamine: Toodet tuleb hoida hésti ventileeritavas kohas
toatemperatuuril.

GIMA GARANTII TINGIMUSED
Kehtib Gima tavaline B2B 12-kuuline garantii.

Peate teatama kdigist meie poolt tarnitud meditsiiniseadmega se-
otud tdsistest vahejuhtumitest tootjale ja selle liikmesriigi padev-
ale asutusele, kus te asute.
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Indice dei simboli - Symbol index - Index des symboles - indice
de simbolos- indice de simbolo - Symbolindex - Eupetiiplo
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Symboli-indeksi - Indeks simbolov - Index symbolov - Index de
simbol - Symbool index - Indeks simbola - Szimbdlum index -
Symbolindeks - UHaekc Ha cumBona - Simboliy rodyklé - Simbolu
raditajs - Simbolite indeks

b Yyag)

IT- Data di fabbricazione GB - Date of manufacture
FR - Date de fabrication ES - Fecha de fabricacion
PT - Data de fabrico DE - Herstellungsdatum GR
- Huepopnvia noapaywyrig PL - Data produkcj
CZ - Datum vyroby SE - Tillverkningsdatum FI -
Valmistuspdivamaara Sl - Datum proizvodnje
SK - Datum vyroby RO - Data fabricatiei NL -
Productiedatum HR - Datum proizvodnje HU
- Gyartas dituma DK - Fabrikationsdato BG
- Fabrikationsdato LT - Pagaminimo data LV -
Izgatavosanas datums EE - Valmistamise kuupaev

sl oyl - SA

IT - Fabbricante  GB - Manufacturer  FR -
Fabricant ES - Fabricante PT - Fabricante DE
- Hersteller GR-Mapaywyog PL-Producent CZ
- Vyrobce SE - Tillverkare FI - Valmistaja SI -
Proizvajalec  SK - Vyrobca RO - Producdtor NL
- Fabrikant HR - Proizvoda¢ HU - Gyarté DK
- Fabrikant BG - Fabrikant LT - Gamintojas LV -
RaZotajs EE - Tootja
daiyanll 31 - SA

IT - Importato da GB - Imported by FR - Importé
par ES - Importado por PT - Importado por
DE - Eingefiihrt von GR - Ewoaywyn and  PL -
Importowane przez CZ - Dovezeno uZivatelem
SE - Importerad av  Fl - Tuoja Sl - Uvozil SK
- Dovazal RO - Importat de NL - Geimporteerd
door HR - Uvezeno od strane HU - Importélta
DK - Importeret af BG - Importeret af LT -
Importavo LV - Importéja EE - Importija

&b o Ygius - SA

IT - Conservare in luogo fresco ed asciutto GB -
Keep in a cool, dry place FR - A conserver dans
un endroit frais et sec ES - Conservar en un lugar
fresco y seco PT - Armazenar em local fresco e
seco DE - An einem kiihlen und trockenen Ort
lagern GR - Alatnpeital oe 5poocepd Kal oTeEyVO
nieptBdMov  PL - Przechowywaé w suchym mie-
jscu C€Z - Skladujte na vétraném a suchém misté
SE - Forvara pa svalt och torrt stdlle FI - Sdilyta
kuivassa ja viiledssa SI- Hraniti na suhem in hlad-
nem mestu SK - Skladujte na chladnom a suchom
mieste RO - A se pastra intr-un loc racoros si
uscat NL - Koel en droog opslaan HR - Cuvati
na hladnom i suhom mjestu HU - Széraz, h(ivos
helyen tarolandé DK - Opbevares kgligt og tort
BG - Opbevares kgligt og tgrt LT - Laikyti vésioje
ir sausoje vietoje LV - Uzglabat vésa, sausa vieta
EE - Hoida jahedas ja kuivas kohas
Colg )b O (§ Jaams - SA

~N-
e

IT - Conservare al riparo dalla luce solare GB -
Keep away from sunlight FR - A conserver a I'abri
de la lumiére du soleil ES - Conservar al amparo
de la luz solar PT - Guardar ao abrigo da luz so-
lar DE - Vor Sonneneinstrahlung geschitzt lagern
GR - Kpatrjote To pakpld amod nAwokr aktvoBoAia
PL - Przechowywac z dala od $wiatta stonecznego
CZ - Skladujte mimo slunecni svétlo SE - Skyddas
fran solljus FI - Sdilytd auringonvalolta suojassa
SI - Hraniti zasc¢iteno pred sonc¢no svetlobo SK
- Skladujte mimo sIlne¢ného svetla RO - A se
pastra ferit de razele soarelui NL - Afgeschermd
van zonlicht opslaan HR - Cuvati zasticeno od
sunceve svjetlosti HU - Napfénytél védve téro-
landé DK - M3 ikke udszettes for sollys BG - M3
ikke udsaettes for sollys LT - Saugoti nuo saulés
spinduliy LV - Uzglabat prom no saules gaismas
EE - Hoida eemal paikesevalgusest
eaddl e90 o5 Niny Jaby - SA

IT - Sterilizzato con ossido di etilene  GB -
Sterilized using ethylene oxide FR - Stérilisé a
I'oxyde d’éthyléne ES - Esterilizado con dxido de
etileno PT - Esterilizado com 6xido de etileno DE
- Sterilisiert mit Ethylenoxid GR - Anootelpwpévo
pe alBulevoeidlo  PL - Sterylizowane tlenkiem
etylenu CZ - Sterilizovano etylenoxidem SE
- Steriliserad med etylenoxid Fl - Steriloitu et-
yleenioksidilla Sl - Sterilizirano z etilen oksidom
SK - Sterilizované etylénoxidom RO - Sterilizat cu
oxid de etilend NL - Gesteriliseerd met ethyle-
enoxide HR - Sterilizirano etilen oksidom HU
- Etilén-oxiddal sterilizdlva DK - Steriliseret med
ethylenoxid BG - Steriliseret med ethylenoxid
LT - Sterilizuotas etileno oksidu LV - Sterilizéts ar
etilénoksidu EE - Steriliseeritud etiileenoksiidiga
RAnS ] 2euSh @dzo - SA

IT - Non utilizzare se I'imballaggio & danneggiato
GB - Don’t use if package is damaged FR - Ne

pas utiliser si le colis est endommagé ES - No
usar si el paquete estd dafado PT - Ndo use
se o pacote estiver danificado DE - Nicht ver-

wenden, wenn das Paket beschédigt ist GR -
Mnv To XPNOLUOTIOLEITE Qv N cuoKeuaoia lvatl
Koteotpappévn  PL - Nie uzywac, jesli opakow-
anie jest uszkodzone CZ - Nepouzivejte, pokud je
obal poskozen SE - Anvand inte en férpackning
som ar skadad  Fl - Ei saa kdyttad, jos pakkaus
on vaurioitunut  SI - Ne uporabljajte, Ce je em-
balaza poskodovana SK - NepouZivajte, ak je obal
poskodeny RO - A nu se utiliza daca ambalajul
este deteriorat NL - Niet gebruiken als de ver-
pakking beschadigd is HR - Ne koristiti ako je
pakiranje oste¢eno HU - Ne haszndlja, ha a cso-
magolds sérilt DK - Ma ikke bruges, hvis pakken
er beskadiget BG - Ma ikke bruges, hvis pakken er
beskadiget LT - Nenaudokite, jei pakuoté pazeis-
ta LV - Nelietot, ja iepakojums ir bojats EE - Arge
kasutage, kui pakend on kahjustatud

oyoull il Al § pasius Y - SA
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IT - Rappresentante autorizzato nella Comunita
europea GB - Authorized representative in the
European community  FR - Représentant au-
torisé dans la Communauté européenne ES
- Representante autorizado en la Comunidad
Europea PT - Representante autorizado na
Unido Europeia DE - Autorisierter Vertreter in
der EG GR - E§0UOL080TNHEVOG QVTUTIPOOWTTOG
otv Eupwnaiky Evwon PL - Upowazniony
przedstawiciel we Wspdlnocie Europejskiej €z
- Zplnomocnény zastupce v Evropském spolecen-
stvi SE - Auktoriserad representant i Europeiska
gemenskapen Fl - Valtuutettu edustaja Euroopan
yhteis6ssa Sl - Pooblaséeni zastopnik za
Evropsko skupnost  SK - Splnomocneny zéstupca
v Eurépskom spolocenstve RO - Reprezentant
autorizat pe teritoriul Comunitatii Europene NL
- Bevoegde vertegenwoordiger in de Europese

Gemeenschap HR - Ovlasteni predstavnik
u Europskoj zajednici HU - Meghatalmazott
képvisel6 az Eurdpai KozGsségben DK -
Autoriseret reprasentant i det Europaeiske

Feellesskab BG - Autoriseret repraesentant i det
Europeeiske Faellesskab LT - Jgaliotasis atstovas
Europos bendrijoje LV - Pilnvarotais parstavis
Eiropas Kopiena EE - Volitatud esindaja Euroopa
Uhenduses
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IT - Leggere le istruzioni per I'uso GB - Consult
instructions for use FR - Consulter les instruc-
tions d’utilisation ES - Consultar las instrucciones
de uso PT - Consulte as instrugdes de uso DE
- Gebrauchsanweisung beachten GR - AwaBdote
TIPOOEXTIKA TLG 08nyleg xpriong PL - Przeczytaj
instrukcje uzytkowania CZ - Pfeltéte si nivod
k pouziti SE - Lds bruksanvisningen Fl - Lue
kéyttdohjeet SI - Preberite navodila za uporabo
SK - Precitajte si ndvod na pouzitie RO - Cititi
instructiunile de utilizare NL - Lees de gebruik-
saanwijzing  HR - Prolitajte upute za uporabu
HU - Olvassa el a haszndlati utasitdsokat DK
- Se brugsvejledningen BG - Se brugsvejlednin-
gen LT - Perskaitykite naudojimo instrukcijas
LV - Izlasiet lietosanas instrukcijas EE - Lugege
kasutusjuhendit
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IT - Dispositivo medico conforme al regolamento
(UE) 2017/745 GB - Medical device compliant with
Regulation (EU) 2017/745 FR - Dispositif médical
conforme au Réglement (UE) 2017/745 DE -
Medizinprodukt gemaR Verordnung (EU) 2017/745
ES - Dispositivo médico que cumple con el Regla-
mento (UE) 2017/745 PT - Dispositivo médico em
conformidade com o Regulamento (UE) 2017/745
GR - latpoTEXVOAOYLKO TIPOLOV CUUHOPPOULEVO pE
tov Kavoviopo (EE) 2017/745 BG - MeAuumMHCKO
usgenve, oTroBapaLLo Ha Pernament (EC) 2017/745
CZ - Zdravotnicky prostfedek v souladu s nafizenim
(EU) 2017/745 DA - Medicinsk udstyr i overens-
stemmelse med forordning (EU) 2017/745 EE -
Mairusele (EL) 2017/745 vastav meditsiiniseade FI
- Asetuksen (EU) 2017/745 mukainen ladkinnallinen
laite HR - Medicinski uredaj uskladen s Uredbom
(EU) 2017/745 HU - Az (EU) 2017/745 rendeletnek
megfeleld orvostechnikai eszkéz LT - Medicinos
prietaisas, atitinkantis Reglamentg (ES) 2017/745 LV
- Medicinas ierice, kas atbilst Regulai (ES) 2017/745
NO - Medisinsk utstyr i samsvar med forordning (EU)
2017/745 NL - Medisch hulpmiddel dat voldoet aan
Verordening (EU) 2017/745 PL - Wyréb medyczny
zgodny z Rozporzadzeniem (UE) 2017/745 RO -
Dispozitiv medical conform Regulamentului (UE)
2017/745 SK - Zdravotnicka pomdcka v stlade s nar-
jadenim (EU) 2017/745 SL - Medicinski pripomocek
skladen z Uredbo (EU) 2017/745 SV - Medicinsk
utrustning i enlighet med férordning (EU) 2017/745
SA -zl b pwsldd ap 10dliszs (lesgls
Idb)}gg_ﬁ) 2017/745

IT - Data di scadenza GB - Expiration date FR
- Date d’échéance ES - Fecha de caducidad
PT - Data de validade DE - Ablaufdatum GR -
Huepounvia Aféewg PL - Data waznosci  CZ -
Datum ukonéeni platnosti  SE - Utgédngsdatum
FI - Viimeinen voimassaolopdivd Sl - Rok up-
orabnosti  SK - Datum exspiracie RO - Valabil
pand la data de NL - Vervaldatum HR - Datum
isteka HU - Lejarati ddtum DK - Udlgbsdato BG
- Udlgbsdato LT - Galiojimo laikas LV - Deriguma
termins EE - Aegumiskuupdev
&Sl elghl Gyl - SA

IT - Dispositivo monouso, non riutilizzare GB -
Disposable device, do not re-use FR - Dispositif
pour usage unique, ne pas réutiliser ES
- Dispositivo monouso, no reutilizable PT -
Dispositivo descartével, ndo reutilizar DE-Furein-
maligen Gebrauch, nicht wiederverwenden GR -
Mpoidv pLag xprioewg. Mnv To xpnoLpomnoLeitat ek
véou PL-Jedno urzadzenie, nie uzywaj ponownie
CZ - Jednorazovy prostfedek, nepouZivejte opako-
vané SE - Engangsanordning, far ej ateranvindas
FI - Kertakdyttoinen laite, ei saa kdyttda uudelleen
S| - Za enkratno uporabo, ne uporabiti ponovno
SK - Zariadenie na jedno pouZitie, nepouZivajte
opakovane RO - Dispozitiv de unica folosintd, a
nu se refolosi NL - Voor eenmalig gebruik, niet
hergebruiken HR - Uredaj za jednokratnu upo-
trebu, nemojte ponovo koristiti HU - Eldobhatd
eszkdz, ne hasznalja Gjra DK - Engangsenhed,
ma ikke genbruges BG - Engangsenhed, ma ikke
genbruges LT - Vienkartinis prietaisas, nenau-
dokite pakartotinai LV - Vienreiz lietojama ierice,
nelietojiet to atkartoti EE - Uhekordne, arge ka-
sutage seda mitu korda o
e e s Y plusciedl Lol 8151 - SA

IT - Codice prodotto GB - Product code FR-Code
produit ES - Cédigo producto PT - Cddigo produ-
to DE - Erzeugniscode GR - Kw8kdg mpoiovtog
PL - Numer katalogowy CZ - K&d vyrobku SE -
Produktkod FI - Tuotekoodi SI-Koda izdelka SK
- Kdd vyrobku RO - Cod produs NL- Productcode
HR - Sifra proizvoda HU - Termékkéd DK -
Produktkode BG - Produktkode LT - Prekés kodas
LV - Produkta kods EE - Toote kood
il 355 - SA

IT - Numero di lotto GB - Lot number  FR -
Numéro de lot ES - Nimero de lote PT - Numero
de lote DE - Chargennummer GR - ApBuog
noptidag  PL - Kod partii  €Z - Cislo $arze SE
- Satsnummer FI - Eranumero Sl - Stevilka parti-
je SK - Cislo $arfe RO - Numar de lot NL -
Partijnummer HR - Broj serije  HU - Tételszdm
DK - Batchnummer BG - Batchnummer LT -
Partijos numeris LV - Partijas numurs EE - Partii
number
dadull 0) - SA
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IT - Identificatore unico dispositivo GB - Unique de-
vice identifier FR - Identifiant unique de I'appareil
DE - Eindeutige Geratekennung ES - Identificador
de dispositivo tnico PT - Identificador exclusivo
do dispositivo GR - MovaSikd avayvwpLoTiko
OUOKEUNG BG - YHWKaNeH naeHTudmKaTop Ha
ycTpoicteoTo CZ - Jedineény identifikator zafizeni
DA - Unik enhedsidentifikator EE - Seadme
kordumatu identifikaator FI- Ainutlaatuinen
laitetunniste HR - Jedinstveni identifikator uredaja
HU - Egyedi eszk6zazonositd LT - Unikalus jrenginio
identifikatorius LV - Unikals ierices identifika-
tors NO - Unik enhetsidentifikator NL - Unieke
apparaat-ID PL - Unikalny identyfikator urzadzenia
RO - Identificator unic de dispozitiv SK - Jedinecny
identifikdtor zariadenia SL - Enoli¢ni identifikator
naprave SV - Unik enhetsidentifierare
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IT - Dispositivo medico GB - Medical device
FR - Dispositif médical DE - Medizinisches
Gerét ES - Dispositivo medico PT - Dispositivo
médico GR - latpikr) cuokeury BG - MeguumHcKo
nsgenve CZ - Lékarské zafizeni DA - Medicinsk
udstyr EE - Meditsiiniseade FI- Ladketieteellinen
laite HR - Medicinski uredaj HU - Orvosi eszkéz
LT - Medicinos prietaisas LV - Medicinas ierice
NO - Medisinsk utstyr NL - Medisch apparaat PL
- Urzadzenie medyczne RO - Dispozitiv medical
SK - Lekdrska pomdcka SL - Medicinski pripomocek
SV - Medicinsk apparat

b ller-SA

IT - Rappresentante autorizzato in Svizzera GB
- Authorized Representative in Switzerland FR
- Représentant autorisé en Suisse DE - Bevoll-
maéchtigter Vertreter in der Schweiz ES - Repre-
sentante autorizado en Suiza PT - Representante
Autorizado na Suica GR - E§ouctootnuévog
Avtutpéownog otnv EABetia BG - YnbaHoMOLEeH
npegacrasuten B LLseiuapua CZ - Autorizovany
zéstupce ve Svycarsku DA - Autoriseret repraesen-
tant i Schweiz EE - Volitatud esindaja Sveitsis FI
- Valtuutettu edustaja Sveitsissd HR - Ovlasteni
predstavnik u Svicarskoj HU - Hivatalos képvisel§
Svéjcban LT - Jgaliotasis atstovas Sveicarijoje
LV - Pilnvarotais parstavis Sveicé NO - Autorisert
representant i Sveits NL - Gemachtigde vertegen-
woordiger in Zwitserland PL - Autoryzowany Przed-
stawiciel w Szwajcarii RO - Reprezentant autorizat
n Elvetia SK - Autorizovany zastupca vo Svajciarsku
SL - Pooblas¢eni zastopnik v Svici SV - Auktoriserad
representant i Schweiz
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IT - Singolo sistema di barriera sterile GB - Single
sterile barrier system FR - Systéme de barriére
stérile unique DE - Einzelnes Sterilbarrieresys-
tem ES - Sistema de barrera estéril inica PT
- Sistema de barreira estéril inico GR - Movo
QAMOOTELPWHEVO cVoTa dpaypuol BG - EauHuuHa
cTepunHa 6apuepHa cuctema CZ - Jediny sterilni
bariérovy systém DA - Enkelt sterilt barrieresystem
EE - Uks steriilne barjaarististeem FI - Yksi steriili
estejarjestelmd HR - Jednostruki sustav sterilne
barijere HU - Egyetlen steril gdtrendszer LT - Viena
sterili barjery sistema LV - Viena sterila barjeru
sisttma NO - Enkelt sterilt barrieresystem NL - En-
kelvoudig steriel barriéresysteem PL - Pojedynczy
system bariery sterylnej RO - Sistem de barierd
sterild unicd SK - Jednoduchy sterilny bariérovy
systém SL - Enotni sterilni pregradni sistem
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IT - Non ri-sterilizzare GB - Do not re-sterilize FR -
Ne pas re-stériliser DE - Nicht erneut sterilisieren
ES - No reesterilizar PT - Ndo reesterilize GR - Mnv
anootelpwvete ava BG - He crepunnsmpaiite
nostopHo CZ - Nesterilizujte znovu DA - Ma ikke
gensteriliseres EE - Arge steriliseerige uuesti FI

- Al3 steriloi uudelleen HR - Nemojte ponovno ster-
ilizirati HU - Ne sterilizélja Gjra LT - Nesterilizuoti
pakartotinai LV - Nesterilizét atkartoti NO - Ikke
re-steriliser NL - Niet opnieuw steriliseren PL - Nie
sterylizowac ponownie RO - Nu resterilizati SK -
Nesterilizujte znova SL - Ne sterilizirajte ponovno

SV - Sterilisera inte om
ool Bolel 025 Y - SA

IT - Attenzione: Leggere e seguire attentamente

le istruzioni (avvertenze) per I'uso GB - Warning:
Read and follow the instructions (warnings) for use
carefully FR - Avertissement : Lisez et suivez atten-
tivement les instructions (avertissements) d’utili-
sation. DE - Warnung: Lesen und befolgen Sie die
Gebrauchsanweisungen (Warnhinweise) sorgfaltig
ES - Advertencia: Lea y siga atentamente las in-
strucciones (advertencias) de uso. PT - Aviso: Leia
e siga as instrugdes (avisos) de uso com atengdo
GR - Npoedomnoinon: Alapdaote kat akohoubrote
TIPOOEKTIKA TLG 08nyieg (mpoeldomotioeLg) xpriong
BG - Mpeaynpexaexue: MpoyeteTe u cneasaiTe
BHUMATE/IHO UHCTPYKLMMTE (NpeaynpexaeHnaTa)
3a ynotpeba CZ - Upozornéni: Peclivé si prectéte
a dodrzujte pokyny (varovani) k pouziti DA - Ad-
varsel: Lees og fglg brugsanvisningen (advarslerne)
omhyggeligt EE - Hoiatus: Lugege kasutusjuhised
(hoiatused) hoolikalt labi ja jargige neid FI - Varoi-
tus: Lue kdyttdohjeet (varoitukset) huolellisesti ja
noudata niitd HR - Upozorenje: Pazljivo procitajte
i slijedite upute (upozorenja) za uporabu HU -
Figyelmeztetés: Olvassa el és kovesse figyelmesen
a hasznalati utasitasokat (figyelmeztetéseket). LT

- |spéjimas: atidZiai perskaitykite ir laikykités nau-
dojimo instrukcijy (jspéjimy). LV - Bridinajums: uz-
manigi izlasiet un ievérojiet lietosanas instrukcijas
(bridingjumus). NO - Advarsel: Les og fglg bruksan-
visningen (advarslene) ngye NL - Waarschuwing:
Lees en volg de instructies (waarschuwingen) voor
gebruik zorgvuldig PL - Ostrzezenie: Przeczytaj
uwaznie instrukcje (ostrzezenia) dotyczace uzyt-
kowania i postepuj zgodnie z nimi RO - Avertis-
ment: Cititi si urmati cu atentie instructiunile (aver-
tismente) de utilizare SK - Upozornenie: Pozorne
si preditajte a dodrziavajte pokyny (upozornenia)
na pouzitie SL - Opozorilo: natan¢no preberite in
upostevajte navodila (opozorila) za uporabo SV -
Varning: Lds och folj instruktionerna (varningarna)
for anvdandning noggrant
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