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PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

DISPOSITIVI GINECOLOGICI DI RACCOLTA STERILI MONOUSO
STERILE GYNAECOLOGICAL COLLECTORS FOR SINGLE USE
DISPOSITIFS DE COLLECTE GYNECOLOGIQUES STERILES JETABLES
STERILE GYNAKOLOGISCHE EINWEG-ENTNAHMEGERATE
DISPOSITIVOS DE RECOLECCION GINECOLOGICOS ESTERILES DESECHABLES
DISPOSITIVOS DE COLETA GINECOLOGICA ESTEREIS DESCARTAVEIS
ATMOSTEIPQMENES YNAIKOAOTIKES 5YSKEYES SYAAOMHE MIAS XPHEHS
CTEPU/IHU TMHEKO/IOMMYHU YCTPOMCTBA 3A E[JHOKPATHA YIOTPEBA
JEDNORAZOVE STERILNi GYNEKOLOGICKE ODBEROVE PRISTROJE
STERILE GYNAKOLOGISKE ENGANGSINDSAMLINGSANORDNINGER
UHEKORDSELT KASUTATAVAD STERIILSED GUNEKOLOOGILISED KOGUMISVAHENDID
KERTAKAYTTOISET STERIILIT GYNEKOLOGISET KERAYSVALINEET
JEDNOKRATNI STERILNI GINEKOLOSKI UREDAJI ZA SAKUPLIANJE
ELDOBHATO STERIL NOGYOGYASZATI GYUITOESZKOZ6K
VIENKARTINES STERILIOS GINEKOLOGINES SURINKIMO PRIEMONES
VIENREIZEJAS LIETOSANAS STERILAS GINEKOLOGISKAS SAVAKSANAS IERICES
STERILE ENGANGSAPPARATER FOR GYNEKOLOGISK INNSAMLING
WEGWERPBARE STERIELE GYNAECOLOGISCHE VERZAMELAPPARATEN
JEDNORAZOWE STERYLNE URZADZENIA DO POBIERANIA GINEKOLOGICZNEGO
DISPOZITIVE STERILE DE COLECTARE GINECOLOGICA DE UNICA FOLOSINTA
JEDNORAZOVE STERILNE GYNEKOLOGICKE ODBEROVE POMOCKY
JEDNORAZOVE STERILNE GYNEKOLOGICKE ODBEROVE POMOCKY
STERILA GYNEKOLOGISKA INSAMLINGSANORDNINGAR FOR ENGANGSBRUK
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ITALIANO

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.

Nome del prodotto: Dispositivo ginecologico di raccolta sterile
monouso

Indicazioni: Questo prodotto & indicato per le patologie che richie-
dono esami ginecologici.

Destinazione d’uso: Il prodotto e utilizzato per la ginecologia e le
malattie veneree.

Controindicazioni: Nessuna.

Attenzione:
A. Durante 'utilizzo del prodotto & necessario attenersi
rigorosamente alle consuete pratiche asettiche e ai reg-
uisiti delle normative pertinenti; il prodotto puo essere
utilizzato da medici e personale infermieristico qualifi-
cati. Durante I'uso, il corpo dell'operatore o dell’'utente
deve essere trattato tempestivamente secondo le nor-
mative mediche.
B. Se durante |'uso dovessero sorgere dubbi sulla qual-
ita, interrompere immediatamente I'utilizzo e informare
tempestivamente la nostra azienda.
C. Questo prodotto & monouso e deve essere smaltito

A dopo l'uso. Non utilizzare il prodotto se la confezione
singola & danneggiata; questo prodotto & stato ster-
ilizzato con ossido di etilene ed & sterile. La durata di
conservazione di questo prodotto e di 5 anni e non deve
essere utilizzato oltre tale data.
D. | tipi e le specifiche appropriati devono essere selezi-
onati in base alla corporatura del paziente.
E. Se sono presenti sbavature, crepe o escrescenze
nell'area di applicazione del dispositivo ginecologico di
raccolta, questo non deve essere utilizzato.
F. Dopo I'utilizzo questo prodotto dovra essere smalti-
to secondo i requisiti di smaltimento dei rifiuti previsti
dalle normative mediche locali.

Gruppo di pazienti: E indicato per persone che necessitano di un
esame ginecologico.

Utilizzatori previsti: Il prodotto puo essere utilizzato da medici
qualificati, personale infermieristico.

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 sterile e
sterilizzato con ossido di etilene. Monouso

Prestazioni fisiche:

a. La parte in plastica & completa, priva di difetti evidenti come
bordi taglienti e sbavature, e non presenta alcun fenomeno di fles-
sione evidente nella parte in plastica.

b. La superficie & pulita e priva di corpi estranei e impurita evidenti.

Composizione strutturale: Il prodotto & composto da un’impugnat-
ura e dall’estremita del dispositivo di raccolta

Metodo:

a. Utilizzare lo speculum per aprire la vagina ad un’angolazione
adeguata.

b. Determinare la posizione da ispezionare o da cui prelevare il
campione.

c. Spingere in profondita la testa di campionamento del dispositivo

ginecologico di raccolta nel sito scelto per il campionamento e pro-
cedere al prelievo del campione eseguendo movimenti rotatori o
strofinando delicatamente I'area interessata.

Conservazione: Il prodotto deve essere conservato in una stanza
ben ventilata e ad una temperatura adeguata.

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

ENGLISH

All serious accidents concerning the medical device supplied by
us must be reported to the ir facturer and comp author-
ity of the member state where your registered office is located.

Product Name: Sterile Gynaecological Collectors for single use

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

Intend purpose: The product is used in gynecology and venereal
disease.

Contraindications: None.

Caution:
A. When the product is used, it should strictly imple-
ment the requirements of aseptic operation specifica-
tions and related regulations, and be used by trained
doctors and nurses. In the course of use, the operator
or user’s body should be treated in a timely manner ac-
cording to medical regulations.
B. If you find any possible quality doubt during use,
please stop using it immediately and notify our compa-
ny quickly.
C. This product is used for single use and is destroyed af-
ter using; if the small package is damaged and the prod-
uct is prohibited to be used; this product is sterilized by
ethylene oxide and the product is sterile; the product is
valid for 5 years and should not be used after it expires.
D. Appropriate types and specifications should be se-
lected according to the patient’s body type.
E. If there are burrs, cracks, or nodes in the application
area of the gynaecological collector, they should not be
used.
F. This product shall be disposed of according to the re-
quirements of waste disposal in the local medical regu-
lations after using.

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

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 plastic part is complete, without obvious defects such as
sharp edges and burrs, and there is no obvious bending phenome-
non in the plastic part.

b. The surface is clean and free from obvious foreign objects and
impurities.

Structural composition:The product are composed of handle and
collector head
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Method:

a. Use the dilator to open the vagina at an appropriate angle.

b. Determine the location to be inspected or sampled.

c. Deepen the sampling head of the gynecological sampler to the
sampling site and take a rotating or wiping flat method to sample.

Storage:The product should be stored in a well- ventilated room
temperature.

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

FRANCAIS

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

Nom du produit: Spatules de prélevement stériles jetables

Indications: Ce produit est adapté aux maladies nécessitant un ex-
amen gynécologique.

Usage prévu: Le produit est utilisé en gynécologie et pour les mal-
adies vénériennes.

Contre-indications: Aucune.

Attention:
A. Lorsque le produit est utilisé, il faut respecter stricte-
ment les exigences des spécifications d’utilisation asep-
tique et des réglementations connexes, et il doit étre
utilisé par des médecins et des infirmiéres formés. Au
cours de I'utilisation, le corps de I'opérateur ou de I'uti-
lisateur doit étre traité en temps opportun conformé-
ment a la réglementation médicale.
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. Ce produit doit étre utilisé une seule fois et doit étre
détruit apres utilisation ; si le petit emballage est en-

A dommagsé, il est interdit d’utiliser le produit ; ce produit
est stérilisé a 'oxyde d’éthyléene et le produit est stérile
; le produit est valable 5 ans et ne doit pas étre utilisé
aprés son expiration.
D. Les types et spécifications appropriés doivent étre
sélectionnés en fonction du type de corps du patient.
E. S'il y a des bavures, des fissures ou des noeuds dans
la zone d’application du collecteur gynécologique, il ne
doit pas étre utilisé.
F. Ce produit doit étre éliminé conformément aux exi-
gences d’élimination des déchets de la réglementation
médicale locale aprés utilisation.

Groupe de patient: le produit est adapté aux personnes nécessi-
tant un examen gynécologique.

Utilisateurs prévus: Il peut étre utilisé par des médecins formés,
du personnel infirmier.

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 stérile et
stérilisé a 'oxyde d’éthyléne. Usage unique

Performances physiques:

a. La piéce en plastique est compléte, sans défauts évidents tels
que des arétes vives et des bavures, et il n’y a pas de phénomene
de flexion évident dans la partie en plastique.

b. La surface est propre et exempte de corps étrangers évidents
et d’'impuretés.

Composition structurelle: Le produit est composé d’un manche et
d’une téte de prélevement

Mode d’emploi :

a. Utiliser le dilatateur pour ouvrir le vagin a un angle approprié.
b. Déterminer 'emplacement a inspecter ou a échantillonner.

c. Enfoncer la téte d’échantillonnage de I'échantillonneur gy-
nécologique jusqu’au site d’échantillonnage et adopter une méth-
ode de rotation ou de frottage a plat pour prélever I'échantillon.

Stockage: Le produit doit étre stocké dans une piéce bien ventilée
a température ambiante.

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

DEUTSCH

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

Produktname: Steriler gynakologischer Kollektor, fir den einma-
ligen Gebrauch

Indikationen: Dieses Produkt eignet sich fir Krankheiten, die eine
gynakologische Untersuchung erfordern.

Vorgesehene Verwendung: Das Produkt wird im Bereich Gyndkol-
ogie und Geschlechtskrankheiten verwendet.

Kontraindikationen: Keine.

Warnung:

A. Wenn das Produkt verwendet wird, soliten die Anforderun-
gen der aseptischen Operationsspezifikationen und die
damit verbundenen Vorschriften strikt eingehalten und von
geschulten Arzten und Krankenschwestern verwendet werden.
Wéhrend des Gebrauchs sollte der Bediener bzw. Benutzer
entsprechend den medizinischen Vorschriften angemessen
behandelt werden.
B. Sollten Sie wahrend des Gebrauchs Qualitatsmangel feststel-
len, stellen Sie den Gebrauch bitte sofort ein und benachrichti-
gen Sie unser Unternehmen umgehend.
C. Dieses Produkt ist fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt

é und wird anschliefend vernichtet. Wenn die kleine Verpackung
beschadigt ist, darf das Produkt nicht mehr verwendet werden.
Dieses Produkt wurde mit Ethylenoxid sterilisiert und ist steril.
Das Produkt hat eine Haltbarkeit von 5 Jahren und darf nach
Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwendet werden.
D. Geeignete Typen und Spezifikationen sollten entsprechend
dem Krpertyp der Patientin ausgewahlt werden.
E. Wenn im Anwendungsbereich des gynakologischen Kolle-
ktors Grate, Risse oder Knoten vorhanden sind, sollte er nicht
verwendet werden.
F. Dieses Produkt muss nach Gebrauch entsprechend den An-
forderungen der értlichen medizinischen Vorschriften entsorgt
werden.

Patientengruppe: Es ist fiir Personen geeignet, die eine gynakolo-
gische Untersuchung benétigen.

Vorgesehene Anwender: Es kann von geschulten Arzten und
Pflegepersonal 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 geliefert
und mit Ethylenoxid sterilisiert. Nicht wiederverwenden
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Physische Merkmale:

a. Das Kunststoffteil ist vollsténdig, ohne erkennbare Mangel wie
scharfe Kanten und Grate, und es gibt keine erkennbaren Biegeer-
scheinungen im Kunststoffteil.

b. Die Oberfliche ist sauber und frei von erkennbaren Fremd-
korpern und Verunreinigungen.

Strukturelle Zusammensetzung: Das Produkt besteht aus einem
Griff und einem Kollektorkopf

Methode:

a. Verwenden Sie den Dilatator, um die Vagina in einem geeigneten
Winkel zu 6ffnen.

b. Bestimmen Sie den Ort, der inspiziert oder abgestrichen werden
soll.

c. Fiihren Sie den Abstrichkopf des gynakologischen Kollektors tief
in die Abstrichstelle ein und nehmen Sie den Abstrich mit einer
rotierenden oder wischenden Bewegung.

Lagerung: Das Produkt sollte in einem gut belufteten Raum gela-
gert werden.

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

ESPANOL

Es necesario informar al fabricante y a la autoridad competente
del Estado miembro en el que se encuentra la sede sobre cualqui-
er incidente grave que haya ocurrido en relacion con el producto
sanitario que le hemos suministrado.

Nombre del producto: Colectores ginecoldgicos estériles de un
solo uso

Indicaciones:Este producto es adecuado para las enfermedades
que requieren un examen ginecoldgico. Uso previsto: El producto
se utiliza en ginecologia y enfermedades venéreas.
Contraindicaciones: Ninguna.

Precaucion:

A. Cuando se utilice el producto, debe cumplir estricta-
mente los requisitos de las especificaciones de oper-
acion aséptica y las normativas relacionadas, y ser uti-
lizado por médicos y enfermeras formados. Durante su
uso, el cuerpo de la paciente o usuaria debe ser tratado
oportunamente de acuerdo con las normas médicas.
B. Si encuentra alguna posible duda sobre la calidad du-
rante su utilizacion, por favor deje de usarlo inmediata-
mente y notifiquelo a nuestra empresa rapidamente.

ﬁ C. Este producto se utiliza para un solo uso y se destruye
después de usarlo; si el envase pequefio esta dafiado y
se prohibe el uso del producto; este producto se ester-
iliza mediante dxido de etileno y el producto es estéril;
el producto es vélido durante 5 afios y no debe utilizarse
después de que caduque.
D. Deben seleccionarse los tipos y especificaciones ap-
ropiados segun el tipo de cuerpo del paciente.
E. Si hay rebabas, grietas o nudos en la zona de apli-
cacion del colector ginecoldgico, no deben utilizarse.
F. Este producto debe desecharse de acuerdo con los
requisitos de eliminacion de residuos de la normativa
médica local después de su uso.

Grupo de pacientes: Es adecuado para las personas que requieren
un examen ginecoldgico.

Usuarios previstos: Puede ser utilizado por médicos capacitados,
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 rendimiento: el producto se suministra estéril y
esterilizado mediante éxido de etileno. Un solo uso

Rendimiento fisico:

a. La pieza de plastico esta completa, sin defectos evidentes como
bordes afilados y rebabas, y no presenta ningiin fenémeno de flex-
ion evidente.

b. La superficie esta limpia y libre de objetos extrafios e impurezas
evidentes.

Composicion estructural: El producto esta compuesto por un asa
y un cabezal colector

Método:

a. Utilice el dilatador para abrir la vagina en un angulo adecuado.
b. Determine el lugar que se va a inspeccionar o obtener la muestra.
c. Profundice el cabezal de muestreo del colector ginecoldgico has-
ta el lugar de muestreo y adopte un método plano rotatorio o de
barrido para obtener la muestra.

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

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

PORTUGUES

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

Nome do Produto: Espatulas de Recolha Ginecoldgica Estéreis de
Utilizagdo Unica

Indicagdes: Este produto esta indicado para doengas que requer-
em exame ginecologico.

Finalidade prevista: O produto é utilizado em ginecologia e
doengas venéreas.

Contraindicagdes: Nenhumas.

Cuidado:

A. Quando o produto for utilizado, este deve cumprir
rigorosamente os requisitos das especificagdes de op-
eragdo assética e os respetivos regulamentos, e ser uti-
lizado por médicos e enfermeiros treinados. Durante a
utilizagdo, o corpo do operador ou utilizador deve ser
tratado atempadamente de acordo com as normas
médicas.

B. Se durante a utilizagdo encontrar qualquer possivel
duvida sobre a qualidade, pare imediatamente de o uti-
lizar e notifique rapidamente a nossa empresa.

é C. Este produto é utilizado para uma utilizagdo Unica e
é destruido ap6s a utilizagdo; é proibida a utilizagdo do
produto se a embalagem pequena estiver danificada;
este produto ¢é esterilizado por éxido de etileno e o pro-
duto é estéril; o produto é valido por 5 anos e ndo deve
ser utilizado ap6s a expiragdo da validade.

D. Devem ser selecionados os tipos e as especificagdes
apropriados de acordo com o tipo de corpo do doente.
E. Caso haja rebarbas, fissuras ou nds na area de apli-
cagdo das espatulas de recolha ginecoldgica, estas ndo
devem ser utilizadas.

F. Este produto deve ser eliminado de acordo com os
requisitos de eliminagdo de residuos dos regulamentos
médicos locais apds a utilizagdo.

Grupo de doentes: Esta indicado para pessoas que requerem ex-
ame ginecoldgico.
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Utilizadores previstos: Pode ser utilizado por médicos, profission-
ais de enfermagem.

Beneficios clinicos: O produto desempenha uma fungdo auxiliar no
tratamento de doengas.

Qualquer risco residual e quaisquer efeitos secundarios indese-
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. A peca plastica estd completa, sem defeitos evidentes, como
arestas vivas e rebarbas, e ndo existe qualquer fendmeno de do-
bragem evidente na pega plastica.

b. A superficie esta limpa e livre de objetos estranhos e impurezas
evidentes.

Composigao estrutural: O produto é composto por cabo e cabega
de recolha

Método:

a. Utilizar o dilatador para abrir a vagina num angulo apropriado.
b. Determinar o local a ser inspecionado ou amostrado.

c. Aprofundar a cabega de amostragem do amostrador ginecolégi-
co até ao local de amostragem e utilizar um método plano rotativo
ou de limpeza para amostrar.

Armazenamento: O produto deve ser armazenado a uma temper-
atura ambiente bem-ventilada.

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

13 nspintwun nou SlamoTwoste onoto&r’mote ocoBapd
MEPLOTOTIKO OF OXE0N ME TNV LOTPWK] OUCKEU TOU oag
TAPEXOUHE Bot TPEMEL VL TO AVODEPETE OTOV KATOLOKEVOOTH Katt
otnv appddia apyr tou kpdroug péNoug oTo onoio Ppiokeote.

‘Ovopa Mpoidvtog: Amootelpwpévol Muvaikohoytkol SUANEKTEG
HLag xpriong

Evéeifelg: To mpoiov evdeikvutal ylo aoBéveleg mou amattovv
YUVOLKOAOYLKN €€€Taon.

MpoPAendpevog okomdg: To TPoOiOV  XpnOLWOMOLElTaL Lo
yuvatkoAoyLkeg mabroeLg kat appodiota voonparta.

Avrtevdeifelg: Kapia.

Mpoooxn:
A. Katd t™ xpron Tou TpoibVToC, TPEMEL va
ebappoleTal auotnpd aonmen '[E)(VlKI"], va tnpobvtm
oL TPOBLaYPaGEG KAl OL OYETIKOL Kavoviopol Kkat 1
XPrion Vo yivetal om6 eKmalSeuIEVOUS VIOTPOUS Kat
VOONAEUTIKO TTPOOWTTKG. Katd T Stdpkela tng xprong,
TIPETIEL VA TNPOUVTAL OL XPOVOL EKTEAECNG OUMbWVA e
TOUG LATPLKOUG KAVOVIOLOUG,.
B. EQv Katd T SLapKeLa TG Xprong EXETE OMOLASHTIOTE
apchBo}\ia OXETIKA HE TV notbtnw, 6LaKéLlJTE apEoWS
N XPioN KAl EVNHEPWOTE GUETDL TNV ETAUPELD MO,

A C. Auté To TPOIdV Eiva WG XPAONG Kal TPEMEL var
amnoppintetal petd anod t xpfon. Eav n ouokevooia
€xel umootel (N, TO TPoidv Bev TPEMEL va
Xpnotporoteitat. To mpoidv elval QMOCTEPWHEVO e
alBulevogeidlo. H Suapketa {wng tou mpoloviog ival
5 €t kat 6ev TIPETEL VOL XPNOLUOTOLELTAL META MO TN
Arén tou.
D. H emdoyh tou katdAAnlou TUMOU Kol TWV
XQPAKTNPLOTIKWY TIPEMEL val yivetal pe Bdon tov
OWHATOTUTIO TG aoBevouc.
E. EGv umdpxouv tpaxLd onpeia, pwypég fi kOumot otnv

mieploxn €pappoyng ToU yuvatkohoylkol GUANEKTN, TO
npoiov dev npénst va xpnctponoteitm

F. Meta ™ xprion, t0 T[pOlOV T(pET(El va omoppmtsrcxt
oUpdwva pE TOUG chuovrsq TOTILKOUG KAWOVLGHOUG yia
N 8130g0n TWV LATPIKWY oBARTWY.

Oudda aocBevwv: evbeikvutal ylo yuvaikeg mou  xprlouv
YUVOLKOAOYLKNG E€€TOONG,.

NpoPAemopevol XpAoTeG: n xpron TPEMeL va yivetal and
EKTIAUBEVEVOUG YLATPOUG, VOTNAEUTIKO TIPOCWITLKO.

KAwikd odéAn: To mpoiov mailet Ponbnukd poko otnv
QVTLHETWITILON OOEVELWV.

YrioAeurtopevol Kivbuvol Kat avertOUpnTeg evépyeleg: Sev
unapxouv Anpodopisg sykatdotaong: dev

unapxouvV Xapaxtnpwtmd am')Boanq To mpoildv mapéxetat
QIOCTELPWHUEVO KAl N unoorslpwcn €XEL TpOyHaTOMOINOEL pe
atBulevoleibio. Mpoidv piag xpriong

Andoon npo‘iévtoq

a. To mAaOTIKO uapoq elvat eviaio, Sixwg eucbavn e\aTtwpate
OMWG OLXUNPEG GKPEG Kal TPOESOXES, Kal Sev UTIAPXEL EUdAVIG
KAUPN 0To MAQOTIKO HEPOG,.

b. H emudavela eivat kabapn, Sixwg epdavr Eéva owpatidia kat
TPOOoUEiEeLC.

Mépn mpoiovrog: To mpoidv amoteAeital and ™ Aafn kat tnv
kepaAr ouloyng Selypatog

Tpémog xpriong:

a. Xpnolponomc‘te ToV 6La0TOAEQ VLo va avOLEETE TOV KOATIO oTNnV
KATGAANAN ywvia.

b. KaBopiote to onpeio dmou Ba yivel n e€étaon f anod to onoio
Ba AndOel deiypa.

c. Ewodyete v kedaln éstvuato}\nq,uaq TOU  YUVALKOAOYLKOU
Uéoou Bstvuotto}\mblotq 070 onuelo and omnov Ba )\O(BETE o Selypa
Kal EKTEAEOTE pLal kivnon meplotpodng 1 oKOUTIOUATOG yia va
AdBete to Seiypa.

ArnoBrikeuon: To poidv mpémeL va anobnkevetal oe Beppokpacio
Swuatiov o€ KAAA AePL{OLEVO XWPO.

OPOI EITYHZHZ GIMA
loxUeL n tuttkn eyyunon B2B tng Gima Stdpketag 12 pnvwv.

Eb/ITAPCKU

BCHUYKM CEPNO3HU MHLMAEHTM, KOUTO Ca HACTbNUAN BbB BPb3KA
C [OCTAaBEHOTO OT Hac MeAULMHCKO u3genue, Tpabsa pa ce
CUrHaNN3MpaT Ha NPOU3BOAUTENA U HA KOMMETEHTHUA OpraH Ha
[bP)KaBaTa YNEHKa, B KOATO NPOU3BOAMUTENAT € YCTAaHOBEH.

Wme Ha npopyKTa: CTepuneH T[MHEKONOrMYeH KOMeKTop 3a
e/iHOKpaTHa ynoTtpeba

MpeaHa3HaueHus: To3n NPOAYKT e NoaxoAAl, 3a 3abonAsaHus,
KOWTO U3UCKBAT TMHEKO/IOTMYEH Npernes.

MpeaHasHayveHue: MPoAyKTLT ce U3MNON3BA NPU TMHEKONOTUYHM 1
BEHepuyeckun bonecty.

MpoTtusonokasanua: Hama.

Mpeaynpesxaexue:

A. KoraTo npogiyKTsT ce 13non3sa, Toil TpAtsa CTPUKTHO
[la U3Mb/HABA WM3MCKBAHWATA Ha cneunduKaumuute 3a
acenTuyHa paboTa M CBbp3aHUTE pasnopeabu v Aa ce
13M0N3Ba OT OBYYeHW NeKapu U MEeSULUHCKU CecTpu.
Mpu ynotpeba onepatopbT UK NoTpebutenat Tpsabsa
[a U3NbJHU CBOEBPEMEHHO AEMCTBMATA, KOUTO ce
M3MCKBAT CbIMACHO MEANLIMHCKNTE pasnopeabu.
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B. Ako Mo Bpeme Ha ynoTpeba, Bb3HUKHE HAKAKBO
CbMHeHWe 33 KayecTBOTO, He3abaBHO crmpeTe Aa ro
13rnon3Beate 1 yBeJomeTe CBOEBPEMEHHO APYKeCTBOTO
HU.
C. To3n NpPOAYKT e npefHasHayeH 3a efHOKpaTHa
ynoTpeba v ce yHULLOKaBa cnef ynotpeba; ako masnkata
OMaKoBKa e NoBpeAeHa, ce 3abpaHaBa NPOAYKTLT Aa ce
A 13M0N3Ba; TO3W NPOAYKT € CTEPUAN3MPAH C eTUNEHOB
OKCUJ, U MPOAYKTBT € CTEePUNEH; MPOAYKTLT e roAeH 3a
nepuog, ot 5 roanHK U1 He TpAbBa Aa ce U3nonsBa cneq,
M3TMYAHETO Ha CPOKa Ha rOAHOCT.
D. Tpabsa pa ce usbepaT noAxoAAlM BuAOBe W
cneumduKaumMm B 3aBUCMMOCT OT TWMA TANO Ha
naumeHTa.
E. AKO B 30HaTa Ha MPUNOMKEHWE Ha TMHEKONOrUYHUA
KONIEKTOP MMa HapaHABaHUA, NYKHATUHW WU BB3NM, He
TpabBa Aa ce U3non3Ba.
F. Cneq ynotpeba To3u npoaykT Tpabsa pa 6bae
M3XBbPJEH B CbOTBETCTBME C W3UCKBaHMATE 3a
M3XBbPAAHE Ha OTNaAbUM B MECTHUTE MeULMHCKM
pasnopeznbu.

[pyna naumeHTU: NOAXOAAW, € 3@ /MLA, KOUTO Ce HYMAAAT oT
rMHEKONOrMYeH npernea,.

MpeasuaeHn notpebutenn: Mosxke fa ce n3nonssa oT obyyeHu
[IOKTOPU, MEAMULIMHCKM CECTPU.

KnuHnuHu nonsu: MpoAyKTLT Mrpae crnomaratenHa ponsa npu
NeyeHneTo Ha 3a60/1aBaHuA.

KakbBTO 1 fja € ocTaTbyYeH PUCK M KaKBUTO U Aa 6UNo HekenaHu
CTPaHUYHYU edeKTn: HAMA

MHGOPMaLMA 33 MHCTaUPaHe: HAMA

Pa6oTHM XapaKTePUCTUKU: NPOAYKTLT Ce NPeSoCTass CTepUneH 1
CTEPUNN3MPAH C eTUNIEHOB OKCUA. EAHOKpaTHa ynoTpeba

DU3UYHU XaPAKTEPUCTUKK:

a. MnactmacoBata 4acT e 3aBbplleHa, 6e3 oueBuAHW AedekTn
KaTo OCTpU pbBOBE U rPanNaBuUHK U HAMA OYEBUAHU NPU3HALM HA
OrbBaHe B M1aCTMaCcOBaTa YacT.

b. MoBbpxHocTTa e uucta M 6e3 BUAMMW UyKaW Tena U
3aMbpCABAHUA.

CTPYKTYpEH CbCTaB: NPO/YKTHT Ce CbCTOW OT APbHKKA M [/1aBa HA KONEKTOP

Meroga:

a. ManonseaiiTe Aunatatopa, 3a Ja OTBOPUTE BArajULLETO MNOA,
NOAXOAAL, BbIbA.

b. Onpegenete MACTOTO, KOETO LLE Ce NPernexaa Uan oT KOETO Lie
ce B3emar npobu.

c. MNoctasete rnasaTa 3a B3emaHe Ha NPO6U Ha MMHEKONOTUYHMA
WHCTPYMEHT 33 B3eMaHe Ha Npobu Aba60KO 40 MACTOTO, OTKbAETO
Le ce B3eme npoba, 1 B3emeTe npoba ¢ BbpTEHe MW HaTpUBAHE.

CobxpaHeHue: [poayKkTsT TpabBa fJa ce CbxpaHABa Ha CTaiiHa
Temneparypa npu o6po nposeTpsasaHe.

TAPAHLIMOHHUM YCNIOBUA HA GIMA
Mpunara ce craHgapTHata 12-meceyHa B2B rapaHuua (3a
B3aUMOOTHOLEHUA Mexay dupmn) Ha dupma Gima.

CESTINA

Ukel poutiti: Vyrobek se pouziva v gynekologii a u pohlavnich
chorob.

Kontraindikace: Zadné.

Upozornéni:
A. Pfi pouzivani vyrobku by mély byt p¥isné dodrzovany
pozadavky specifikaci aseptického postupu a souvise-
jicich predpist a mél by byt pouzivan vyskolenymi lékafri
a zdravotnimi sestrami.V ramci pouZivani je tfeba vcas
osetfit télo operatora nebo uZivatele v souladu se zdra-
votnickymi predpisy.
B. Budete-li mit béhem pouzivani jakoukoli pochybnost
o kvalité vyrobku, okamzité jej prestarite pouzivat a co
nejdrive informujte nasi spolecnost.
C. Tento vyrobek je urcen pro jednordzové pouziti a po

A pouZiti ma byt zlikvidovén; pokud je maly obal poskozen,
je zakazéno vyrobek pouZivat; tento vyrobek je steri-
lizovan ethylenoxidem a je sterilni; platnost vyrobku je
5 let, po uplynuti doby exspirace by se nemél pouzivat.
D. Vhodné typy a specifikace by mély byt vybrany podle
typu téla pacientky.
E. Pokud se v misté pouziti gynekologické odbérové
pomucky nachézeji odreniny, ranky nebo uzliny, neméla
by se poutzivat.
F. Tento vyrobek musi byt po poutziti zlikvidovén v sou-
ladu s pozadavky na likvidaci odpadu podle mistnich
zdravotnickych predpis.

Skupina pacientt: Je vhodny pro osoby, které vyzaduji gynekolog-
ické vysetreni.

Urceni uzivatelé: Mohou jej pouzivat vyskoleni |ékafi, oSetfovatel-
sky personal.

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

Vykonové charakteristiky: Vyrobek je dodavan ve sterilnim stavu a
sterilizovan ethylenoxidem.Pro jednorazové pouziti

Fyzické vlastnosti:

a. Plastovy dil je celistvy, bez zjevnych vad, jako jsou ostré hrany a
otfepy, a neni na ném patrna zadna zjevna deformace.

b. Povrch je Cisty a bez zjevnych cizich predmétd a nedistot.

Konstrukéni slozeni:Vyrobek se sklada z rukojeti a odbérové hlavy

Metoda:

a. Pomoci rozvérace roztahnéte pochvu pod vhodnym dhlem.

b. Urcete misto, které ma byt vysetieno nebo z néhoz maji byt ode-
brany vzorky.

c. Zasurite hlavu gynekologické pomucky pro odbér vzorki az k mis-
tu odbéru a provedte odbér vzorku rotacni nebo plosnou stiraci
metodou.

Skladovani: Viyrobek by mél byt skladovan pfi pokojové teploté s
vhodnym vétranim.

ZARUCNi PODMINKY GIMA
Plati 12 mésicni standardni zaruka Gima B2B.

DANSK

Je tfeba nahlasit jakoukoli vaZznou nehodu, ke které doslo v sou-
vislosti s nami dodavanym zdravotnickym prostiedkem, vyrobci a
prislusnému organu ¢lenského statu, ve kterém mate sidlo.

Nazev vyrobku: Sterilni gynekologické odbérové pomucky na jed-
norazové pouziti

Indikace: Tento vyrobek je vhodny pfi onemocnénich, kterd vy-
zaduji gynekologické vysetieni.

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

Produktnavn: Sterile gynaekologiske samlere til engangsbrug

Indikationer: Dette produkt er egnet til sygdomme, der kraever gy-
nakologisk undersggelse.
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Tiltaenkt formal: Produktet bruges indenfor gynakologi og kgns-
sygdomme.

Kontraindikationer: Ingen.

Forsigtig:

A. Nar produktet bruges, skal det ngje implementere
kravene i aseptiske operationsspecifikationer og rela-
terede regler og bruges af uddannede laeger og syge-
plejersker. Under brugen skal operatgren eller bruger-
ens krop behandles rettidigt i overensstemmelse med
medicinske regler.

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

A C. Dette produkt bruges til engangsbrug og gdelaegges
efter brug; hvis den lille pakke er beskadiget, og produk-
tet er forbudt at bruge; dette produkt er steriliseret med
ethylenoxid, og produktet er sterilt; produktet er gyldigt
i 5 ar og bor ikke bruges efter udigb.

D. Passende typer og specifikationer bgr vaelges i hen-
hold til patientens kropstype.

E. Hvis der er grater, revner eller knuder i anven-
delsesomradet for den gynakologiske samler, bgr de
ikke bruges.

F. Dette produkt skal bortskaffes i overensstemmelse
med kravene til affaldsbortskaffelse i de lokale medicin-
ske regler efter brug.

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

Tilsigtede brugere: Det kan bruges af uddannede laeger, plejeper-
sonale.

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

Eventuelle resterende risici og ugnskede bivirkninger: ingen
installationsoplysninger: ingen

Ydeevneegenskaber: Produktet leveres i steril tilstand og er steri-
liseret med ethylenoxid. Engangsbrug

Fysisk ydeevne:

a. Plastdelen er komplet, uden abenlyse defekter som skarpe kant-
er og grater, og der er ikke nogen abenlyse bgjninger pa plastdelen.
b. Overfladen er ren og fri for dbenlyse fremmedlegemer og urenheder.

Strukturel sammensatning: Produktet bestar af handtag og sam-
lehoved

Metode:

a. Brug dilatatoren til at abne skeden i en passende vinkel.

b. Bestem stedet, der skal inspiceres eller testes.

c. Uddyb testhovedet pa den gynaekologiske tester til teststedet, og
brug en roterende eller flad aftgrringsmetode til at teste.

Opbevaring: Produktet skal opbevares ved rumtemperatur med
god ventilation.

GIMA GARANTIBETINGELSER
Standard Gima B2B garanti pa 12 maneder geelder.

EESTI

Peate teatama koigist meie poolt tarnitud meditsiiniseadmega
seotud tosistest vahejuhtumitest tootjale ja selle liikmesriigi
pddevale asutusele, kus te asute.

Toote nimetus: steriilsed giinekoloogilised proovikogujad tihekord-
seks kasutamiseks

Naidustused: toode sobib kasutamiseks haiguste korral, mis eel-
davad giinekoloogilist Idbivaatust. Kasutusotstarve: Toode on
mdeldud kasutamiseks glinekoloogiliste ja suguhaiguste korral.

Vastundidustused: puuduvad.

Ettevaatust!

A. Toote kasutamisel peab rangelt jargima aseptiliste
protseduuride ndudeid ja sellega seotud madruseid
ning seda tohivad kasutada koolitatud arstid ja Ged.
Kasutamise ajal tuleb kasutajat kohelda Gigeaegselt vas-
tavalt meditsiinilistele eeskirjadele.
B. Kui kahtlete toote kasutamise ajal selle kvaliteedis,
|6petage kasutamine kohe ja teavitage sellest kiiresti
meie ettevdtet.
C. Toode on md&eldud tihekordseks kasutamiseks ja see

é tuleb péarast kasutamist havitada. Kui vaike pakend on
kahjustatud, on toodet keelatud kasutada. Toode on
steriliseeritud etiileenoksiidiga ja on steriilne. Toodet
vOib kasutada 5 aastat ja parast kasutusaja I6ppu seda
enam kasutada ei tohi.
D. Sobivad tulbid ja spetsifikatsioonid tuleb valida vas-
tavalt patsiendi kehattitbile.
E. Kui glinekoloogilisel proovikogujal on karedaid kohti,
pragusid voi s6lmi, ei tohi seda kasutada.
F. Toode tuleb parast kasutamist utiliseerida vastavalt
kohalikes haiglajadtmete eeskirjades satestatud jadatme-
kditlusnduetele.

Patsiendirithm: sobib kasutamiseks inimestel, kes vajavad gline-
koloogilist ldbivaatust.

Ettendhtud kasutajad: toodet tohivad kasutada koolitatud arstid
ja Gendustootajad.

Kliinilised eelised: tootel on haiguste ravis abistav roll.
Jadkriskid ja soovimatud kérvalmdjud: puuduvad.
Paigaldusteave: puudub

Omadused: toode tarnitakse steriilsena, see on steriliseeritud
etiileenoksiidiga. Uhekordseks kasutamiseks

Fiitisilised omadused:

a. Plastosa on terve, ilma ilmsete defektideta nagu teravad servad
ja karedad kohad, plastosa ei ole ndhtavalt paindunud.

b. Pind on puhas, ilma nahtavate vdorkehade ja mustuseta.

Struktuur: toode koosneb kdepidemest ja proovikoguja peast

Meetod:

a. Et avada tupp sobiva nurga all, kasutage laiendajat.

b. Leidke kontrollimise v8i proovi vétmise koht.

c. Sisestage glinekoloogilise proovikoguja ots sligavale proovive-
tu kohani ja tehke proovi vétmiseks ringjaid liigutusi v&i kaapige
ornalt.

Hoiustamine: toodet tuleb hoida hdasti ventileeritavas kohas
toatemperatuuril.

GIMA GARANTII TINGIMUSED
Kehtib tavaparane Gima B2B garantii 12 kuud.

SUOMALAINEN

Kaikista vakavista tapaturmista, jotka liittyvat toimittamamme
ladkinnéllisen laitteen kédytt6on, on ilmoitettava valmistajalle
sekd oman asuinpaikan jasenmaan toimivaltaiselle virano-
maiselle.

Tuotenimi: Steriili ja kertakdyttoinen gynekologian naytteenottotikku

Kdyttoaiheet: Tamd tuote soveltuu sairauksiin, jotka edellyttavat
gynekologista tutkimusta.
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Kayttotarkoitus: Tata tuotetta kaytetdan gynekologian ja sukupu-
olitautien saralla.

Vasta-aiheet: Ei ole.

Varovaisuutta:
A. Tuotetta kaytettdessa tulee noudattaa tarkasti asep-
tisen toiminnan madrdyksid ja vastaavia asetuksia: tuo-
tetta saavat kdyttaa vain koulutetut ladkarit ja hoitajat.
Kayton aikana toimijan tai kayttdjan kehoa tulee kasitel-
1d sopivasti ladkinnallisten maaraysten mukaan.
B. Jos sinulla on epailyksia laadun suhteen kayton aika-
na, lopeta kaytto ja ilmoita asiasta yrityksellemme.
C. Tama tuote on kertakdyttdinen, ja se havitetadn

A kéyton jalkeen. Jos pieni pakkaus on vaurioitunut, tuo-
tetta ei saa kdyttaa. Tama tuote on steriloitu eteenioksi-
dilla, ja tuote on steriili. Tuotteen kayttoika on 5 vuotta,
minka jalkeen tuotetta ei tule kayttaa.
D. Sopivat tyypit ja spesifikaatiot tulee valita potilaan
kehon tyypin mukaan.
E. Jos gynekologian ndytteenottotikun kayttoalueella on
pursetta, saroja tai ulkonemia, sita ei tule kayttaa.
F. Tama tuote tulee havittaa paikallisten, jatehuoltoa
koskevien lddketieteen lainsddddnnon vaatimusten mu-
kaan.

Potilasryhma: Soveltuu henkilGille, joille on suoritettava gyne-
kologinen tutkimus.

Kohdekayttajat: Tata voivat kdyttaa koulutetut laakarit ja hoito-
henkilokunta.

Kliiniset edut: Tuote toimii apuna sairauksien hoidossa.
Jaannosriskit ja haittavaikutukset: ei ole
asennusohjeet: ei ole

Suorituskykyominaisuudet: Tuote toimitetaan steriilind ja etee-
nioksidilla steriloituna. Kertakayttoinen

Fyysinen suorituskyky:

a. Muoviosa on taydellinen ilman selvia vikoja, kuten teravia reuno-
ja ja purseita, eikd muoviosassa ole selvid taipumia.

b. Pinta on puhdas eika siind ole selvia vieraita esineitd ja epapu-
htauksia.

Rakenteen koostumus: Tuotteeseen kuuluu kahva ja kerdyspaa
Menetelma:

a. Kaytd laajenninta avataksesi eméattimen sopivaan kulmaan.

b. Maarita tutkittava kohta tai ndytteenottokohta.

c. Vie gynekologisen ndytteenottolaitteen ndytteenottopaa syvem-
malle ndytteenottokohtaan ja pyoritd tai pyyhi ndytteen ottamisek-
si.

Sdilytys: Tuotetta tulee sailyttaa hyvin- tuuletetussa tilassa ja
huoneen lampdtilassa.

GIMAN TAKUUEHDOT
Giman 12 kuukauden B2B-perustakuuta sovelletaan.

HRVATSKI

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

Naziv proizvoda: Sterilni ginekoloski kolektori za jednokratnu up-
otrebu

Indikacije: Ovaj proizvod je pogodan za bolesti koje zahtijevaju
ginekoloski pregled.

Namjena: Proizvod se koristi u ginekologiji i pri spolnim bolestima.

Kontraindikacije: Nisu prisutne.

Oprez:
A. Kada se proizvod koristi, treba striktno ispunjavati
zahtjeve specifikacija asepti¢nog rada i povezane prop-
ise te ga trebaju koristiti obuceni lijecnici i medicinske
sestre. Tijekom uporabe treba pravodobno tretirati tije-
lo operatera ili korisnika prema medicinskim propisima.
B. Ako budete sumnjali u kvalitetu tijekom uporabe,
molimo odmah prekinite s uporabom i brzo obavijestite
svoju tvrtku.
C. Ovaj proizvod se koristi jednokratno i nakon uporabe

A se unistava; ako je malo pakiranje osteceno i proizvod je
zabranjen za uporabu; ovaj proizvod je steriliziran etilen
oksidom i proizvod je sterilan; proizvod vrijedi 5 godina i
ne smije se koristiti nakon isteka.
D. Odgovarajuce tipove i specifikacije treba odabrati
prema tipu tijela bolesnika.
E. Ako na podrucju primjene ginekoloskog kolektora pos-
toje neravnine, pukotine ili évorovi, ne smiju se koristiti.
F. Ovaj proizvod treba nakon uporabe zbrinuti sukladno
zahtjevima za zbrinjavanje otpada u lokalnim medicin-
skim propisima.

Skupina bolesnika: Pogodan je za osobe koje trebaju ginekoloski
pregled.

Komu je namijenjeno: Mogu ga koristiti obuceni lijecnici i medicin-
sko osoblje.

Klinicke koristi: Proizvod ima pomo¢nu ulogu u lije¢enju 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. Plasti¢ni dio je kompletan, bez ocitih nedostataka kao $to su ostri
rubovi i neravnine, i nema ocitog fenomena savijanja u plasti¢cnom
dijelu.

b. Povrsina je Cista i bez vidljivih stranih tijela i neCistoca.

Sastav strukture: Proizvod se sastoji od rucke i glave kolektora

Nacin uporabe:

a Dilatatorom otvorite vaginu pod odgovaraju¢im kutom.

b. Odredite mjesto za inspekciju ili uzorkovanje.

c. Priblizite glavu za uzorkovanje ginekoloskog uzorkivaca na mjestu
uzorkovanja i uzmite rotirajudi ili ravni nacin za uzorkovanje.

Skladistenje: Proizvod treba ¢uvati na dobro prozracenoj sobnoj
temperaturi.

UVIETI JAMSTVA GIMA

Primjenjuje se standardno B2B jamstvo Gima od 12 mjeseci.

MAGYAR

A gyartonak, illetve a székhely szerinti tagallam illetékes
hatésaganak jelezni kell barmilyen olyan sulyos balesetet, ame-
ly az altalunk szallitott orvostechnikai eszkézzel kapcsolatban
tortént.

Termék neve: Egyszer hasznélatos négyodgydszati kenetvételi pal-
cak

Javallatok: Ez a termék ndgydgyaszati vizsgalatot igényl6
betegségek megallapitasara alkalmas.

Rendeltetésszerii hasznalat: A termék négydgyaszatban és nemi
betegségekben hasznalatos.

Ellenjavallatok: Nincsenek.
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Vigyazat:
A. A termék hasznalatakor szigortan be kell tartani az
aszeptikus miikodési elbirasok és a kapcsolédd sza-
bélyok kévetelményeit. Csak szakképzett orvosok és
4poldk hasznélhatjék. A hasznalat soran a kezel6t vagy
a felhasznald testét az orvosi elGirasoknak megfelelGen,
kellé id6ben kezelni kell.
B. Ha a hasznalat soran barmilyen, a min&séggel kapc-
solatos kétség mertil fel, kérjik, azonnal hagyja abba a
haszndlatot és azonnal tajékoztassa cégiinket.
C. Ez a termék egyszer hasznalatos, és hasznélat utan

A meg kell semmisiteni; ha a kis csomagolas sériilt, a ter-
méket tilos hasznalni; a terméket etilén-oxiddal steri-
lizaltak, és a termék steril; a termék szavatossaga 5 év,
és a lejarati id6 utan hasznalni tilos.
D. A beteg testtipusanak megfelel§ tipust és felsze-
reltséget kell kivalasztani.
E. Ha egyenetlenséget, repedéseket vagy csomokat
észlel a nGgyogyaszati kenetvételi palca alkalmazandd
részén, ne hasznalja.
F. Ezt a terméket a hasznalat utan a helyi egészséguigyi
hulladékezelési kovetelményeknek megfelelGen kell ar-
talmatlanitani.

Betegcsoport: Megfelel6 olyan személyek szamara, akiknek
négyogyaszati vizsgalatra van sziiksége.

Rendeltetésszerii felhasznaldk: Képzett orvosok, apoloszemélyzet
hasznélhatja.

Klinikai elényok: A termék kiegészit6 szerepet jatszik a betegségek
kezelésében.

Barmilyen fennmaradd kockazat és nemkivanatos mellékhatas:
nincs

Telepitési informacid: nincs

Teljesitményjellemzék: A termék steril dllapotban keriil forgalom-
ba, etilén-oxiddal van sterilizalva. Egyszer hasznalatos

Fizikai tulajdonsagok:

a. A mUanyag rész ép, nem tartalmaz szemmel lathat6 hibakat,
példaul éles éleket és egyenetlenségeket, és a mianyag részen
nincs lathato hajlitasi hibajelenség.

b. A felUlet tiszta és lathato idegen targyaktol és szennyez&désektd|
mentes.

Szerkezeti Gsszetétel: A termék fogantyubdl és kenetvételi pal-
cabol all.

Médszer:

a. A tagitd eszkozzel nyissa ki a hiivelyt a megfelel§ szogben.

b. Hatdrozza meg a vizsgaland teriletet vagy azt a teriletet, ame-
lyrél a kenetet kell venni.

c. Helyezze a nGgyodgyaszati kenetvételi palca fejét mélyebbre a
mintavételi terlileten és végezzen forgd vagy torl6 mozgdst a mint-
avételhez.

Tarolas: A terméket jol szell6z6 helyen, szobahémérsékleten kell
tarolni.

GIMA JOTALLASI FELTETELEK
A 12 hénapos Gima B2B standard jotallas érvényes.

LIETUVISKAS

A gyartonak, illetve a székhely szerinti tagdllam illetékes
hatdsaganak jelezni kell barmilyen olyan sulyos balesetet, ame-
ly az altalunk szallitott orvostechnikai eszkézzel kapcsolatban
tortént.

Gaminio pavadinimas: vienkartinio naudojimo sterilios gine-
kologinés méginiy émimo priemonés

Indikacijos: Sis gaminys yra tinkamas ligoms, kurioms reikalinga
ginekologiné apzidra.

Naudojimo paskirtis: gaminys naudojamas ginekologijos ir vener-
iniy ligy srityje.

Kontraindikacijos: jokiy.

Ispéjimas:

A. Kai gaminys naudojamas, reikéty grieztai taikyti
aseptinio veiksmy atlikimo reikalavimus ir susijusias
taisykles, o naudoti gali tik iSmokyti gydytojai ir slaugés.
Naudojimo metu operatoriaus arba naudotojo kinas
turéty judéti tinkamu greiciu, laikantis medicininiy tai-
sykliy.

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

po naudojimo turi bati sunaikintas; jei maza pakuoté
pazeidziama, gaminj draudziama naudoti; gaminys ster-
ilizuotas etileno oksidu ir gaminys yra sterilus; gaminio
galiojimo terminas yra 5 metai ir jo negalima naudoti
praéjus galiojimo terminui.

D. Atsizvelgiant j paciento kino tipg, reikéty rinktis atit-
inkamus tipus ir specifikacijas.

E. Jei ginekologiniy méginiy émimo priemonéje yra at-
plaidy, jtrakimy ar mazgy, jos naudoti nereikety.

F. Sj gaminj po naudojimo reikia Salinti pagal vietiniuose
medicinos priemoniy reglamentuose numatytus atlieky
salinimo reikalavimus.

j C. Sis gaminys yra skirtas vienkartiniam naudojimui ir

Pacienty grupé: gaminys tinkamas asmenims, kuriems reikalingas
ginekologinis tyrimas.

Numatyti naudotojai: jj gali naudoti iSmokyti gydytojai, slaugos
personalas.

Klinikiné nauda: Gaminys atlieka pagalbinj vaidmenj ligy gydymo
srityje.

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

montavimo informacija: néra

Eksploatacinés savybés: gaminys tiekiamas sterilios baklés ir steri-
lizuotas etileno oksidu. Vienkartinio naudojimo

Fizinés eksploatacinés savybes:

a. Plastikiné dalis yra pilna, be akivaizdziy defekty, tokiy kaip astris
krastai ir atplaiSos ir néra akivaizdziy plastikinés dalies sulenkimo
reiskiniy.

b. Pavirsius yra Svarus ir be akivaizdziy pasaliniy objekty ir nesvar-
umy.

Struktariné sudétis: gaminj sudaro rankenélé ir méginiy émimo
priemonés galvuté

Naudojimas:

a. Maksciai atverti tinkamu kampu naudokite skétiklj.

b. Nustatykite tikrinimo arba méginio émimo vieta.

c. Jkiskite ginekologiniy méginiy émimo priemonés galvute j mégin-
io vietg ir paimkite méginj pasukdami arba pabraukydami méginio
émimo priemone.

Laikymas: gaminys turi biti laikomas gerai ventiliuojamoje vietoje,
kambario temperatiroje.

GIMA GARANTIOS SALYGOS
Galioja standartiné 12 ménesiy Gima B2B garantija.
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LATVIESU

Par nopietnu negadijumu, kas notiek saistiba ar misu piegadato

medicinisko ierici, jazino raZotajam un tas dalibvalsts ke 1ta

GIMA GARANTIJAS NOSACLIUMI
Tiek piemérota Gima standarta B2B garantija uz 12 ménesiem.

NORSK

p

iestadei, kura negadijums ir radies.

Indikacijas: Sis produkts ir piemérots slimibu, kuram nepieciesama
ginekologiska izmeklésana, gadijumos.

Paredzétais mérkis: Produkts tiek izmantots ginekologisko un ven-
erisko slimibu gadijuma.

Kontrindikacijas: nav.

Uzmanibu:
A. Produkta lietosanas laika stingri jaievéro aseptiskas
darbibas specifikacijas un saistito noteikumu prasibas,
un tas jalieto apmacitiem arstiem un medmasam. Li-
etosanas laika operatora vai lietotaja kermenis ir savla-
icigi jaapstrada saskana ar mediciniskajiem noteikumi-
em.
B. Ja lietosanas laika rodas Saubas par kvalitati, Iadzu,
nekavéjoties partrauciet produkta lietoSanu un informeé-
jiet masu uznémumu.
C. Sis produkts tiek izmantots vienreizéjai lietosanai un
péc lietosanas tiek iznicinats; ja mazais iepakojums ir

A bojats, produktu aizliegts lietot; Sis produkts ir sterilizéts
ar etilénoksidu, un produkts ir sterils; produkts derigs 5
gadus, un péc ta deriguma termina beigam to nedrikst
lietot.
D. Atbilstosi pacienta kermena tipam jaizvélas atbilstosie
tipi un specifikacijas.
E. To nevajadzétu lietot, ja ginekologiska kolektora li-
etoSanas zona ir grates, ieplaisajumi vai mezgli.
F. Péc lietosanas Sis produkts ir jautilizé saskana ar vi-
etéjo medicinisko noteikumu prasibam par atkritumu
utilizaciju.

Pacientu grupa: tas ir piemérots cilvékiem, kuriem nepiecieSama
ginekologiska izmeklésana.

Paredzétie lietotaji: to var izmantot apmaciti arsti, aprapes per-
sonals.

Kliniskas prieksSrocibas: produktam ir paligfunkcija slimibu
arstésana.

Jebkurs atlikusais risks un jebkad adibas:

nav

&l blakus

instalésanas informacija: nav

Veiktspéjas raksturlielumi: produkts tiek piegadats sterila stavokl
un ir sterilizéts ar etilénoksidu. Vienreizéja lieto$ana

Fiziska veiktspéja:

a. plastmasas dala ir pilniga, bez acimredzamiem defektiem,
pieméram, asam malam un urbumiem, un plastmasas dala nav
acimredzamas lieces paradibas.

b. Virsma ir tira un bez acimredzamiem sveskermeniem un pie-
maisijumiem.

Strukturalais sastavs: produkts sastav no roktura un savacéja gal-
vas.

Metode:

a. Lai maksti atvértu atbilstosa lenki, izmantojiet paplasinataju.

b. Nosakiet vietu, kura japarbauda vai kura janem paraugs.

c. Padziliniet ginekologiska paraugu némeéja paraugu nemsanas
galvinu lidz paraugu nemsanas vietai un paraugu nemsanai izman-
tojiet rotéjosu vai noslaucisanas metodi.

Uzglabasana: produkts jauzglaba labi védinama vieta istabas tem-
peratara.

Det er viktig @ melde fra om en hvilken som helst alvorlig skade
som oppstar pa det medisinske utstyret, enten direkte til pro-
dusenten eller til ansvarlige myndigheter i brukslandet.

Anvisninger: Dette produktet er egnet for patologier hvor det er
behov for gynekologiske undersgkelser.

Tiltenkt bruk: Produktet brukes innen gynekologi og ved behan-
dling av kjgnnssykdommer.

Motindikasjoner: Ingen.

Forsiktig:
A. Produktet ma brukes av trente leger og sykepleiere,
som strengt ma fglge alle gjeldende smittevernskrav,
spesifikasjoner og tilhgrende forskrifter hva angar steril
bruk. Under bruk ma operatgrens eller brukerens kropp
behandles pa riktig mate i henhold til gjeldende medi-
sinske lovkrav.
B. Hvis det oppstar tvil angdende kvalitet, vennligst
stopp bruk umiddelbart og kontakt oss sa raskt som
mulig.
C. Dette produktet er ment til engangsbruk og skal de-

A strueres etter bruk. Hvis den lille pakken er skadet ma
man ikke ta i bruk produktet. Dette produktet er steri-
lisert med etylenoksid og er sterilt. Dette produktet har
en holdbarhet pa 5 ar og skal ikke brukes etter utlgp.
D. Egnede typer og spesifikasjoner burde velges basert
pa pasientens kroppstype.
E. Hvis det finnes riper, sprekker eller noder i pafgring-
somradet til det gynekologiske testinstrumentet, ma det
ikke brukes.
F. Dette produktet ma kastes i samsvar med lokale for-
skrifter for handtering av medisinsk avfall.

Pasientgruppe: Egnet for personer med behov for gynekologiske
undersgkelser.

Tiltenkte brukere: Kan bli brukt av trent helsepersonell, leger og
sykepleiere.

Kliniske fordeler: Produktet har en hjelpende rolle under behan-
dling av sykdommer.

Restrisikoer og ugnskede bivirkninger: ingen
installasjonsinformasjon: ingen

Ytelsesegenskaper: Produktet leveres sterilt og er blitt sterilisert
med etylenoksid. Til engangsbruk

Fysisk ytelse:
a. Plastdelen er hel, uten tydelige defekter som skarpe kanter og
avgratninger, og det er ingen tydelige bgyefenomener i plastdelen.
b. Overflaten er ren og fri for tydelige tegn pa fremmedlegemer
og urenheter.

Strukturell oppbygning: Produktet bestar av handtak og prgvetak-
ingshode

Metode:
a. Bruk dilatator for a apne skjeden ved egnet vinkel.
b Finn stedet som skal vaere gjenstand for inspeksjon og prgvetak-

ing.
c. Stikk prgvetakingshodet pa den gynekologiske testenheten ftil
prgvetakingsstedet og fgl roterende eller strykende flat metode
for & ta proven.

Lagring: Produktet ma oppbevares pa et godt ventilert sted med
romtemperatur.
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GIMA GARANTIBETINGELSER
Gimas standard 12-maneders B2B-garanti er gjeldende.

NEDERLANDSE

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.

Naam product: Steriele gynaecologische uitstrijkborsteltjes voor
eenmalig gebruik

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

Beoogd doel: Het product wordt gebruikt in gynaecologie en voor
geslachtsziektes.

Contra-indicaties: Geen.

Voorzichtig:
A. Het gebruik van het product moet strikt voldoen aan
de eisen van aseptische gebruiksspecificaties en aanver-
wante voorschriften, door opgeleide artsen en verplee-
gkundigen. Tijdens het gebruik moet het lichaam van
de operator of gebruiker op tijdige manier behandeld
worden volgens de medische voorschriften.
B. Als u tijdens het gebruik enige twijfel heeft over de
kwaliteit, staak het gebruik dan onmiddellijk en in-
formeer ons bedrijf zo snel mogelijk.
C. Dit product is voor eenmalig gebruik en moet na het
gebruik vernietigd worden; als het kleine zakje bescha-

A digd is, mag het product niet gebruikt worden; dit prod-
uct is gesteriliseerd met ethyleenoxide en is steriel; het
product heeft een geldigheid van 5 jaar en mag na de
vervaldatum niet meer gebruikt worden.
D. Op basis van het lichaamstype van de patiént moeten
geschikte types en specificaties geselecteerd worden.
E. Als er sprake is van oneffenheden, scheuren en
dergelijk in het toepassingsgebied van het gynaecolo-
gische uitstrijkborsteltje, mag het niet gebruikt worden.
F. Dit product moet na gebruik verwijderd worden in
overeenstemming met de plaatselijke regelgeving in-
zake de verwerking van medisch afval.

Groep patiénten: het product is bestemd voor personen die gynae-
cologisch onderzoek moeten ondergaan.

Beoogde gebruikers: het kan worden gebruikt door opgeleide art-
sen en verpleegkundigen.

Klinische voordelen: Het product ondersteunt de behandeling van
ziekten.

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

Prestatiekenmerken: Het product wordt geleverd in de steriele
status en is gesteriliseerd met ehtyleenoxide. Voor eenmalig ge-
bruik

Fysieke prestaties:

a. Het plastic onderdeel is compleet, zonder duidelijke defecten
zoals scherpe randen en bramen, en er is geen zichtbare buiging
in het plastic onderdeel.

b. Het oppervlak is schoon en bevat geen vreemde voorwerpen
en onzuiverheden.

Structurele samenstelling: Het product bestaat uit een handgreep
en een uitstrijkborsteltje

Methode:
a. Gebruik het speculum om de vagina in een geschikte hoek te

openen.

b. Bepaal de te inspecteren of te bemonsteren locatie.

c. Breng de kop van het gynaecologische uitstrijkborsteltje naar de
bemonsteringslocatie en maak een draaiende of vegende beweg-
ing om het monster te nemen.

Opslag: Bewaar het product op kamertemperatuur in een goed
geventileerde ruimte.

GARANTIEVOORWAARDEN GIMA
De standaardgarantie B2B Gima van 12 maanden wordt toegepast.

POLSKI

Nalezy poinformowac producenta i kompetentne wtadze danego
Kraju cztonkowskiego o kazdym powaznym wypadku zwigzanym
z wyrobem medycznym naszej produkgji.

Nazwa produktu: Sterylny ginekologiczny zestaw do pobierania do
jednorazowego uzytku

Wskazania: Ten produkt jest odpowiedni w przypadku choréb wy-
magajacych badania ginekologicznego.

1Zamierzone zastosowanie: Produkt jest uzywany do badan gine-
kologicznych i badan na choroby weneryczne.

Przeciwwskazania: Brak.

Uwaga:

A. Podczas stosowania produktu nalezy scisle przestrze-
gac¢ procedur aseptycznych i norm majacych zastoso-
wanie. Wyréb powinien by¢ uzywany przez lekarzy i
przeszkolony personel pielegniarski. W trakcie uzyt-
kowania ciato operatora lub uzytkownika powinno by¢
traktowane w odpowiednim czasie zgodnie z przepisami
medycznymi.

B. Jedli podczas uzytkowania pojawig sie jakiekolwiek
watpliwosci dotyczace jakosci, nalezy natychmiast
zaprzesta¢ uzywania produktu i szybko powiadomic¢ o
tym nasza firme.

A C. Wyrdb jest przeznaczony do jednorazowego uzytku i
po uzyciu musi by¢ utylizowany. Zakaz uzywania wyrobu,
jezeli mate opakowanie ulegnie uszkodzeniu. Wyrdb jest
sterylizowany tlenkiem etylenu i jest sterylny. Nie uzy-
wac po uptywie terminu waznosci, ktéry wynosi 5 lat.

D. Odpowiednie typy i specyfikacje powinny by¢ dobier-
ane zgodnie z typem ciata pacjenta.

E. Jesli w obszarze aplikacji szczoteczki cytologicznej
znajduja sie ubytki, nadzerki lub wezty, nie nalezy go
uzywac.

F. Niniejszy produkt nalezy utylizowac zgodnie z wyma-
ganiami dotyczacymi utylizacji odpadéw okreslonymi w
lokalnych przepisach medycznych.

Grupa pacjentéw: Odpowiedni dla oséb, ktére wymagaja podda-
nia sie badaniu ginekologicznemu.

Przewidziani uzytkownicy: Produkt moze by¢ uzywany przez wysz-
kolonych lekarzy i personel pielegniarski.

Korzysci kliniczne: Produkt odgrywa pomocnicza role w leczeniu
choréb.

Ryzyko resztkowe lub dziatania niepozadane: brak
informacje dotyczace instalacji: brak

Charakterystyka dziatania: Produkt dostarczany jest w stanie
jatowym i jest sterylizowany tlenkiem etylenu. Jednorazowego
uzytku

Wiasciwosci fizyczne:

a. Plastikowa cze$¢ jest kompletna, bez widocznych wad, takich
jak ostre krawedzie i zadziory, brak jakichkolwiek wygie¢ na plas-
tikowej czesci.
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b. Powierzchnia jest czysta i wolna od widocznych ciat obcych i za-
nieczyszczen.

Budowa: Produkt sktada sie z uchwytu i gtowicy go pobierania

Metoda:

a. Uzyj rozszerzacza, aby otworzy¢ pochwe pod odpowiednim
katem.

b. Okresli¢ miejsce, ktére ma zostac zbadane lub z ktérego ma zos-
ta¢ pobrana prébka.

c. Zagtebic gtowice probnika ginekologicznego do miejsca pobrania
probki i pobra¢ probke metoda obrotowg lub wycierania na ptasko.

Przechowywanie: Produkt nalezy przechowywaé w dobrze - wen-
tylowanym pomieszczeniu o temperaturze pokojowej.

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

ROMANA

Orice accident grav produs, privitor la dispozitivul medical fab-
ricat de firma noastrd, trebuie semnalat producatorului si au-
toritatii competente in statul membru pe teritoriul caruia isi are
sediul utilizatorul.

Denumirea produsului: colectori ginecologici sterili de unicd fo-
losinta

Indicatii: Acest produs este adecvat pentru afectiuni care necesita
examen ginecologic.

Utilizare prevazuta: Produsul este utilizat in ginecologie si boli ve-
nerice.

Contraindicatii: Niciuna.

Atentie:

A. Atunci cand produsul este utilizat, este necesara im-
plementarea stricta a cerintelor specificatiilor privind
operatiile aseptice si a reglementarilor aferente si tre-
buie sd fie utilizat de cdtre medici si asistente medicale
instruite. In cursul utilizarii, corpul operatorului sau al
utilizatorului trebuie tratat in timp util, in conformitate
cu reglementdrile medicale.

B. In cazul in care constatati orice eventuala suspiciune
privind calitatea in timpul utilizarii, va rugam sa incetati
imediat utilizarea si sa informati imediat societatea

noastra.

& C. Acest produs este destinat unei singure utilizari si
este distrus dupa folosire; dacd ambalajul mic este dete-
riorat, este interzisa utilizarea produsului; acest produs
este sterilizat cu oxid de etilena si produsul este steril;
produsul este valabil 5 ani si nu trebuie utilizat dupa
expirarea sa.

D. Trebuie selectate tipuri si specificatii adecvate in
functie de tipul de corp al pacientului.

E. In cazul in care exista bavuri, fisuri sau noduri in zona
de aplicare a colectorului ginecologic, acesta nu trebuie
utilizat.

F. Acest produs trebuie eliminat in conformitate cu cer-
intele de eliminare a deseurilor din reglementarile med-
icale locale dupd utilizare.

Grup de pacienti: este potrivit pentru persoanele care necesitd un
examen ginecologic.

Utilizatori prevazuti: Produsul poate fi utilizat de catre medici in-
struiti si personalul 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

Caracteristici de performanta: produsul este furnizat in stare ster-
ila si este sterilizat cu oxid de etilena. De unica folosinta

Performanta fizica:

a. Piesa din plastic este completd, fara defecte evidente, cum ar fi
margini ascutite si bavuri si nu exista un fenomen evident de in-
doire in zona partii din plastic.

b. Suprafata este curatd si nu contine obiecte strdine si impuritati
evidente.

Compozitia structurald: Produsul este compus din maner si cap colector.
Metoda:

a. Folositi dilatatorul pentru a deschide vaginul intr-un unghi adec-
vat.

b. Stabiliti locatia care urmeaza sa fie inspectata sau esantionata.
c. Adanciti capul de prelevare al prelevatorului ginecologic pana
la locul de prelevare si folositi 0 metoda rotativa sau de stergere
pland pentru a preleva probe.

Depozitare: Produsul trebuie depozitat la temperatura camerei
bine ventilata.

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

SLOVENCINA

Kazdd vainu udalost, ktord sa vyskytla v stvislosti s nami
dodanou zdravotnickou poméckou, je potrebné nahlasit vyrob-
covi a prislusnému orgéanu ¢lenského $tatu, v ktorom mate sidlo.

Nazov vyrobku: Sterilné gynekologické zberné nadoby na jedno pouzitie

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

Zamyslany ucel: Vyrobok sa pouziva v gynekoldgii a pri pohlavnych
chorobéch.

Kontraindikacie: Ziadne.

Varovanie:
A. Ked' sa vyrobok pouziva, mali by sa striktne imple-
mentovat poZiadavky 3pecifikdcii aseptickej operacie a
prislu$nych nariadeni a mali by ho pouzivat vyskoleni
lekari a zdravotné sestry. V priebehu pouzitia by sa
telo operatéra alebo pouZivatela malo o3etrit bez zby-
to¢ného zdrzania podla lekarskych predpisov.
B. Ak pocas pouzitia zistite aktkolvek moznu pochyb-
nost o kvalite, vyrobok okamZite prestarite pouZivat a
rychlo to oznamte nasej spolocnosti.
C. Tento vyrobok sa pouZiva jednorazovo a po pouZiti sa

A znici; ak je malé balenie poskodené, je zakazané vyrobok
pouzit; tento vyrobok je sterilizovany etylénoxidom a
vyrobok je sterilny; trvanlivost vyrobku je 5 rokov a po
exspiracii by sa nemal pouzit.
D. Podla typu tela pacienta by sa mali zvolit vhodné typy
a Specifikacie.
E. Ak sa v aplikacnej oblasti gynekologickej zbernej
nadoby vyskytuju drsné okraje, praskliny, trhliny alebo
uzly, vyrobok by sa nemal pouZit.
F. Tento vyrobok sa po pouZiti musi zlikvidovat v sulade s
poziadavkami likvidacie odpadu podla miestnych lekar-
skych predpisov.

Skupina pacientov: je vhodny pre osoby, ktoré si vyzaduju gyneko-
logické vysetrenie.

Uréeni pouzivatelia: M6zu ho pouzivat vyskoleni lekéri, osetro-
vatelsky personal.

Klinické benefity: Vyrobok zohrdva pomocnd dlohu v liecbe
ochoreni.
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Akékolvek zvyskové riziko a neZiaduce ved|lajsie ucinky: Ziadne
informdcie o instaldcii: Ziadne

Vykonnostné charakteristiky: Vyrobok sa dodéva v sterilnom stave
a sterilizovany etylénoxidom. Na jedno poufZitie

Fyzicky vykon:

a. Plastova Cast je kompletnd, bez viditelnych defektov, ako su stré
hrany a drsné okraje a v plastovej Casti nie su Ziadne viditelné stopy
po ohybani.

b. Povrch je Cisty a bez zrejmych cudzich predmetov a necistot.

Konstrukéné zloZenie: Vyrobok je zlozeny z rukovite a hlavy
zbernej nadoby

Sposob:

a. Poutzite dilatator na otvorenie vaginy vo vhodnom uhle.

b. Stanovte lokdciu, ktord sa ma skontrolovat alebo z ktorej sa ma
odobrat vzorka.

c. Prehlbte vzorkovaciu hlavu odoberaca gynekologickych vzoriek
do miesta odberu vzoriek a pouzite metddu otacania alebo stiera-
nia na odber vzorky.

Skladovanie: \lyrobok sa musi uchovavat v dobre vetranej miest-
nosti s izbovou teplotou.

ZARUCNE PODMIENKY SPOLOCNOSTI GIMA
Plati 12-mesacna Standardna B2B zéruka spolo¢nosti Gima.

SLOVENSKI

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

Ime izdelka: Sterilni ginekoloski loparcki za enkratno uporabo

Indikacije: Izdelek je primeren za obolenja, ki zahtevajo gine-
kolosko preiskavo.

Namen uporabe: Izdelek se uporablja v ginekologiji in pri vener-
i¢nih boleznih.

Kontraindikacije: Jih ni.

Pozor:
A. Pri uporabi izdelka je treba dosledno upostevati zahteve
specifikacij asepti¢nega delovanja in ustreznih predpisov.
Uporabljajo ga lahko usposobljeni zdravniki in medicinski
tehniki. Med uporabo je treba operaterja ali telo uporabni-
ka takoj oskrbeti v skladu z zdravstvenimi predpisi.
B. Ce med uporabo podvomite o kakovosti, ga takoj prene-
hajte uporabljati in o tem takoj obvestite nase podjetje.
C. Ta izdelek je namenjen za enkratno uporabo in se po up-
orabi unici; ¢e je majhna embalaza poskodovana, izdelka
ni dovoljeno uporabljati; ta izdelek je steriliziran z etilenok-
sidom in izdelek je sterilen; izdelek je uporaben 5 let in se
po izteku roka uporabe ne sme uporabljati.
D. Izbrati morate ustrezno vrsto in specifikacijo glede na
vrsto telesa pacienta.
E. Ce so na obmodju uporabe ginekoloskega zbiralca urez-
nine, razpoke ali vozlicki, ga ne smete uporabljati.
F. Izdelka morate po uporabi odstraniti v skladu z zahte-
vami za odstranjevanje odpadkov v lokalnih zdravstvenih
predpisih.

Skupina pacientov: primeren je za ljudi, ki potrebujejo ginekoloski pregled.

Predvideni uporabniki: uporabljajo ga lahko usposobljeni zdravni-
ki, medicinsko osebje.

Klini¢ne prednosti: Izdelek je pomozni instrument pri zdravljenju bolezni.
Kakrsno koli preostalo tveganje in morebitni nezeleni stranski
u€inki: jih ni

informacije o namestitvi: jih ni

Znacilnosti delovanja: Izdelek se dobavlja sterilen in je steriliziran z
etilen oksidom. Za enkratno uporabo

Fizicne zmogljivosti:

a. Plasti¢ni del je neposkodovan, brez o€itnih napak, kot so ostri
robovi in zavihki, plasti¢ni del pa ni vidno upognjen.

b. Povrsina je Cista in brez vidnih tujkov in necistoc.

Strukturna sestava: izdelek sestavljajo rocaj in glava za jemanje
vzorcev

Nacin:

a. Z dilatatorjem odprite noznico pod ustreznim kotom.

b. Dolocite mesto, ki ga morate pregledati ali odvzeti vzorec.

c. Poglobite vzorcevalno glavo ginekoloskega vzorcevalnika do
mesta vzoréenja in za odvzem vzorca uporabite metodo vrtenja ali
ploskega brisanja.

Shranjevanje: Izdelek se hrani v dobro- prezracenem prostoru pri
sobni temperaturi.

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

SVENSKA

Det dr nodvandigt att meddela tillverkaren och de behériga myn-
digheterna i den berérda medlemsstaten, om alla allvarliga olyck-
or som intraffat i samband med den medicintekniska utrustning
som levererats av oss.

Produktnamn: Sterila gynekologiska uppsamlare for engangsbruk

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

Avsedd anvédndning: Produkten anvands inom gynekologi och ve-
nereologi.

Kontraindikationer: Inga.

Forsiktighetsatgérder:
A. Nar produkten anvénds, ska specifikationerna och
relaterade bestammelser angaende krav pa aseptiska at-
garder strikt foljas, och anvandas av utbildade lakare och
sjukskoterskor. Under anvandningen ska operatoren eller
anvandarens kropp behandlas pa ett lampligt satt enligt
medicinska bestimmelser.
B. Om du finner nagot tvivel om kvaliteten under anvéand-
ning, sluta omedelbart att anvanda den och meddela snab-
bt vart féretag.
C. Denna produkt anvands endast fér engangsbruk och ska
forstoras efter anvandning; om den lilla férpackningen ar
& skadad far produkten inte anvandas; produkten steriliseras
med etylenoxid och produkten &r steril; produkten &r giltig
i 5 ar och far inte anvandas efter dess utgang.
D. Lampliga typer och specifikationer ska véljas i enlighet
med patientens kroppstyp.
E. Om gradning, sprickor eller knutar upptécks i applicer-
ingsomradet for det gynekologiska uppsamlingsroret, far
de inte anvdndas.
F. Denna produkt ska bortskaffas i enlighet med kraven for
avfallshantering i de lokala medicinska bestammelserna
efter anvandning.
Patientgrupp: Produkten &r lamplig for personer som behover
genomga en gynekologisk undersokning.

Avsedda anvindare: Kan anvdndas av utbildade ldkare och
sjukvardspersonal.

Kliniska fordelar: Produkten spelar en bidragande roll i behandlin-
gen av sjukdomar.
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Eventuella kvarstaende risker och bieffekter: inga
installationsinformation: ingen

Prestandaegenskaper: Produkten levereras i sterilt tillstdnd och
steriliserad med etylenoxid. Engangsbruk

Fysiskt utseende:

a. Plastdelen ar hel, utan uppenbara defekter sasom skarpa kanter
och gradning, och ingen uppenbar bdjning hos plastdelen.

b. Ytan &r ren och fri fran uppenbara frimmande féremal och or-
enheter.

Strukturell sammansattning: Produkten bestdr av handtag och
uppsamlarhuvud

Metod:

a. Anvand dilatorn for att 6ppna vagina i en lamplig vinkel.

b. Bestam platsen som ska inspekteras eller dar prov ska tas.

c. Sank provningshuvudet pa den gynekologiska provtagningsa-
nordningen pa provningsstallet och anvand en roterande eller sve-
pande flat-metod for att ta provet.

Forvaring: Produkten ska forvaras i lokal med val ventilerad tem-
peratur.

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

IT - Data di fabbricazione GB - Manufacturing
date FR - Date de fabrication ES - Fecha
de fabricacion  PT - Data de fabrico DE
- Herstellungsdatum  GR - Huepounvia
napaywyng PL - Data produkcj cz -
Datum vyroby SE - Tillverkningsdatum FI -
Valmistuspdivdmaara Sl - Datum proizvodnje
SK - Datum vyroby RO - Data fabricatiei NL-
Productiedatum HR - Datum proizvodnje HU
- Gyartas datuma DK - Fabrikationsdato BG
- Fabrikationsdato LT - Pagaminimo data LV
- Izgatavosanas datums ET - Tootmiskuupdev

NB - Fabrikasjonsdato
aiaill 255 - AR

IT - Fabbricante GB - Manufacturer FR -
Fabricant ES - Fabricante PT - Fabricante DE
- Hersteller GR - Napaywyog PL - Producent
CZ - lyrobce SE - Tillverkare FI - Valmistaja
Sl - Proizvajalec SK-Vyrobca RO - Producator
NL - Fabrikant HR - Proizvoda¢ HU - Gyarto
DK - Fabrikant BG - Fabrikant LT - Gamintojas
LV - RaZotajs ET - Tootja

NB - Produsent

dxiadl 438 - AR

IT - Non utlizzare 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 dafiado  PT - Ndo use se o pacote
estiver danificado  DE - Nicht verwenden,
wenn das Paket beschddigt ist GR - Mnv
T0 XPNOWOTOlEiTE Qv n  ouokeuaoia
elval kateotpappévn PL - Nie uzywaé,
jesli opakowanie jest uszkodzone cz -
Nepouzivejte, pokud je obal poskozen SE -
Anvand inte en forpackning som ar skadad Fl
- Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut SI
- Ne uporabljajte, ¢e je embalaza poskodovana
SK - NepouZzivajte, ak je obal poskodeny RO -
A nu se utiliza dacd ambalajul este deteriorat
NL - Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is HR - Ne koristiti ako je pakiranje
osteceno HU - Ne haszndlja, ha a csomagolas
sérilt DK - Ma ikke bruges, hvis pakken er
beskadiget BG - Ma ikke bruges, hvis pakken
er beskadiget LT - Nenaudokite, jei pakuoté
pazeista LV - Nelietot, ja iepakojums ir bojats
ET - Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud
NB - Ikke bruk hvis emballasjen er skadet
Lol bl aasis Y - AR

N/
o

AN

IT - Conservare al riparo dalla luce solare  GB
- Keep away from sunlight FR - A conserver a
I'abri de la lumiére du solei ES - Conservar al
amparo de la luz solar PT- Guardar ao abrigo
da luz solar DE - Vor Sonneneinstrahlung
geschiitzt lagern  GR - Kpatrote to pokpld
artd nAwokn aktwoPolia  PL - Przechowywacd
z dala od swiatta stonecznego CZ - Skladujte
mimo slunecni svétlo  SE - Skyddas fran
solljus  FlI - Sdilyta auringonvalolta suojassa
Sl - Hraniti zas¢iteno pred sonéno svetlobo
SK - Skladujte mimo sinecného svetla RO
- A se pastra ferit de razele soarelui  NL
- Afgeschermd van zonlicht opslaan  HR -
Cuvati zasticeno od sunceve svjetlosti HU
- Napfényt6l védve tarolandé DK - Ma ikke
udsaettes for sollys BG - Ma ikke udsaettes for
sollys LT - Saugoti nuo saulés spinduliy LV -
Uzglabat prom no saules gaismas ET - Hoida
eemal paikesevalgusest
NB - Ma oppbevares pa et sted uten direkte
sollys

Ol ¢ g e 2 Biny - AR

IT - Importato da GB - Imported by FR
- Importé par ES - Importado por PT -
Importado por DE - Eingefihrt von GR -
Ewoaywyn and  PL - Importowane przez CZ
- Dovezeno uzZivatelem SE - Importerad av Fl
-Tuoja SI-Uvozil SK-Dovazal RO -Importat
de NL - Geimporteerd door HR - Uvezeno
od strane HU - Importdlta DK - Importeret
af BG - Importeret af LT - Importavo LV -
Importéja ET - Imporditud
NB - Importert fra

e 2 sie - AR

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 - Alatnpeitat
oe 5pooepd Kol oteyvd TepBAAov PL
- Przechowywa¢ w suchym miejscu  CZ -
Skladujte na vétraném a suchém misté SE -
Forvara pa svalt och torrt stille FI - Sdilyta
kuivassa ja viiledssa Sl - Hraniti na suhem in
hladnem mestu SK - Skladujte na chladnom
a suchom mieste RO - A se pdstra intr-
un loc racoros si uscat NL - Koel en droog
opslaan  HR - Cuvati na hladnom i suhom
mjestu HU - Szaraz, hiivos helyen tarolandé
DK - Opbevares kgligt og tért BG - Opbevares
keligt og tert LT - Laikyti vésioje ir sausoje
vietoje LV - Uzglabat vésa, sausa vieta ET -
Hoida jahedas ja kuivas kohas
NB - M3a oppbevares pa et tgrt og kaldt sted
il 2,k OlSe i Lisy - AR
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IT - Attenzione: Leggere e seguire
attentamente le istruzioni (avvertenze) per
'uso GB - Caution: read instructions

(warnings) carefully FR -  Attention:
lisez attentivement les instructions
(avertissements)  ES - Precaucion: lea las

instrucciones (advertencias) cuidadosamente
PT - Cuidado: leia as instrugBes (avisos)
cuidadosamente DE - Achtung: Anweisungen
(Warnungen) sorgfiltig lesen GR - Mpoooxn:
SLoBAoTE MPOOEKTIKA TIG 08nYyieg (evoTtdoeLg)
PL - Ostrzezenie - Zobacz instrukcje obstugi CZ
- Pozor: Peclivé si prectéte a dodrzujte pokyny
(varovani) k pouziti ~ SE - Varsamhet: l3s
anvisningarna (varningar) noga Fl - Huomio:
Lue kdyttdohjeet (varoitukset) ja noudata
niitad huolellisesti ~ SI - Pozor: Preberite in
skrbno sledite navodilom (opozorilom) za
uporabo SK - Pozor: Pozorne si precitajte a
dodrziavajte pokyny na pouzitie (vystrahy)
RO - Atentie: Cititi si respectati cu atentie
instructiunile (avertismentele) de utilizare
NL - Opgelet: Lees en volg aandachtig de
gebruiksaanwijzing (waarschuwingen) HR
- Pozor: Procitajte i pazljivo slijedite upute
(upozorenja) za upotrebu  HU - Figyelem:
Figyelmesen olvassa el és kdvesse a hasznalati
utasitdsokat (figyelmeztetéseket) DK -
Forsigtig:  Laes instruktioner (advarsler)
omhyggeligt BG - Forsigtig: Laes instruktioner
(advarsler) omhyggeligt LT - Démesio:
perskaitykite ir atidziai laikykités naudojimo
instrukcijy (jspéjimy). LV - Uzmanibu: Izlasiet
un uzmanigi ievérojiet lietosanas instrukcijas
(bridinajumus) ET - ??
NB - OBS! Les og fglg anvisningene
(advarslene) sveert ngye

Aliay () _pdaill) claglaill 3613 ;3N - AR

autorizzato nella
Authorized

IT - Rappresentante
Comunita europea GB -
representative in
the European community FR - Représentant
autorisé 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€ouclo8otnuévog
avtutpdownog otnv Eupwnaikr Evwon  PL -
Upowazniony przedstawiciel we Wspdlnocie
Europejskiej C€Z - Zplnomocnény zastupce v
Evropském spolecenstvi  SE - Auktoriserad
representant i Europeiska gemenskapen FI -
Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa S|
- Pooblascéeni zastopnik za Evropsko skupnost
SK - Splnomocneny zastupca v Eurdpskom
spoloenstve 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 Kozosségben DK -
Autoriseret repraesentant i det Europaeiske
Feellesskab  BG - Autoriseret repraesentant
i det Europaeiske Feellesskab LT - )galiotasis
atstovas Europos bendrijoje LV - Pilnvarotais
parstavis Eiropas Kopiena ET - Volitatud
esindaja Euroopa Uhenduses
NB - Autorisert representant i EU

ssY) AV i adies Jiae - AR

STERILE[EO]

IT - Sterilizzato con ossido di etilene GB -
Sterilized using ethylene oxide FR - Stérilisé
a l'oxyde d’éthylene ES - Esterilizado con
oxido de etileno PT - Esterilizado com oxido
de etileno DE - Sterilisiert mit Ethylenoxid
GR - Anootelpwpévo pe aBulevoleibio
PL - Sterylizowane tlenkiem etylenu CZ -
Sterilizovano etylenoxidem SE - Steriliserad
med etylenoxid FI- Steriloitu etyleenioksidilla
Sl - Sterilizirano z etilen oksidom SK -
Sterilizované etylénoxidom RO - Sterilizat
cu oxid de etilena NL - Gesteriliseerd met
ethyleenoxide HR - Sterilizirano etilen
oksidom HU - Etilén-oxiddal sterilizalva DK -
Steriliseret med ethylenoxid BG - Steriliseret
med ethylenoxid LT - Sterilizuotas etileno
oksidu LV - Sterilizéts ar etilénoksidu ET -
Steriliseeritud etiileenoksiidiga
NB - Sterilisert med etylenoksid )

Y 3l diae - AR

IT - Dispositivo medico GB - Medical Device
FR - Dispositif médical ES - Producto sanitario
PT - Dispositivo médico DE - Medizinprodukt
GR - latpotexvoloyikd mpoidv  PL - Wyrdb
medyczny CZ - Zdravotnicky prostiedek SE
- Medicinteknisk produkt FI - Laakinnallinen
laite Sl - Medicinski pripomocek  SK -
Zdravotnicka pomécka RO - Dispozitiv
medical NL - Medisch hulpmiddel HR -
Medicinski uredaj HU - Orvostechnikai eszkdz
DK - Medicinsk udstyr BG - Medicinsk udstyr
LT - Medicininis prietaisas LV - Mediciniska
ierice ET - Meditsiiniseade
NB - Medisinsk utstyr

b > - AR

IT - Leggere le istruzioni per I'uso GB -
Consult instructions for use FR - Consulter
les instructions d’utilisation  ES - Consultar
las instrucciones de uso PT - Consulte as
instrugbes de uso DE - Gebrauchsanweisung
beachten  GR - AwBdote MPOCEXTIKA TI§
odnyieg xpnong  PL - Przeczytaj instrukcje
uzytkowania CZ - PreCtéte si navod k
pouZiti SE - Lds bruksanvisningen Fl - Lue
kayttoohjeet SI - Preberite navodila za
uporabo SK - Preditajte si ndvod na poutzitie
RO - Cititi instructiunile de utilizare NL - Lees
de gebruiksaanwijzing HR - Procitajte upute
za uporabu  HU - Olvassa el a hasznélati
utasitadsokat DK - Se brugsvejledningen BG
- Se brugsvejledningen LT - Perskaitykite
naudojimo instrukcijas LV - Izlasiet lietoSanas
instrukcijas ET - Lugege kasutusjuhendit
NB - Les bruksinstruksjonene )
Aladiny) Sladed (a s 5 48 18 - AR
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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 descartavel, ndo
reutilizar DE - Fir einmaligen Gebrauch,
nicht wiederverwenden GR - Mpoidv piog
XPAOEWG. Mnv To XpnoLpomoLeital ek vEou
PL - Jedno urzadzenie, nie uzywaj ponownie
CZ - Jednorazovy prostiedek, nepouzivejte
opakované SE - Engangsanordning, far ej
ateranvandas Fl - Kertakéyttdinen laite,
ei saa kdyttda uudelleen Sl - Za enkratno
uporabo, ne uporabiti ponovno SK -
Zariadenie na jedno pouZitie, nepouZzivajte
opakovane

RO - Dispozitiv de unica folosinta, a nu se
refolosi NL - Voor eenmalig gebruik, niet
hergebruiken HR - Uredaj za jednokratnu
upotrebu, nemojte ponovo koristiti

HU - Eldobhato eszkdz, ne haszndlja Gjra
DK - Engangsenhed, ma ikke genbruges
BG - Engangsenhed, ma ikke genbruges

LT - Vienkartinis prietaisas, nenaudokite
pakartotinai LV - Vienreiz lietojama ierice,
nelietojiet to atkartoti ET - Uhekordselt
kasutatav seade, mitte korduvkasutada

NB - Engangsutstyr, ikke gjenbruk

2aa (ge a2 Y caladiuy) Aalal slal - AR

IT - Numero di lotto GB - Lot number
FR - Numéro de lot ES - Numero de lote PT
- Numero de lote DE - Chargennummer GR
- ApBuog maptibag PL - Kod partii
€z - Cislo $arze SE - Satsnummer
FI - Eranumero Sl - Stevilka partije SK - Cislo
Sarze RO - Numar de lot NL - Partijnummer
HR - Broj serije  HU - Tételszam
DK - Batchnummer BG - Batchnummer
LT - Partijos numeris LV - Partijas numurs
ET - Partii number
NB - Produksjonsserienummer

a8l 8, - AR

g

IT - Dispositivo medico conforme al regolamento
(UE) 2017/745 GB - Medical device compliant
with Regulation (EU) 2017/745 FR - Dispositif
meédical conforme au Réglement (UE) 2017/745
DE - Medizinprodukt gemaR Verordnung (EU)
2017/745 ES - Dispositivo médico que cumple
con el Reglamento (UE) 2017/745 PT - Dispositi-
vo médico em conformidade com o Regula-
mento (UE) 2017/745 GR - latpotexvoAoyLkod
Tpoiodv cuppopdoUpevo pe tov Kavoviopd

(EE) 2017/745 BG - MeaMuUMHCKO n3aenve,
oTrosapsaLwo Ha PernameHT (EC) 2017/745 CZ -
Zdravotnicky prostiedek v souladu s natizenim
(EU) 2017/745 DA - Medicinsk udstyr i overens-
stemmelse med forordning (EU) 2017/745 EE

- Maarusele (EL) 2017/745 vastav meditsiini-
seade FI - Asetuksen (EU) 2017/745 mukainen
laakinnallinen laite HR - Medicinski uredaj usk-
laden s Uredbom (EU) 2017/745 HU - Az (EU)
2017/745 rendeletnek megfelels orvostechnikai
eszkoz LT - Medicinos prietaisas, atitinkantis
Reglamenta (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 Ver-
ordening (EU) 2017/745 PL - Wyréb medyczny
zgodny z Rozporzadzeniem (UE) 2017/745 RO -
Dispozitiv medical conform Regulamentului (UE)
2017/745 SK - Zdravotnicka pomdcka v sulade

s nariadenim (EU) 2017/745 SL - Medicinski
pripomocek skladen z Uredbo (EU) 2017/745 SV
- Medicinsk utrustning i enlighet med férordning
(EU) 2017/745

Se -2 bog pogldd ee Ud'tﬁcﬁ (1Jlezts
1J19,902) 2017/745

IT - Data di scadenza GB - Expiration date
FR - Date d’échéance ES - Fecha de caducidad
PT - Data de validade DE - Ablaufdatum

GR - Huepopnvia AAewg PL - Data
waznosci  €Z - Datum ukonceni platnosti
SE - Utgangsdatum FI - Viimeinen
voimassaolopdiva Sl - Rok uporabnosti  SK
- Datum exspiracie RO - Valabil pana la data
de NL - Vervaldatum HR - Datum isteka
HU - Lejarati ddtum DK - Udlgbsdato BG -
Udlgbsdato LT - Galiojimo laikas
LV - Deriguma termins$ ET - Aegumiskuupdev
NB - Utlgpsdato

Aalall eleiil &6 - AR

IT - Codice prodotto GB - Product code
FR - Code produit ES - Cédigo producto
PT - Cédigo produto DE - Erzeugniscode

GR - Kwbikdg mpoidvrog PL - Numer
katalogowy CZ-Kdd vyrobku SE - Produktkod
FI - Tuotekoodi SI - Koda izdelka SK - Kéd
vyrobku RO - Cod produs NL - Productcode
HR - Sifra proizvoda HU - Termékkadd
DK - Produktkode BG - Produktkode
LT - Prekés kodas LV - Produkta kods
ET - Tootekood NB - Produktkode

il 35 - AR
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IT - Non ri-sterilizzare GB - Do not resterilize
FR - Ne pas restériliser ES - No reesterilizar
PT - N&o reesterilize DE - Nicht resterilisieren
GR - Mnv aQnooTelpwveTe
PL - Nie sterylizowa¢ ponownie CZ - Nemojte
ponovno sterilizirati SE - HemojTe noHoBO
ctepunucatn Fl - Al3 steriloi uudelleen
SI - Ne sterilizirajte ponovno
SK - Nesterilizujte znova RO - Nu resterilizati
NL - Niet opnieuw steriliseren
HR - Medicinski proizvod sukladan propisu
HU - He cTepunisyBat NoBTOpHO
DK - Ma ikke gensteriliseres
BG - He cTepunusmpaiite noBTopHO
LT - Nesterilizuoti pakartotinai
LV - Nesterilizét atkartoti
ET - Arge steriliseerige uuesti
NB - Ikke steriliser pa nytt

2:23Y - AR

[ )
A

IT - Singolo sistema di barriera sterile con
imballo protettivo esterno GB - Single sterile
barrier system in protective outer packaging
FR - Systéme de barriére stérile unique

dans un emballage extérieur protecteur

ES - Sistema de barrera estéril simple en
embalaje exterior protector PT - Sistema de
barreira estéril Unica em embalagem externa
protetora DE - Einzelnes Sterilbarrieresystem
in schiitzender Umverpackung GR - Movo
QMOOTELPWHEVO cloTnpa dpayng ot
T(POOTATEUTIKY EEWTEPLKY CUOKELATLA

PL - Pojedynczy sterylny system barierowy

w ochronnym opakowaniu zewngtrznym

CZ - Jediny sterilni bariérovy systém v
ochranném vnéjsim obalu SE - Enkelt sterilt
barriarsystem i skyddande ytterforpackning
Fl - Yksi steriili sulkujdrjestelma suojaavassa
ulkopakkauksessa SI - Enojni sterilni
pregradni sistem v zascitni zunanji embalazi
SK - Jednoduchy sterilny bariérovy systém v
ochrannom vonkajsom obale

RO - Sistem de bariera steril unic in ambalaj
exterior de protectie NL - Enkelvoudig
steriel barriéresysteem in beschermende
buitenverpakking HR - Jednostruki sustav
sterilne barijere u zastitnom vanjskom
pakiranju HU - Egyetlen steril gatrendszer
véd6 kiils6 csomagolasban DK - Enkelt sterilt
barrieresystem i beskyttende ydre emballage
BG - EfgMHMYHa cTepuiHa bapuepHa cuctema
B 3alLMTHA BbHLWHa onakoska LT - Viena
sterili barjeriné sistema apsauginéje iSorinéje
pakuotéje LV - Viena sterila barjeras
sistéma aizsargajosa aréja iepakojuma

ET - Uhekordne steriilne barjaarisiisteem
vilise kaitsepakendiga NB - Enkelt sterilt
barrieresystem med utvendig beskyttende
emballasje

Ln 8 Al 55 e pe (538 plra Jala i AR

IT - Identificatore univoco del dispositivo GB -
Unique device identifier FR - Identifiant unique
de l'appareil ES - Identificador de dispositivo
unico PT - Identificador exclusivo do dispositivo
DE - Unique Device Identifier (Eindeutige Kennung
des Gerdts GR - Movadikd avayvwploTiko
ouokeung PL - Unikalny identyfikator urzgdzenia
CZ - Jedinelny identifikator zafizeni SE - Unik
identifierare for enheten FI - Laitteen yksil6llinen
tunniste Sl - Enoli¢ni identifikator naprave
SK - Jedinecny identifikator zariadenia RO -
Identificatorul unic al dispozitivului NL - Unieke
identificatie van het apparaat HR - Jedinstveni
identifikator uredaja HU - Az eszkoz egyedi
azonositdja DK - Unik identifikator for enheden
BG - YHUKaneH naeHTUUKATOP Ha YCTPOMCTBOTO
LT - Unikalus jrenginio identifikatorius v
- Unikals ierices identifikators EE - Seadme
kordumatu identifikaator

3ol dyd B3 - SA

IT - Rappresentante autorizzato in Svizzera
GB - Authorized Representative in Switzer-
land FR - Représentant autorisé en Suisse
DE - Bevollméachtigter Vertreter in der
Schweiz ES - Representante autorizado en
Suiza PT - Representante Autorizado na Suica
GR - E€oucto8otnpévog AVTUTpOownog oty
EABetia BG - YNbAHOMOLLEH NPeacTaBuTen B
LLiBeiiuapua CZ - Autorizovany zastupce ve Svy-
carsku DA - Autoriseret repraesentant i Schweiz
EE - Volitatud esindaja Sveitsis FI - Valtuutettu
edustaja Sveitsissa HR - Ovlasteni predstavnik u
Svicarskoj HU - Hivatalos képviselS Svéjcban LT
- |galiotasis atstovas Sveicarijoje LV - Pilnvaro-
tais parstavis Sveicé NO - Autorisert repre-
sentant i Sveits NL - Gemachtigde vertegen-
woordiger in Zwitserland PL - Autoryzowany
Przedstawiciel w Szwajcarii RO - Reprezentant
autorizat in Elvetia SK - Autorizovany zastupca
vo Svajéiarsku SL - Pooblas¢eni zastopnik v Svici
SV - Auktoriserad representant i Schweiz

Lrwgan & dotaall Jhonll - SA
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