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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
AMOSTEIPQMENES YNAIKOAOTIIKES SYSKEYES SYAAOMHE MIAS XPHEHE
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

Scopo previsto: L' utilizzo clinico principale dei dispositivi gineco-
logici di raccolta sterili monouso & quello di raccogliere campioni
per la ginecologia e le malattie veneree.

Indicazioni: donne che necessitano di esami ginecologici, come un
esame vaginale o un esame cervicale.

Metodo:

a. Utilizzare il dilatatore per aprire la vagina con un’angolazione
adeguata.

b. Determinare la posizione da ispezionare o campionare.

c. Spingere in profondita la testa di campionamento del cam-
pionatore ginecologico nel sito scelto per il campionamento

e utilizzare il metodo rotante o con strofinamento piatto per
prelevare il campione.

Controindicazioni: nessuna controindicazione particolare.

Attenzione:
a. Quando viene utilizzato, il prodotto deve rispettare
rigorosamente i requisiti delle specifiche operative di
asetticita e delle normative correlate ed essere utiliz-
zato da medici e infermieri qualificati. Durante I'uso, il
corpo dell'operatore o dell’'utente deve essere trattato
tempestivamente secondo le normative mediche.
b. Se durante I'uso dovessero sorgere dubbi sulla
qualita, interrompere immediatamente I'utilizzo e infor-
mare tempestivamente la nostra azienda.
c. Questo prodotto &€ monouso e viene distrutto dopo

A I'utilizzo o se la piccola confezione & danneggiata e il
prodotto non puo essere utilizzato; questo prodotto
¢ stato sterilizzato con ossido di etilene ed é sterile; il
prodotto ha una validita di 5 anni e non deve essere
utilizzato dopo la scadenza.
d. | tipi e le specifiche appropriati devono essere
selezionati in base alla corporatura del paziente. e.
Se sono presenti sbavature, crepe o nodi nell’area di
applicazione del dispositivo ginecologico di raccolta,
non deve essere utilizzato.
f. Dopo I'utilizzo questo prodotto dovra essere smaltito
secondo i requisiti di smaltimento dei rifiuti previsti
dalle normative mediche.

Conservazione: il prodotto deve essere conservato in un ambiente
ben ventilato, privo di gas corrosivi, e provvisto di un’adeguata
protezione.

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.

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

ENGLISH

Intended purpose: The main clinical usage of Sterile gynaecologi-
cal collectors for singe use is to sample for gynecology and
venereal disease.

Indications: Women who need gynecological examination, such
as vaginal examination and cervical examination.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.
Contraindications: No special contraindication.

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
according 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
after using; if the small package is damaged and the
product is prohibited to be used; this product is steri-
lized 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
selected 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
requirements of waste disposal in the local medical
regulations after using.
Storage :The product should be stored in a room with no corro-
sive gas and well ventilated, with adequate protection for the
product.

Any serious incident occurring in relation to the medical device
provided by us must be reported to the manufacturer and to
the competent authority of the Member State in which you are
established.

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

FRANCAIS

Utilisation prévue : Les spatules gynécologiques stériles a usage
unique sont principalement utilisées en clinique pour prélever
des échantillons dans le cadre d’examens gynécologiques et de
dépistage de maladies vénériennes.

Indications : Les femmes qui ont besoin d’un examen gy-
nécologique, tel qu’un examen vaginal et un examen cervical.
Méthode :

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.
Contre-indications : Pas de contre-indication particuliére.

Attention :
a. Lorsque le produit est utilisé, il doit respecter strict-
ement les exigences des spécifications de fonction-
nement aseptique et des réglementations connexes,
et étre utilisé par des médecins et des infirmieres
formés. Au cours de I'utilisation, le corps de I'opérateur
ou de l'utilisateur doit étre traité en temps opportun
conformément a la réglementation médicale.

A b. Sil'on devait constater un quelconque doute sur la

qualité lors de I'utilisation, cesser immédiatement de
I'utiliser et en informer rapidement notre société.
c. Ce produit doit étre utilisé une seule fois et doit &tre
détruit apres utilisation ; si le petit emballage est en-
dommagé, il est interdit d’utiliser le produit ; ce produit
est stérilisé a I'oxyde d’éthyléne et le produit est stérile
; le produit est valable 5 ans et ne doit pas étre utilisé
apres son expiration.
d. Les types et spécifications appropriés doivent étre
sélectionnés en fonction du type de morphologie de
la patiente. e. Si la spatule gynécologie présente des
bavures, des fissures ou des protubérances dans la
zone d’'application de la spatule gynécologique, ne pas
I'utiliser.
f. Ce produit doit étre éliminé conformément aux exi-
gences d’élimination des déchets de la réglementation
médicale locale aprés utilisation

Conservation : Le produit doit étre stocké dans une piéce ne

contenant aucun gaz corrosif et bien aérée, le produit doit étre

doté d’une protection adéquate
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Tout incident grave survenu en relation avec le dispositif médical
fourni par nous doit étre signalé au fabricant et a l'autorité
compétente de I'Etat membre dans lequel vous étes établi.

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

Vorgesehene Verwendung: Die primére klinische Verwendung
von sterilen gyndkologischen

Einweg-Sammelbehaltern besteht in der Entnahme von Proben
fuir gynédkologische Untersuchungen und Untersuchungen auf
Geschlechtskrankheiten.

Indikationen: Frauen, die eine gyndkologische Untersuchung
bendtigen, z. B. eine vaginale Untersuchung und eine Untersuch-
ung des Gebarmutterhalses.

Methode:

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

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

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

Kontraindikationen: Keine besondere Kontraindikation.

Warnung:
a. Wenn das Produkt verwendet wird, sollten die An-
forderungen der aseptischen Operationsspezifikationen
und die damit verbundenen Vorschriften strikt einge-
halten und von geschulten Arzten und Krankenschwest-
ern verwendet werden. Wahrend des Gebrauchs sollte
der Bediener bzw. Benutzer entsprechend den mediz-
inischen Vorschriften angemessen behandelt werden.
A b. Sollten Sie wéahrend des Gebrauchs Qualitatsmangel
feststellen, stellen Sie den Gebrauch bitte sofort ein
und benachrichtigen Sie unser Unternehmen umge-
hend.
c. Dieses Produkt ist fir den einmaligen Gebrauch
bestimmt und wird anschlieBend 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 Korpertyp der Patientin ausgewahlt
werden. e. Wenn im Anwendungsbereich des gynékolo-
gischen Kollektors Grate, Risse oder Knoten vorhanden
sind, sollte er nicht verwendet werden.
f. Dieses Produkt muss nach Gebrauch entsprechend
den Anforderungen der drtlichen medizinischen
Vorschriften entsorgt werden
Lagerung: Das Produkt sollte in einem Raum ohne korrosive Gase
und gut beluftet gelagert werden, mit angemessenem Schutz fur
das Produkt.

Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit dem von
uns gelieferten Medizinprodukt muss dem Hersteller und der
zustandigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem Sie niedergelas-
sen sind, gemeldet werden.

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

ESPANOL

Uso previsto: El principal uso clinico de los colectores gine-
coldgicos estériles de un solo uso es la toma de muestras para
ginecologia y enfermedades venéreas.

Indicaciones: Mujeres que necesitan un examen ginecolégico,
como un tacto vaginal y un examen cervical.

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

hasta el lugar de muestreo y adopte un método plano rotatorio o

de barrido para obtener la muestra.

Contraindicaciones: Ninguna contraindicacion especial.

Precaucion:
a. Cuando se utilice el producto, debe cumplir
estrictamente los requisitos de las especificaciones de
operacion aséptica y las normativas relacionadas, y ser
utilizado por médicos y enfermeras formados. Durante

A 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
durante su utilizacion, por favor deje de usarlo
inmediatamente y notifiquelo a nuestra empresa
rapidamente.
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 esteriliza mediante 6xido de etileno y el producto es
estéril; el producto es vélido durante 5 afios y no debe
utilizarse después de que caduque.
d. Se deben seleccionar los tipos y caracteristicas
adecuados segun el tipo de cuerpo de la paciente. e. Si
hay bordes irregulares, grietas o nddulos en la zona de
aplicacion del colector ginecoldgico, no se debe utilizar.
f. Este producto debe desecharse de acuerdo con los
requisitos de eliminacién de residuos de la normativa
médica local después de su uso

Almacenamiento: El producto debe almacenarse en un local sin

gases corrosivos y bien ventilado, con proteccion adecuada para

el producto.

Cualquier incidente grave ocurrido en relacion con el producto
sanitario suministrato por nosotros debe notificarse al fabricante
y a la autoridad competente del Estado miembro en el que esté
establecido.

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

PORTUGUES

Finalidade de utilizagdo: A principal utilizagdo clinica de Zaraga-
toas de Recolha Ginecoldgicas

Estéreis de Utilizagdo Unica é recolher amostras para doengas
ginecoldgicas e venéreas.

Indicagdes: Mulheres que precisam de exame ginecoldgico, como
exame vaginal e exame cervical.

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 ginecoldgi-
co até o local de amostragem e utilizar um método plano rotativo
ou de limpeza para amostrar.

Contraindicages: Nenhuma contraindicagdo especial.

Cuidado:
a. Quando o produto for utilizado, este deve cumprir
rigorosamente os requisitos das especificagdes de
operagdo assética e os respetivos regulamentos, e ser
utilizado por médicos e enfermeiros treinados. Durante
a utilizagdo, o corpo do operador ou utilizador deve
A ser tratado atempadamente de acordo com as normas
médicas.
b. Se encontrar qualquer possivel ddvida de qualidade
durante a utilizagdo, pare imediatamente de o
utilizar e notifique rapidamente a nossa empresa.
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 6xido de etileno e o



4

produto é estéril; o produto é vélido por 5 anos e ndo
deve ser utilizado apds 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 érea de apli-
cagdo das zaragatoas 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
Armazenamento: O produto deve ser armazenado num local isen-
to de gases corrosivos e bem ventilado, com protegdo adequada
ao produto.

Qualquer incidente grave ocorrido em relagdo ao dispositivo
meédico por nds fornecido deve ser comunicado al fabricante
e a autoridade competente do Estado-Membro em que estd
estabelecido.

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

MpoPAenopevog okomog: H kOpLa KAWLIKA xprion tou
Anomelpmuavou yuvatkohoytkoU GUNAEKTN

LG xprong eivat n detypatoAnia yio yuvatkohoykég mabnoelg
Kat adpodiola voorjparta.

Evéeielg:  luvaikeg mou xpeldlovtat yuvaikohoyikn e€€taon,
OMw¢ KOATILKN e€€taon kat e€€taon Tou TpayfiAou TG KATPO.
Mé£6odog:

a. XpNOLUOTOLAOTE TOV SLOOTOAEQ YL VAL AVOIEETE TOV KOATIO
otnv katdnAn ywvia. B. KaBopiote to onpeio 6mou Ba yivel n
e€étaon f ano to onoio Ba AndOei Seiypa.

y. Elodyete v kedadn Setypatondiog oto onpeio and omou Ba
A&BeTe T0 Selypa KoL EKTEAETTE e QUTO HLa Kivnon TepLoTpodng
1) okouTtiopatog yia va AaBete to Selypa.

Avtevbeitelg:
Aev UTGPYOUV OXETIKEG avTeveifels. Mpoaoxn:
a. Katd T Xprion Tou mpolovtog, mperne va
edappoleTan auatnpd donrten Texviki, va povvtat
OL OXETLKOL KavovLopoL KaL n Xprion va yivetat and
eKTALSEVPEVOUG vLatpouq Kat voon}\autu«) npoommko
Katd tn Stdpketa tng xprong, MPETEL va TpouvTaL
oL XpovoL ekTéAecn oUWV LE TOUG LATPLKOUG
A KQVOVLOHOUSG.
B. EGv katd tn SLdpKeLa TG Xpriong EXETE omoLadAmote
apdBoAl OYETIKA HE TNV TTOLOTATA, OTOUATHOTE
QUECWE TN XPrON KAL EVAUEPWOTE AUECH TNV ETaLpEla
MG,
y. To poidv autd eival pLag xpriong KoL PEMEL va
unoppinrsrat UETA o T )(pr']cm Edv n ouoKevaoia
€XEL UTIOOTEL INpuLd, amayopeVETaL N XpAON ToU
TPOL6VTOG. To TPoiov eivat cxrtootapmuevo He
atBulevoéeidlo. H SLdpkela {wrg tou elval 5 £tn kat
SEev TPETEL VA XPNOLLOTIOLELTOL uetd and tn Afén tou.
6. Tpémet vo EMAEYETAL TO GWOTO TPOIGY WG TPOG
TOV TUTIO Kall T XAPAKTNPLOTIKA OVAAOYQL UE ToV
OWHATOTUTIO TNG acBevous. €. Edv undpyouv
TIPOEEOXES, PWYHEG 1} KOUTIOL 0TO onpeio ebapuoyrg
TOU yuvatkohoytkoU cUAAEKTN, Sev MPEMEL va
Xpnotuomnoteitat.
oT. META TN Xprion, TO TPOIOV MPEMEL VAL ATOPPUTTETAL
OUUPWVA PE TOUG LoXUOVTEG TOTILKOUG KAVOVLGHOUG YLOL
N 8130g0n Twv LaTPIKWY arnoBAfTwY
ArnoBrikeuon:TpEEeL va amoBnkeveTaL og KOAG aePL{OEVO XWPO
Xwp(G SLaBpwtikd agpLa KoL va TpooTateVETaL KATOAMAAWG.

Omnotodnnote coPfapd MePLOTATIKG MPOKUEL GE OXEON HE TO
LATPOTEXVOAOYLKO TIPOIOV TIOU TIAPEXETAL OO EUAG TIPETEL VL
avadEPETaL 0TOV KATOOKEUAOTH KAt 0TV appodia apyr Tou
KPATOUG HENOUG 0o omoio eloTe eykateoTnpévoL

OPOI EITYHZHZ GIMA
loxUeL n tumkn eyyunon B2B g Gima Sudpketag 12 pnvwv.

BbJ/ITAPCKU

MpepHa3sHayeHa ynotpe6a: OcHoBHaTa KAMHMYHA ynoTpeba Ha
CTEPUHNTE TMHEKONOTUYHU

KONEKTOPU 3a e{HOKPaTHa ynoTpeba e B3emMaHEeTo Ha Npobu 3a
FTMHEKONIOTMYHU U BEHEPUYECKU 3aﬁOl1ﬂBaHVlﬂ.

MokasaHua: KeHu, KOUTO Ce HYXAAAT OT TMHEKONIoTUYeH
npernea, Kato BarvHaneH npernes v npernes Ha matoyHaTa
Lwniika.

Mertopg;:

a. U3nonsgaiiTe gunatatopa, 3a A3 OTBOPUTE BAATAULLETO NOA,
noaxoaaul broa.

b. Onpegenete MACTOTO, KOETO LWe Ce NPEerNexAa Uan OT KOeTo
Le ce B3emat npobu.

c. MocTaBeTe rnaBaTa 3a B3emMaHe Ha NPobK Ha MIMHEKONOTUYHUA
WHCTPYMEHT 3a B3emaHe Ha Npobu Aba60Ko A0 MACTOTO,
OTKBAETO Lie ce B3eMe Npoba, 1 B3emeTe npoba ¢ BbpTEHE UK
HaTpuBaHe.

MNpoTnBoNoKasaHWAa: Hama cneuuanHu NPoTUBONOKa3aHMA.

BHumaHue:
a. KoraTo npoayKTbT ce M3non3sea, Toii Tpabea
CTPUKTHO fa U3MbAHABA U3UCKBAHUATA Ha
cneunduKaLmMmTe 3a acenTUyHa paboTa 1 CBbP3aHUTE
pasnopeA6bu v Aa ce U3non3Ba oT 0by4eHn neKapu u
MeAMUMHCKK cecTpu. Mpu ynotpeba onepatopsT Man
notpebutenar Tpabsa Aa U3MbAHU CBOEBPEMEHHO
[eCTBUATA, KOUTO Ce U3UCKBAT CbINIACHO
MeAMLMHCKUTE pasnopeaby.
b. Ako no Bpeme Ha ynotpeba, Bb3HWUKHE HAKAKBO

/ ” \ CbMHEHWe 3a Ka4ecTBOTO, He3abaBHO cnpeTe Aa ro
13nonssate 1 yBeAomeTe CBOEBPEMEHHO [PYKeCTBOTO
HU.
c. To3u NpoayKT e npeAHasHauyeH 3a eAHOKpaTHa
ynoTpeba U1 ce yHWLOKaBa cnea ynoTpeba; ako
MajikaTa OnaKoBKa e NoBpe/eHa, ce 3abpaHssa
NPOAYKTLT Aa Ce U3M0/13Ba; TO3W NPOAYKT e
CTEPUAN3UPAH C ETUNEHOB OKCUA, U NMPOAYKTLT e
CTepueH; NPOAYKTHT e rofieH 3a Nepuog, oT 5 roAnHKU n
He TpAbBa fa ce U3N0N3Ba CNep U3TUYaAHE Ha CPOKa My
Ha rogHocCT.
d. NoaxoAaswwmTe TMNOBE M cneunduKauum Tpabea
fa ce n3bepat cnopes, KOHCTPYKLMATA Ha TANOTO
Ha nauueHTa. e. AKO B 30HaTa Ha NPUNOXKeHNe
Ha TMHEKONOMMYHUA KONEKTOP MMa HEPaBHOCTH,
NYKHaTUHW AU BB3K, TOI He TpAbBa Aa ce U3non3Ba.
f. Cnep, ynoTpe6a 1031 npoayKT TpabBa Aa 6vae
M3XBbP/EH B CbOTBETCTBUE C U3UCKBAHMATA 3@
M3XBbPAAHE Ha OTNAAbLM B MECTHUTE MEAMLIMHCKN
pasnopeznbu

CbXxpaHeHue: NPoAyKTLT TpAbBa Aa Ce CbXpaHABa B NOMeLLeHne

6e3 KOPO3MBHMU rasose U ¢ 4obpa BEHTUNALMA, C NOAXOAALLA

3alLyMTa 3a NPOAYKTA.

Bceku cepro3eH MHUMAEHT, Bb3HUKHAN BbB BPb3Ka C
NpeAoCTaBeHOTO OT HAaC MeAULIMHCKO U3aenue, Tpabea Aa 6bvae
[lOKNAfBaH Ha NPOU3BOAMUTENA U HA KOMNETEHTHUA OpraH Ha
[IbP3KaBaTa YNeHKa, B KOATO CTe YCTaHOBEHM.

TAPAHLIMOHHU YCNIOBUA HA GIMA
Mpunara ce ctaHgapTHaTa 12-meceyHa B2B rapaHums (3a
B3aMMOOTHOLEHUA Mexay dupmu) Ha dupma Gima.

CESTINA

Intended purpose: The main clinical usage of Sterile gynaeco-
logical collectors for singe use is to sample for gynecology and
venereal disease.

Indications: Women who need gynecological examination, such
as vaginal examination and cervical examination.

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
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sampling site and take a rotating or wiping flat method to sample.
Contraindications: No special contraindication.

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
according to medical regulations.

A 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
after using; if the small package is damaged and the
product is prohibited to be used; this product is steri-
lized 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
selected 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
requirements of waste disposal in the local medical
regulations after using.

Storage :The product should be stored in a room with no corrosive

gas and well ventilated, with adequate protection for the product.

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

Jakakoli zdvaznd nezadouci ptihoda, k niz dojde v souvislosti s
nami dodanym zdravotnickym prostfedkem, musi byt nahlasena
vyrobci a pfislusnému orgénu ¢lenského statu, v némz jste
usazeni.

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

DANSK

Tilsigtet formal: Den primaere kliniske anvendelse af Sterile
gynakologiske samlere til engangsbrug er til prgveudtagning ved
gynaekologi og kgnssygdomme.

Indikationer: Kvinder, der har behov for gynaekologisk
undersggelse, sésom vaginal undersggelse og livmoderhalsun-
dersggelse.

Metode:

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

b. Bestem stedet, der skal inspiceres eller testes.

c. Uddyb testshovedet pa den gynaekologiske tester til teststedet,
og brug en roterende eller flad

aftgrringsmetode til at teste.

Kontraindikationer: Ingen speciel kontraindikation.

Forsigtig:
a. Nar produktet bruges, skal det ngje implementere
kravene i aseptiske operationsspecifikationer og
relaterede regler og bruges af uddannede laeger og
sygeplejersker. Under brugen skal operatgren eller
brugerens 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
hurtigt underrette vores virksomhed.

c. Dette produkt bruges til engangsbrug og gdelaegges
efter brug; hvis den lille pakke er beskadiget, og pro-
duktet er forbudt at bruge; dette produkt er steriliseret
med ethylenoxid, og produktet er sterilt; produktet er
gyldigt i 5 &r og bar ikke bruges efter udlgb.

d. Der skal veelges passende typer og specifikationer i
henhold til patientens kropstype. e. Hvis der er

grater, revner eller knuder i den gynaekologiske samlers

anvendelsesomrade, ma de ikke bruges.
f. Dette produkt skal bortskaffes i overensstemmelse
med kravene til affaldsbortskaffelse i de lokale
medicinske regler efter brug
Produktet skal opbevares i et rum uden atsende gas og godt
ventileret med tilstraekkelig beskyttelse af produktet.

Enhver alvorlig haendelse, der opstar i forbindelse med det
medicinske udstyr, som vi har leveret, skal indberettes til fabri-
kanten og til den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor
De er etableret.

GIMA GARANTIBETINGELSER
Standard Gima B2B garanti pa 12 maneder geelder.

EESTI

Kasutusotstarve: Steriilsete giinekoloogiliste proovikogujate
peamine kliiniline kasutusala on Ghekordseks kasutamiseks
moeldud proovide votmine giinekoloogias ja suguhaiguste korral.
Naidustused: Naised, kes vajavad giinekoloogilist ldbivaatust,
nditeks tupeuuring ja emakakaela uuring.

Meetod:

A. Avage tupp sobiva nurga all.

b. Maarake kontrollimise vdi proovide votmise koht.

c. Sisestage glinekoloogilise proovikoguja ots stigavale proovivétu
kohani ja kasutage proovi vétmiseks ringjaid liigutusi voi kaapige
drnalt.

Vastundidustused: Spetsiaalseid vastundidustusi pole.

Ettevaatust:
a. Toote kasutamisel peab rangelt jargima aseptiliste
protseduuride ndudeid ja sellega seotud maaruseid
ning seda tohivad kasutada koolitatud arstid ja Ged.
Kasutamise ajal tuleb seadet ajaliselt Gigesti kasitseda
vastavalt meditsiinilistele eeskirjadele.
b. Kui teil tekib kasutamise ajal mingeid kahtlusi toote
A kvaliteedis, Iopetage selle kasutamine koheselt ja
teavitage sellest kiiresti meie ettevotet.
c. See toode on m&eldud tihekordseks kasutamiseks
ja see havitatakse parast kasutamist; kui vaike pakend
on kahjustatud on toodet keelatud kasutada; see toode
on steriliseeritud etlileenoksiidiga ja toode on steriilne;
toodet voib kasutada 5 aastat ja parast kasutusaja
16ppu seda enam kasutada ei tohi.
d. Sobivad tiilbid ja spetsifikatsioonid tuleb valida
vastavalt patsiendi kehattitbile. e. Kui glinekoloogilise
proovikoguja rakenduspiirkonnas on ebatasasusi,
pragusid v3i sdImi, ei tohi seda kasutada.
Toode tuleb parast kasutamist utiliseerida vastavalt
kohalikele haiglajaatmete eeskirjadele
Hoiustamine: toodet tuleb hoida ilma sédvitava gaasita ja hasti
ventileeritud ruumis, kus toode on piisavalt kaitstud.

Igast meie tarnitud meditsiiniseadmega seotud raskest vahe-
juhtumist tuleb teatada tootjale ja selle likmesriigi padevale
asutusele, kus on teie tegevuskoht.

GIMA GARANTII TINGIMUSED
Kehtib tavaparane Gima B2B garantii 12 kuud.

SUOMALAINEN

Kdyttotarkoitus : Steriilien kertakdyttoisten gynekologisten nayt-
teenkeradjien paaasiallinen kliininen kdyttotarkoitus on ndytteiden
ottaminen gynekologisia tutkimuksia ja sukupuolitauteja varten.
Kayttoaiheet:Naiset, joille tulee tehda gynekologinen tutkimus,
kuten eméattimen tutkimus ja kohdunkaulan tutkimus.
Menetelma:

a. Kdytd laajenninta avataksesi emattimen sopivaan kulmaan.

b. Maarita tutkittava kohta tai ndytteenottokohta.

c. Vie gynekologisen ndytteenottolaitteen naytteenottopaa
syvemmalle ndytteenottokohtaan ja pyorita tai pyyhi ndytteen
ottamiseksi.



Vasta-aiheet: Ei erityisia vasta-aiheita.

Varovaisuutta:
a. Tuotetta kaytettdessd tulee noudattaa tarkasti
aseptisen toiminnan maarayksia ja vastaavia asetuksia:
tuotetta saavat kayttda vain koulutetut laakarit ja hoita-
jat. Kdyton aikana toimijan tai kayttajan kehoa tulee
késitelld sopivasti ladkinnallisten maaraysten mukaan.
b. Jos kdyton aikana ilmenee epdilyksia laadusta, lopeta
é kéytto valittomasti ja ilmoita asiasta viipymatta yrityk-
sellemme.
c. Tama tuote on kertakayttGinen, ja se havitetdan
kayton jalkeen. Jos pieni pakkaus on vaurioitunut,
tuotetta ei saa kayttdd. Tama tuote on steriloitu etee-
nioksidilla, ja tuote on steriili. Tuotteen kayttoika on 5
vuotta, minka jdlkeen tuotetta ei tule kayttaa.
d. Potilaan kehotyypin mukaan on valittava sopivat
tyypit ja mitat. e. Jos gynekologisen naytteenkeraajan
kéyttoalueella on purseita, halkeamia tai epatasaisuuk-
sia, sitd ei saa kdyttaa.
f. Kayton jalkeen tama tuote on havitettava paikallisten
ldaketieteellisten maaraysten mukaisten jatehuoltovaa-
timusten mukaisesti
Sdilytys: tuotetta tulee sailyttaa tilassa, jossa ei ole syovyttavaa
kaasua, joka on kunnolla ilmastoitu ja joka suoja a tuotetta
soveltuvasti.

Kaikista vakavista vaaratilanteista, jotka liittyvat toimittama-
amme laakinnalliseen laitteeseen, on ilmoitettava valmistajalle
ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, johon olette
sijoittautuneet.

GIMAN TAKUUEHDOT
Giman 12 kuukauden B2B-perustakuuta sovelletaan.

HRVATSKI

Namjena: Glavna klini¢ka upotreba sterilnih ginekoloskih sakupl-
jaca za jednokratnu upotrebu je za uzorkovanje za ginekologiju i
veneri¢ne bolesti.
Indikacije: Zene kojima je potreban ginekoloski pregled, kao $to su
vaginalni pregled i pregled grli¢a
maternice.
Nacin rada:
a. Dilatatorom otvorite vaginu pod odgovarajuc¢im kutom.
b. Odredite mjesto za inspekciju ili uzorkovanje.
c. Produbite glavu za uzorkovanje ginekoloskog uzorkivaca na
mjestu uzorkovanja i uzmite rotirajudi ili ravni nacin za uzork-
ovanje.
Kontraindikacije: Nema posebnih kontraindikacija.
Oprez:
a. Kada se proizvod koristi, treba striktno ispunjavati
zahtjeve specifikacija asepti¢nog rada i povezane prop-
ise te ga trebaju koristiti obuceni lije¢nici i medicinske
sestre. Tijekom uporabe treba pravodobno tretirati tije-
lo operatera ili korisnika prema medicinskim propisima.
A 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
se unistava; ako je malo pakiranje oSte¢eno 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 odab-
rati prema tipu tijela bolesnika. e. Ako na podrucju
primjene ginekoloskog kolektora postoje neravnine,
pukotine ili ¢vorovi, ne smiju se koristiti.
f. Ovaj proizvod treba nakon uporabe zbrinuti sukladno
zahtjevima za zbrinjavanje otpada u lokalnim
medicinskim propisima
Pohrana: Proizvod treba biti pohranjen u sobi koja je dobro
provjetrena i bez korozivnih plinova s odgovaraju¢om zastitom za
proizvod.

Svaki ozbiljan Stetni dogadaj koji se dogodi u vezi s medicinskim
proizvodom koji smo isporucili mora se prijaviti proizvodacu i
nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj imate poslovni nastan.

UVIETI JAMSTVA GIMA
Primjenjuje se standardno B2B jamstvo Gima od 12 mjeseci.

MAGYAR

Rendeltetési cél: Az egyszer haszndlatos steril n6gydgydszati
mintagy(ijt6k 6 klinikai felhasznalasa n6gyogyaszati és nemi
betegségek mintavételére szolgal.

Javallatok: Azon nék szamara, akiknek négyogyaszati vizsgalatra
van sziikséguik, példaul hiivelyi és méhnyaki vizsgalat.
Mdédszer:

a. A tagitd eszkozzel nyissa ki a hiivelyt a megfelel6 szogben.
b. Hatdrozza meg a vizsgalando teriiletet vagy azt a teriletet,
amelyrél a kenetet kell venni.

c. Helyezze a négydgyaszati kenetvételi palca fejét mélyebbre
a mintavételi teriileten és végezzen forgd vagy torl6 mozgast a
mintavételhez.

Ellenjavallatok: Nincsenek kiilonleges ellenjavallatok.

Vigyazat:
a. Atermék hasznalatakor szigortan be kell tartani
az aszeptikus miikodési elGirasok és a kapcsolédo
szabdlyok kovetelményeit. Csak szakképzett orvosok és
apolok hasznélhatjak. A hasznalat soran a kezel6t vagy
a felhasznald testét az orvosi elGirasoknak megfelelGen

kell6 id6ben kezelni kell.
b. Ha a hasznalat soran barmilyen, a minGséggel kapc-

solatos kétség meriil fel, kérjik, azonnal hagyja abba a
hasznélatot és azonnal tajékoztassa cégiinket.
c. Ez atermék egyszer hasznalatos és hasznalat utan
meg kell semmisiteni; ha a kis csomagolas sériilt, a
terméket tilos hasznalni; a terméket etilén-oxiddal
sterilizaltak és a termék steril; a termék szavatossaga 5
év és a lejarati id6 utan haszndlni tilos.
d. A megfeleld tipust és specifikdciot a beteg
testtipusanak megfelelGen kell kivalasztani. e. Ha
egyenetlenséget, repedéseket vagy csomokat észlel a
négyogyaszati kenetvételi palca alkalmazandd részén,
ne hasznalja.
f. Ezt a terméket a hasznélat utan a helyi egészséglgyi
hulladékezelési kovetelményeknek megfelelGen kell
A terméket olyan helyiségben kell tarolni, ahol nincsenek korroziv
gazok és amely jol szell6z8. A terméket megfelelS védelemmel
kell ellatni.

Az altalunk széllitott orvostechnikai eszkdzzel kapcsolatban
bekévetkezett minden sulyos varatlan eseményt be kell jelenteni
a gyartonak és azon tagallam illetékes hatdsaganak, amelyben On
letelepedett.

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

LIETUVISKAS

Paredzétais mérkis: Sterilu ginekologisko kolektoru galvenais
kliniskais pielietojums vienreizéjai lietosanai ir paraugu nemsanai
ginekologija un veneriskajam slimibam.

Indikacijas: sievietém, kuram nepiecieSsama ginekologiska izme-
klésana, pieméram, maksts un dzemdes kakla izmeklésana.
Metode:

a. lzmantojiet paplasinataju, lai atvértu maksti atbilstosa lenki.

b. Nosakiet vietu, kur japarbauda vai janem paraugs.

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

Kontrindikacijas: Nav ipasu kontrindikaciju.

Uzmanibu:
a. Kad produkts tiek lietots, tam ir stingri jaievéro
aseptiskas darbibas specifikacijas un saistito noteikumu
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prasibas, un to lieto apmaciti arsti un medmasas.
Lietosanas laika operatora vai lietotaja kermenis ir
savlaicigi jaapstrada saskana ar mediciniskajiem notei-
kumiem.
b. Ja lietosanas laika rodas Saubas par kvalitati,

A lGdzu, nekavéjoties partrauciet produkta lietosanu un
informéjiet misu uznémumu.
c. Sis produkts tiek izmantots vienreizéjai lietosanai
un péc lietoSanas tiek iznicinats; ja mazais iepakojums
ir bojats, produktu aizliegts lietot; Sis produkts ir ster-
ilizéts 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 attiecigi
veidi un specifikacijas. e. Ja ginekologiska kolektora
lietoSanas zona ir grates, plaisas vai mezglini, tos
nedrikst lietot.
f. Péc lietosanas Sis produkts ir jautilizé saskana ar
vietéjo medicinisko noteikumu prasibam par atkritumu
utilizaciju.

Uzglabasana: produkts jauzglaba telpa bez kodigas gazes un labi

védinama, ar atbilstoSu produkta aizsardzibu.

Apie bet kokj rimtg incidentg, susijusj su misy pateiktu medicinos
prietaisu, privaloma pranesti gamintojui ir tos valstybés narés,
kurioje esate jsisteige, kompetentingai institucijai.

GIMA GARANTIJOS SALYGOS
Galioja standartiné 12 ménesiy Gima B2B garantija.

LATVIESU

Naudojimo paskirtis:Vienkartinio naudojimo sterilios gine-
kologiniy méginiy émimo priemonés yra skirtos naudoti gine-
kologijos ir veneriniy ligy srityje.

Indikacijos: Moterys, kurioms reikalingas ginekologinis tyrimas,
pavyzdziui, maksties tyrimas ir gimdos kaklelio tyrimas.
Naudojimas:

a. Maksciai atverti tinkamu kampu naudokite skétiklj.

b. Nustatykite tikrinimo arba méginio émimo vieta.

c. |kiskite ginekologiniy meéginiy émimo priemonés galvute j
meéginio vietq ir paimkite méginj pasukdami arba pabraukydami
méginio émimo priemone.

Kontraindikacijos: Jokios specialios kontraindikacijos.

Ispéjimas:
a. Kai produktas naudojamas, reikéty grieztai taikyti
aseptinio veiksmy atlikimo reikalavimus ir susijusias
taisykles, o naudoti gali tik iSmokyti gydytojai ir slaugés.
Naudojimo metu operatoriaus arba naudotojo kiinas
turéty judeéti tinkamu greiciu, laikantis medicininiy
taisykliy.
b. Jei naudojimo metu kyla kokiy nors abejoniy dél
A naudojimo kokybés, i$ karto nustokite naudoti bei
greitai praneSkite masy bendrovei.
c. Sis gaminys yra skirtas vienkartiniam naudojimui ir
po naudojimo turi bGti 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. Atitinkami tipai ir specifikacijos turéty bati pasirinkti
atsizvelgiant j paciento kino tipa. e. Jei yra atplaisy,
jtrakimy arba mazgy ginekologiniy méginiy émimo
priemoniy naudojimo srityje, jy naudoti nereikety.
f. Sj gaminj po naudojimo reikia Salinti pagal vietiniuose
medicinos priemoniy reglamentuose numatytus atlieky
Salinimo reikalavimus
Laikymas: produktas turéty bati laikomas patalpoje, kurioje néra
koroziniy dujy ir ji gerai ventiliuojama, bei uztikrinama tinkama
produkto apsauga.

Par jebkuru nopietnu incidentu, kas noticis saistiba ar masu
piegadato medicinisko ierici, ir jazino razotajam un tas dalibvalsts
kompetentajai iestadei, kura esat registréti.

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

NORSK

Tiltenkt bruk: Den primaere kliniske anvendelsen av sterile gyne-
kologiske testenheter til engangsbruk, er testing innen gynekologi
og kjgnnssykdommer.

Anvisninger: Kvinner som har behov for gynekologiske un-
dersgkelser, som underlivs- og livmorhalsundersgkelser.
Metode:

a. Bruk dilatator for @ dpne skjeden ved egnet vinkel.

b. Finn stedet som skal vaere gjenstand for inspeksjon og prgve-
taking.

c. Stikk prgvetakingshodet pa den gynekologiske testenheten til
prevetakingsstedet og fgl roterende eller

strykende flat metode for a ta prgven.

Motindikasjoner: Ingen spesielle motindikasjoner.

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
medisinske lovkrav.
b. Hvis det oppstar tvil angdende kvalitet, vennligst
A stopp bruk umiddelbart og kontakt oss sa raskt som
mulig.
c. Dette produktet er ment til engangsbruk og skal
destrueres etter bruk. Hvis den lille pakken er skadet
ma man ikke ta i bruk produktet. Dette produktet er
sterilisert 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 pafgringsomradet til det gynekol-
ogiske testinstrumentet, ma det ikke brukes.
f. Dette produktet ma kastes i samsvar med lokale
forskrifter for handtering av medisinsk
Lagring: Dette produktet burde oppbevares i et rom uten korrosiv
gass, som er godt ventilert og gir en adekvat beskyttelse av
produktet.

Enhver alvorlig hendelse som oppstar i forbindelse med det medi-
sinske utstyret vi har levert, ma rapporteres til produsenten og til
den kompetente myndigheten i medlemsstaten der du er etablert.

GIMA GARANTIBETINGELSER
Gimas standard 12-maneders B2B-garanti er gjeldende.

NEDERLANDSE

Beoogd gebruik: Het voornaamste klinische gebruik van Steriele
gynaecologische uitstrijkborsteltjes voor eenmalig gebruik is het
nemen van monsters voor gynaecologie en geslachtsziekten.

Indicaties: Vrouwen die een gynaecologisch onderzoek nodig
hebben, zoals vaginaal onderzoek en onderzoek van de baarmoe-
derhals.

Methode:

a. Gebruik het speculum om de vagina onder 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
beweging om het monster te nemen.

Contra-indicaties: Geen speciale contra-indicaties.

Opgelet:
a. Bij het gebruik moet het product strikt voldoen aan
de eisen voor aseptische gebruiksspecificaties en aan-
verwante voorschriften en moet het gebruikt worden
door opgeleide artsen en verpleegkundigen. 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
A de kwaliteit, staak het gebruik dan onmiddellijk en
informeer ons bedrijf zo snel mogelijk.
c. Dit product is voor eenmalig gebruik en moet na
het gebruik vernietigd worden; als het kleine zakje
beschadigd is, mag het product niet gebruikt worden;
dit product 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 gynae-
cologische uitstrijkborsteltje, mag het niet gebruikt
worden.
f. Dit product moet na gebruik verwijderd worden
in overeenstemming met de plaatselijke regelgeving
inzake de verwerking van medisch afval
Opslag: Het product moet worden opgeslagen in een omgeving
waar geen corrosieve gassen aanwezig zijn, die goed geventileerd
wordt en die voldoende bescherming biedt voor het product.

Elk ernstig incident dat zich voordoet met betrekking tot het door
ons geleverde medische hulpmiddel moet worden gemeld aan
de fabrikant en aan de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar u
bent gevestigd.

GARANTIEVOORWAARDEN GIMA
De standaardgarantie B2B Gima van 12 maanden wordt toege-
past.

POLSKI

Zamierzone zastosowanie: Gléwnym zastosowaniem klinicznym
Sterylnych kolektoréw ginekologicznych do jednorazowego uzytku
jest pobieranie probek do badan ginekologicznych i na obecnosé
chordb wenerycznych.

Wskazania: Kobiety wymagajace badania ginekologicznego, m.in.
badania pochwy i szyjki macicy.

Metoda uzywania:

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

b. Okresli¢ miejsce, ktdre ma zostad zbadane lub z ktérego ma
zostac pobrana probka.

c. Wprowadzi¢ koricdwke prébnika ginekologicznego do miejsca
pobrania probki i pobra¢ probke metoda obrotowg lub wycierania
na ptasko.

Przeciwwskazania: Brak przeciwwskazan.

Przestroga:
a. Podczas stosowania produktu nalezy $cisle przestrze-
gac¢ wymagan specyfikacji aseptycznych i norm maja-
cych zastosowanie. Wyréb powinien by¢ uzywany przez
lekarzy i przeszkolony personel pielegniarski. W trakcie
uzytkowania ciato operatora lub uzytkownika powinno
by¢ odpowiednio zabezpieczone zgodnie z przepisami
medycznymi.
b. Jesli podczas uzytkowania pojawig sie jakiekolwiek
watpliwosci dotyczace jakosci, nalezy natychmiast
zaprzesta¢ uzywania produktu i szybko powiadomic¢ o
tym nasza firme.
c. Wyrdb jest przeznaczony do jednorazowego uzytku i
po uzyciu musi by¢ utylizowany. Zakaz uzywania wyro-
bu, jezeli mate opakowanie ulegnie uszkodzeniu. Wyréb
jest sterylizowany tlenkiem etylenu i jest sterylny. Nie
uzywac po uptywie terminu waznosci, ktéry wynosi 5
lat.
d. Nalezy dobra¢ produkt o odpowiednim typie i specy-

A fikacji, w zaleznosci od budowy ciata pacjenta. e. Jesli w
obszarze uzycia kolektora ginekologicznego wystepuja
zadziory, pekniecia lub wybrzuszenia, nie nalezy go
uzywac.
f. Produkt nalezy utylizowa¢ zgodnie z wymagan-

iami dotyczacymi utylizacji odpaddw okreslonymi w
lokalnych przepisach medycznych
Przechowywanie: produkt przechowywa¢ w pomieszczeniu chro-
nionym, dobrze wentylowanym, bez gazéw korozyjnych.

Kazdy powazny incydent zaistniaty w zwigzku z dostarczonym
przez nas wyrobem medycznym nalezy zgtasza¢ wytworcy oraz
wiasciwemu organowi paristwa cztonkowskiego, w ktérym maja
Panistwo siedzibe.

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

ROMANA

Scop preconizat: Principala utilizare clinicd a speculului vaginal
steril de unicad folosinta este prelevarea de probe pentru ginecolo-
gie si boli venerice.

Indicatii: Femeile care au nevoie de examinare ginecologicd, cum
ar fi examinarea vaginala si examinarea colului uterin.

Metoda:

a. Folositi dilatatorul pentru a deschide vaginul la un unghi
adecvat.

b. Determinati locatia care urmeaza sa fie inspectata sau esan-
tionata.

c. Adanciti capul de prelevare al prelevatorului ginecologic pana
la locul de prelevare si adoptati o metoda rotativd sau de stergere
plana pentru a preleva probe.

Contraindicatii: Nu exista contraindicatii speciale.

Atentie:

a. Atunci cand produsul este utilizat, este necesara
implementarea stricta a cerintelor specificatiilor privind
operatiile aseptice si a reglementdrilor aferente si
trebuie sd fie utilizat de medici si asistente medicale
instruiti. In timpul utilizarii corpul operatorului sau al
utilizatorului trebuie tratat in timp util, in conformitate
cu reglementdrile medicale.

A b. In cazul unor eventuale dubii privind calitatea in
timpul utilizarii, va rugdm 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
deteriorat, este interzisa utilizarea produsului; acest
produs este sterilizat prin oxid de etilend si produsul
este steril; produsul este valabil 5 ani si nu trebuie
utilizat dupa expirarea sa.

d. Tipurile si specificatiile adecvate trebuie selectate
in functie de tipul de corp al pacientei. e. Daca sesizati
bavuri, fisuri sau umflaturi in zona de aplicare a specu-
lului, acesta nu trebuie utilizat.

f. Dupa utilizare, acest produs trebuie eliminat in
conformitate cu cerintele privind eliminarea deseurilor,
impuse de reglementarile medicale locale

Depozitare: produsul trebuie depozitat intr-o incapere fard gaze

corozive si bine ventilatd, cu o protectie adecvata pentru produs.

Orice incident grav survenit in legdtura cu dispozitivul medical
furnizat de noi trebuie raportat producatorului si autoritatii com-
petente din statul membru in care sunteti stabilit.

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

SLOVENCINA

Planovany ucel: Hlav né klinické pouzi tie jednorazovych
sterilnych gynekologickych zbernych nadob je odber vzoriek pre
gynekoldgiu a venerické choroby.

Indikdcie: Zeny, ktoré potrebuju gynekologické vysetrenie, ako
vaginalne vySetrenie a vysetrenie krcka

maternice.

Postup:

a. PoutZite dilatator na otvorenie vaginy vo vhodnom uhle.

b. Stanovte lokaciu, ktora sa ma skontrolovat alebo z ktorej sa ma
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odobrat vzorka.

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

Kontraindikacie: Ziadne osobitné kontraindikdcie.

Varovanie:

a. Ked'sa vyrobok pouziva, mali by sa striktne imple-
mentovat poziadavky Specifikdcii aseptickej operacie a
prisludnych nariadeni a mali by ho pouzivat vyskoleni
lekari a zdravotné sestry. V priebehu pouzitia by sa
telo operatéra alebo pouZivatela malo osetrit bez
zbyto¢ného zdrzania podla lekarskych predpisov.

b. Ak pocas poutitia zistite akukolvek moznu pochyb-
nost o kvalite, vyrobok okamZite prestarite pouzivat a
rychlo to oznamte nasej spolocnosti.

A c. Tento vyrobok sa pouZiva jednorazovo a po pouziti
sa znici; ak je malé balenie poskodené, je zakazané
vyrobok pouZit; tento vyrobok je sterilizovany etylénox-
idom a vyrobok je sterilny; trvanlivost vyrobku je 5
rokov a by exspiracii by sa nemal pouzit.

d. Vhodné typy a Specifikacie by sa mali zvolit podla
typu postavy pacienta. e. Ak su v oblasti aplikdcie gyne-
kologickej zbernej nadoby drsné okraje praskliny alebo
uzliky, nddoby by sa nemali pouZit.

f. Tento vyrobok sa po pouziti musi zlikvidovat v sulade
s poziadavkami likvidacie odpadu podfa miestnych
lekarskych nariadeni

Skladovanie:Vyrobok by sa mal skladovat v miestnosti bez ko-

rozivneho plynu a dobre vetranej s adekvatnou ochranou vyrobku.

Akakolvek zavazna udalost, ku ktorej déjde v stvislosti s nami
dodanou zdravotnickou poméckou, sa musi nahlasit vyrobcovi a
prislusnému organu clenského stétu, v ktorom ste usadeni.

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

SLOVENSKI

Predviden namen: Glavna klinicna uporaba sterilnih ginekoloskih
kolektorjev za enkratno uporabo je

vzorcenje za potrebe ginekologije in spolnih bolezni.
Indikacije: Zenske, ki potrebujejo ginekoloski pregled, kot sta
vaginalni pregled in pregled materni¢nega

vratu.

Metoda:

a. Z dilatatorjem odprite noznico pod ustreznim kotom.

b. Dolocite mesto, ki ga je treba pregledati ali odvzeti vzorec.
c. Poglobite vzorcevalno glavo ginekoloskega vzoréevalnika do
mesta vzoréenja in za odvzem vzorca

uporabite metodo vrtenja ali ploskega brisanja.
Kontraindikacije: Posebnih kontraindikacij 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 uporabnika takoj oskrbeti v skladu z zdravstveni-
mi predpisi.
b. Ce med uporabo podvomite o kakovosti, ga takoj
prenehajte uporabljati in o tem takoj obvestite nase
podjetje.
c. Taizdelek je namenjen za enkratno uporabo in se

A po uporabi unici; ¢e je majhna embalaza poskodo-
vana, izdelka ni dovoljeno uporabljati; ta izdelek je
steriliziran z etilenoksidom in izdelek je sterilen; izdelek
je uporaben 5 let in se po izteku roka uporabe ne sme
uporabljati.
d. Izbrati je treba ustrezne tipe in specifikacije glede
na tip telesa pacienta. e. Ce so na obmocju uporabe
ginekoloskega kolektorja ureznine, razpoke ali vozlicki,
ga ne smete uporabljati.
f. Ta izdelek je treba po uporabi odstraniti v skladu

z zahtevami za odstranjevanje odpadkov v lokalnih
zdravstvenih predpisih
Shranjevanje: Izdelek je treba hraniti v prostoru brez jedkih plinov,
ki je dobro zracen in ustrezno zasciten.

O vsakem resnem zapletu, do katerega pride v zvezi z medicinskim
pripomockom, ki smo ga dobavili, je treba porocati proizvajalcu in
pristojnemu organu drzave ¢lanice, v kateri imate sedez.

GARANCHISKI POGOJI GIMA
Uveljavlja se standardno 12-mesecno GIMA B2B garancijo.

SVENSKA

Avsett syfte: Den huvudsakliga kliniska anvandningen av Sterila
gynekologiska kollektorer for engangsbruk &r att finna prov pa
gynekologiska och sexuellt dverforbara sjukdomar.
Indikationer: Kvinnor som behdver gynekologisk undersékning,
sasom vaginal- och livsmodersundersokning.

Metod:

a. Anvand dilatatorn 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 svepande flat-metod for att ta provet.
Kontraindikationer: Inga sarskilda kontraindikationer.

Forsiktighetsatgarder:
a. Nar produkten anvands ska den strikt folja kraven pa
aspetiska atgirdsspecifikationer och relaterade
bestammelser, och anvandas av utbildade doktorer
och sjukskoterskor. Under anvandningens lopp ska
operatorens eller anvandarens kropp behandlas pa ett
tidsenligt satt enligt medicinska bestammelser.
b. Om du finner nagon tvekan pa kvalitet under
anvandning, sluta omedelbart att anvanda och meddela
snabbt vart foretag.
c. Denna produkt anvands endast for engangsbruk och
ska forstoras efter anvandning; om den lilla férpacknin-
gen ar skadad far produkten inte anvindas; produkten
steriliseras med etenoxid, &r giltig i fem ar och far inte
anvindas efter dess utgang.
d. Lampliga typer och specifikationer ska valjas enligt
patientens kroppstyp. e. Om det férekommer utskjut-
ningar, sprickor eller knutar i applikationsomradet for
den gynekologiska kollektorn, ska de inte anvandas.
f. Denna produkt ska bortskaffas enligt kraven for av-
fallshantering i lokala medicinska bestammelser efter
anvandning

Lagring: Produkten ska forvaras i en lokal utan korrosiva gaser och

val ventilerad, med lampligt skydd for produkten.

Alla allvarliga tillbud som intraffar i samband med den
medicintekniska produkt som tillhandahalls av oss maste rap-
porteras till tillverkaren och till den behdriga myndigheten i den
medlemsstat dar du &r etablerad.

GARANTIVILLKOR GIMA
Man tillimpar standard garanti B2B Gima pa 12 manader.
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Indice dei simboli - Index of symbols - Index des symboles -
Indice de simbolos- indice de simbolo - Symbolindex - Evpetiipto
oupBoAwv - Indeks symboli - Index symbolii - Symbol index

- Symboli-indeksi - Indeks simbolov - Index symbolov - Index

de simbol - Symbool index - Indeks simbola - Szimbélum index -
Symbolindeks - Ungekc Ha cumBona - Simboliy rodyklé - Simbolu

IT - Non utilizzare se I'imballaggio &
danneggiato GB - Don’t use if package is
damaged FR - Ne pas utiliser si le colis est

raditajs

IT - Data di fabbricazione GB - Manufacturing
date FR - Date de fabrication ES - Fecha
de fabricacion  PT - Data de fabrico DE
- Herstellungsdatum  GR - Huepounvia
napaywyns PL - Data produkcj cz -
Datum vyroby SE - Tillverkningsdatum FI -
Valmistuspaivamaara 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
aiadll 255 - AR

IT - Fabbricante GB - Manufacturer FR -
Fabricant ES - Fabricante PT - Fabricante DE
- Hersteller GR - Napaywyog PL - Producent
CZ - Vlyrobce 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

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 uzywad,
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 - M3 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 Gbials 3 aasis Y - AR

N/
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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
and nAwokn aktwofolia  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 suneve 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 uZivatelem 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

Ga 2 siue - 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 mepBAAov 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 - Ma 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:
SLaBdoTE MPOOEKTIKA TIG 08nyieg (evotdoelg)
PL - Ostrzezenie - Zobacz instrukcje obstugi €Z
- Pozor: Peclivé si prectéte a dodrzujte pokyny
(varovani) k pouziti ~ SE - Varsamhet: l3s
anvisningarna (varningar) noga Fl - Huomio:
Lue kdyttdohjeet (varoitukset) ja noudata
niita 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) svaert ngye

Hliny (yaaill) clletdaill sl 8 2 530 - 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
avtupdownog otnv Eupwnaikn 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
spolo¢enstve 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

305 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 alBulevoleibio
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 siae - 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  SI - Medicinski pripomocek  SK -
Zdravotnicka pomécka RO - Dispozitiv
medical NL - Medisch hulpmiddel HR -
Medicinski uredaj HU - Orvostechnikai eszkéz
DK - Medicinsk udstyr BG - Medicinsk udstyr
LT - Medicininis prietaisas LV - Mediciniska
ierice ET - Meditsiiniseade
NB - Medisinsk utstyr

b > - AR

IT - Leggere le istruzioni per '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 - Las bruksanvisningen Fl - Lue
kayttoohjeet SI - Preberite navodila za
uporabo SK - Preditajte si ndvod na pouzitie
RO - Cititi instructiunile de utilizare NL - Lees
de gebruiksaanwijzing HR - Proditajte 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 )
A5V Cllaglel a ja 5 43 13- AR
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¢ GIMA

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 piag
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 - Eldobhat6 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

23a (e a2 Y caladiny) Aalal slaf - AR

IT - Numero di lotto GB - Lot number
FR - Numéro de lot ES - Numero de lote PT
- Numero de lote DE - Chargennummer GR
- ApOpog maptibag PL - Kod partii
Cz - Cislo $arze SE - Satsnummer
FI - Erinumero 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
Tpoidv cuppopdoUpevo pe tov Kavoviopd

(EE) 2017/745 BG - MeaMuUMHCKO n3genve,
oTrosapaLwo 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 -z2b bog poglidd ee UJI&CE (IJdlezts
1JT9,952) 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 ARgewg 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 termin$ ET - Aegumiskuupdev
NB - Utlgpsdato

Aalall eleiil &6 - AR

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

GR - KwdiKdg mpoidvtog 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

iall 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 anooTelpwveTe
PL - Nie sterylizowa¢ ponownie CZ - Nemojte
ponovno sterilizirati SE - HemojTe noHoBO
ctepunucatn Fl - Al3 steriloi uudelleen
Sl - 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

223 Y - AR

[ )
N

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
QAMOoTELPWHEVO cloTnpa dpayng o
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 Sl - 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 - EfMHMYHa 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 e Al 53 50 pe (538 plxa 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 - Jedinecny identifikator zafizeni SE - Unik
identifierare for enheten FI - Laitteen yksil6llinen
tunniste SI - 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 YCTPOMUCTBOTO
LT - Unikalus jrenginio identifikatorius v
- Unikals ierices identifikators EE - Seadme
kordumatu identifikaator

Slemll 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§ouc1080TnpEVog AVTLTpOoWog oTtnv
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 Svajdiarsku SL - Poobla$éeni zastopnik v Svici
SV - Auktoriserad representant i Schweiz

Lrgan & donall Jhanll - SA




