DANSK

Produktnavn: Tungespatel (TUNGESPATLER | TRA)

Type og starrelse: Voksentype

Ind‘ikationler:fProdurtet er beregnet til undersegelse for orale sygdomme. Tilsigtet formél: Produktet er beregnet il

[ or orale Kontraindikati ngen.

ForsigtE?: Kassér efter brug, brug inden for 5 ar, bru?‘ forbudt efter udleb. Produktet skal opbevares pa et tart, luftigt og

rent sted. Efter brug kan produktet bortskaffes i henhold til hospitalets specifikationer for kontamineret Klinisk affald

Patientgruppe: Patienter, der skal have foretaget oral undersagelse.

Pataenkte brugere: Den kan bruges af uddannede lzeger, plejepersonale og -personer.

Kliniske fordele: Produktet bruges som hjzlpemiddel i orale und Iser. Enhver fe risiko og eventuelle

uenskede bivirkninger:ingen
llati lysnil ingen Ydeevr a. Produktet er komplet, uden abenlyse defekter sasom skarpe

kanter og grater, og der er ikke noget abenlyse bejninger pa plastdelen. b. Overfladen er ren og fri for dbenlyse frem-

medlegemer og urenheder.

Struktursammensaetning: Tungespatel

Metode: Tag enheden ud. bruges til undersegelse af orale sygdomme.

Opbevaring: | relativ luftfugtighed ikke over 80 %. Ingen tsende gas, keligt, tert, godt ventileret, rent miljo. Mé ikke

opbevares sammen med desinfektionsmidler, der indeholder klorforbindelser.

Du skal indberette enhver alvorlig haendelse, der opstér i forbindelse med det medicinske udstyr, der er leveret af os, til

producenten og til den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor du befinder dig.

GIMA GARANTIBETINGELSER

Standard Gima B2B garanti pa 12 maneder gzelder.
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IT - Data di icazione GB - Date of FR - Date de fabrication ES - Fecha
de fabricacion PT - Data de fabrico DE - Herstellungsdatum GR - Hugpopnvia rapaywyrig
DK - Fabrikationsdato FI - Valmistt NL - Producti PL - Data produkcj

CZ - Datum vyroby BG - [lata Ha npou3ssoacTeo EE - Valmistamise kuupdev HR - Datum
proizvodnje HR - Datum proizvodnje HU - Gyartas datuma LT - Pagaminimo data LV - |zgata-
vo$anas datums NO - Fabrikasjonsdato RO - Data fabricatiei SK - Datum vyroby SL - Datum
proizvodnje SV - Tillverkningsdatum AR - < ¢ 1dauatsg

IT - Data di scadenza GB - Expiration date FR - Date d'échéance ES - Fecha de caducidad
PT - Data de validade DE - Ablaufdatum GR - Huepopnvia Aféewg DK - Udlgbsdato FI -
Viimeinen voimassaolopéiva NL - Vervaldatum PL - Data waznosci CZ - Datum ukonceni plat-
nosti BG -Cpok Ha roaHocT EE - Aegumiskuupéev HR - Rok uporabnosti HU - Lelaran datum
LT - Galiojimo laikas LV - Deriguma termin$ NO - Utigpsdato RO - Valabil pané la data de SK
- Datum exspiracie SL - Rok uporabnosti SV - Utgangsdatum AR - < sz locsls 1Jpadlzgs

IT - Codice prodotto GB - Product code FR - Code prodult ES - Codigo producto PT - Codi-
go produto DE - Erzeugniscode GR - Kwdikog Tpoidviog DK - Produktkode FI - Tuotekoodi
NL - Productcode PL - Numer katalogowy CZ - Kod vyrobku BG -Kon Ha npogykT EE - Toote
kood HR - Koda izdelka HU - Termékkdd LT - Prekés kodas LV - Produkta kods NO - Produkt-
kode RO - Cod produs SK - Kod vyrobku SL - Koda izdelka SV - Produktkod AR - &5 1ais

IT - Numero di lotto GB - Lot number FR - Numéro de lot ES - Nimero de lote PT - Nimero
de lote DE - Chargennummer GR - ApiBp6g mapridag DK - Batchnummer FI - Erdnumero
NL - Partijnummer PL - Kod partii CZ - Cislo $arze BG -| I'Iapmnen Homep EE - Partii

number HR - Stevilka partije HU - Tételszam LT - Partijos numeris LV - Partijas numurs

NO - Produksjonssenenummer RO - Numar de lot SK - Cislo 8arze SL - Stevilka partije SV -
Satsnummer AR - _G» Idxigs

IT - Rappresentante autorizzato nella Comunita europea GB - Authorized represen-
tative in the European community FR - Représentant autorisé dans la Communauté
européenne ES - Representante autorizado en la Comunidad Europea PT - Repre-
sentante autorizado na Unido Europeia DE - Autorisierter Vertreter in der EG GR

- E¢ouaiodotnpévog avtimpoowtog atnv Eupwrraikii Evwon DK - Autoriseret reprae-
sentant i det Europaeiske Feellesskab FI - Valtuutettu edustaja Euroopan yhteiséssa
NL - Bevoegde vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap PL - Upowazniony

przedstawiciel we Wspélnocie Europejskiej CZ - Zplnomocnény zastupce v Evrop-
ském spolecenstvi BG - YnbnHomolleH npefctasuten B Esponeiickata obuHocT

EE - Volitatud esindaja Eurocpa Uhenduses HR - Poobladceni zastopnik za Evropsko
skupnost HU - 16 az Eurépai Kézosségben LT - |galiotasis
atstovas Europos bendrijoje LV - Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena
sert representant i EU RO - Reprezentant autorizat pe teritoriul Comunit:
SK - Splnomocneny zéstupca v Eurdpskom spologenstve SL - Pooblasceni zastopnik
za Evropsko skupnost SV - Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen AR
- et e g el s

IT - Non utilizzare se '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 esta dafiado PT - Nao
use se o pacote estiver danificado DE - Nicht verwenden, wenn das Paket beschadigt ist
GR - Mnv 10 XpnoipoTToIeiTe av n cuokeuaoia eival kateaTpappévn DK - Ma ikke bruges, hvis
pakken er beskadiget FI - Ei saa kayttaa, ]OS pakkaus on vaurioitunut NL - Niet gebruiken

als de verpakking beschadigd is PL - Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone CczZ-
NepouZivejte, pokud je obal podkozen BG - He uanonagaiite, ako onakoskaTa € nospeaeHa
EE - Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud HR - Ne uporabljajte, ¢e je embalaza poskodo-
vana HU - Ne hasznalja, ha a csomagolas sérillt LT - Nenaudokite, jei pakuoté paZeista LV -
Nelietot, ja iepakojums ir bojats NO - Ikke bruk hvis emballasjen er skadet RO - A nu se utiliza
daca ambalajul este deteriorat SK - Nepouzivajte, ak je obal poskodeny SL - Ne uporabljajte,
Ce je embalaza poskodovana SV - Anvand inte en forpackning som ar skadad AR - J' ©uscg
S gl




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 xprioews. Mnv 1o xpnaipotoieital ek véou DK - Engangsenhed, mé ikke
Produktet er i med EU-direktiv FI - KertakayttGinen laite, ei saa
kaytlaa uudelleen NL - Voor eenmalig gebruik, niet hergebruiken PL - Jedno urzadzenie, nie
uzywaj ponownie CZ - Jednorazovy prostfedek, nepouzivejte opakované
BG - YcTpoiicTBO 3a eaHokpaTHa yrnoTpeba, He nanonssaiite nosTopHo EE - Uhekordne, drge
kasutage seda mitu korda HR - Za enkratno uporabo, ne uporabiti ponovno HU - Eldobhatd
eszkéz, ne hasznélia Ujra LT - Vienkartinis prietaisas, nenaudokite pakartotinai LV - Vienreiz
lietojama ierice, nelietojiet to atkartoti NO - Engangsutstyr, ikke gjenbruk RO - Dispozitiv de
unicé folosintd, a nu se refolosi SK - Zariadenie na jedno pouZitie, nepouZivajte opakovane
SL-Za enkratno uporabo, ne uporabiti ponovno SV - Engangsanordning, far ej ateranvandas
AR - 1365 iz 1358 1l dae Il G a0z

Ce

IT - Dispositivo medico conforme al regolamento (UE) 2017/745 GB - Medical
Device complies with Directive (UE) 2017/745 FR - Dispositif médical conforme

a la directive (UE) 2017/745 ES - Dispositivo médico segun a la Directiva (UE)
2017/745 PT - Dispositivo médico em conformidade com a Diretiva (UE) 2017/745
DE - Medizinprodukt gem&R Richtlinie (UE) 2017/745 GR - latpikrj cuokeun
oupgwva pe TV odnyia (UE) 2017/745 DK - Medicinsk udstyr overholder direktiv (UE)
2017/745 FI - Laaketieteellinen laite on direktiivin (UE) 2017/745 mukainen NL - Medisch
hulpmiddel voldoet aan Richtlijn (UE) 2017/745 PL - Wyrob medyczny zgodny z
dyrektywa (UE) 2017/745 CZ - Zdravotnicky prostiedek vyhovuje smémici (UE) 2017/745
BG -MeauuuHckn npoaykT, cboTeeTcTaly Ha PernamenT (UE) 2017/745 EE - Toode
vastab Euroopa direktiivile HR - Medicinski pripomocek, skladen z uredbo (UE) 2017/745
HU - rendeletnek megfeleld orvostechnikai eszkéz (UE) 2017/745 LT - Medicinos prietaisas,
atitinkantis reglamentg (UE) 2017/745 LV - Mediciniska ierice, kas atbilst Regulai (UE)
2017/745 NO - Produktet samsvarer med Europeisk direktiv (UE) 2017/745 RO - Dispozitiv
medical realizat in conformitate cu prevederile regulamentul (UE) 2017/745 SK - Zdravotnic-
ka pomécka v sulade s nariadenim (UE) 2017/745 SL- Medlcmsk\ pripomocek, skladen z
uredbo (UE) 2017/745 SV - Den i med férordning
(UE) 2017/745 AR - AR - g s 5 5is ;%_ u—u\.,s- (UE) 2017/745
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IT - Dispositivo medico GB - Medical Device FR - Dispositif médical ES - Producto
sanitario PT - Dispositivo médico DE - Medizinprodukt GR - latpotexvoloyikd
Tpoidv DK - Medicinsk udstyr FI - La&kinnallinen laite NL - Medisch hulpmiddel PL -
Wyréb medyczny CZ - Zdravotnicky prostiedek BG - MeauumHcku MpoaykT EE - Medit-
siiniline seade HR - Medicinski pripomocek HU - Orvosi eszkoz LT - Medicininis prietaisas LV
- Mediciniska ierice NO - Medisinsk utstyr RO - Dispozitiv medical SK - Zdravotnicka pomécka
SL - Medicinski pripomocek SV - Medicinteknisk produkt AR - sl b

IT - Non sterile GB - Non-sterile FR - Pas stérile ES - No estéril PT - néo estéril
DE - Nicht steril GR - 6x1 ammooTeipwpévo DK - Ikke-steril Fl - Ei-steriili NL - Niet steriel
PL - Nie sterylne CZ - Nesterilno BG - He ctepuneH EE - Mittesteriilne HR - Ni sterilno
HU - Nem steril LT - Ne sterilus LV - Nav sterils NO - Ikke steril RO - Nesteril SK - Zdravotnic-
ka pomdcka SL - Nesterilné SV - Ni sterilno AR - Jisus pgda

IT - Conservare al riparo dalla luce solare GB - Keep away from sunlight FR - A
conserver a I'abri de la lumiére du soleil ES - Conservar al amparo de la luz solar
PT - Guardar ao abrigo da luz solar DE - Vor Sonneneinstrahlung geschiitzt lagern
GR - KpatroTe 10 pakpid atmmo nAiakr aktivoBoAia DK - Ma ikke udsaettes for sollys
FI - Pida kaukana auringonvalosta NL - Afgeschermd van zonlicht opslaan PL- Prze-
chowywac z dala od $wiatta stonecznego CZ - Drzite zasticeno od suncevog svjetla
BG - CbxpaHsiBaiiTe ganey ot cribHYeBa cBetnuHa EE - Hoida eemal paikesevalgusest
HR - Hraniti zasciteno pred sonéno svetlobo HU - Napfénytdl védve tarolandé LT - Saugoti
nuo saulés spinduliy LV - Uzglabat prom no saules gaismas NO - Ma oppbevares pa et sted
uten dlrekle sollys RO - Ase pastra ferit de razele soarelui SK - Sk\adujte mimo sIne¢ného
svetla SL - SV - Hraniti zasciteno pred son¢no svetiobo AR - sz<ib
gl go s ko

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 - Aiatnpeital o€ 5pooepo kal aTeyvo TrepiBaArov DK - Opbevares keligt og tert

FI - Sailytettava kuivassa ja viiledssa NL - Koel en droog opslaan PL - Przechowywac

w suchym miejscu CZ - Drzite na hladnom i suhom mjestu BG - MNa3seTe Ha xnaaHo,
cyxo mscTo EE - Hoida jahedas ja kuivas kohas HR - Hraniti na suhem in hladnem mestu

HU - Szaraz, hiivos helyen tarolando LT - Laikyti vésioje ir sausoje vietoje LV - Uzglabat vésa,
sausa vietda NO - Ma oppbevares pa et tort og kaldt sted RO - A se pastra intr-un loc racoros si
uscat SK - Zdravotnicka pomdcka SL - Skladujte na chladnom a suchom mieste SV - Hraniti
na suhem in hladnem mestu AR - gz < iy il 2 szl




IT - Importatore GB - Producent FR - Fabricant ES - Importador PT -Importador
DE - Importeur GR - Eiocaywyéag DK - Importer Fl - MaahantuojaNL - Koel en droog
@ opslaan PL - Importer CZ - Uvoznik BG - BHocuten EE - Maaletooja HR -

Imnoptep HU - Importr LT - Importuotojas LV - Import&tajs NO - Importer RO - Importator SK
- Dovozca SL - Uvoznik SV - Importor AR - 1Jauscis 2

IT - Fabbricante GB - Importer FR - Importateur ES - Fabricante PT - Fabricante
DE - Hersteller GR - KataokeuaoTrig DK - Fabrikant FI - Valmistaja NL - Fabrikant
PL - Producent CZ - Proizvodac¢ BG - npouasoauten EE - Tootja HR - Imnoptep HU
- Gyarto LT - Gamintojas LV - RaZotajs NO - Produsent RO - Producator SK - Vyrobca SL -
Proizvajalec SV - Tillverkare AR - 1Ju=lcg






