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PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

COLLETTORI GINECOLOGICI MONOUSO
GYNAECOLOGICAL COLLECTORS FOR SINGLE USE
SPATULES GYNECOLOGIQUES A USAGE UNIQUE
COLECTORES GINECOLOGICOS DE UN SOLO USO
ZARAGATOAS DE RECOLHA GINECOLOGICAS DE UTILIZACAO UNICA
GYNAKOLOGISCHER ABSTRICHSPATEL FUR DEN EINMALIGEN GEBRAUCH
T'YNAIKOAOTIKEZ SMATOYAES MIAS XPHEHE
SZPATULKA GINEKOLOGICZNA JEDNORAZOWEGO UZYTKU
JEDNORAZOVA GYNEKOLOGICKA SKRABKA
KERTAKAYTTOISET GYNEKOLOGISET NAYTTEENOTTOLAITTEET
GINEKOLOSKI LOPARCKI ZA ENKRATNO UPORABO
GYNEKOLOGICKE ZBERNE NADOBY NA JEDNO POUZITIE
COLECTORI GINECOLOGICI DE UNICA FOLOSINTA
GYNAECOLOGISCHE UITSTRIJKBORSTEL VOOR EENMALIG GEBRUIK
EGYSZER HASZNALATOS NOGYOGYASZATI MINTAGYUITO
GYNAKOLOGISKE TESTERE TIL ENGANGSBRUG
TMHEKO/IOrMYHU KOSIEKTOPU 3A E[JHOKPATHA YNOTPEGA
VIENKARTINIO NAUDOJIMO GINEKOLOGINIY MEGINIY EMIMO PRIEMONES
GINEKOLOGISKIE KOLEKTORI VIENREIZEJAI LIETOSANAI
UHEKORDSELT KASUTATAVAD GUNEKOLOOGILISED SPAATLID
GINEKOLOSKI KOLEKTORI ZA JEDNOKRATNU UPOTREBU
GYNEKOLOGISK TESTENHET TIL ENGANGSBRUK
GYNEKOLOGISK PROVTAGNINGSSPATEL FOR ENGANGSBRUK
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FRANCAIS

Nom du produit : Spatules gynécologiques a usage unique

Type : llIB- M2.

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. Le produit doit étre utilisé strictement en conformité avec les
exigences des réglementations concernées et étre utilisé par des
médecins et des infirmiéres qualifiés. Au cours de l'utilisation, le
corps de I'opérateur ou de l'utilisateur doit étre traité en temps
opportun conformément 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 est utilisé pour un usage unique et doit étre éliminé
apres utilisation ; le produit est valable 5 ans et ne doit pas étre
utilisé apres sa date d’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 nceuds dans la zone d’ap-
plication du collecteur gynécologique, il ne doit pas étre utilisé.

F. Ce produit doit étre éliminé conformément aux exigences d’élim-
ination des déchets de la réglementation médicale locale apres
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 secondaires indésirables : aucun
Information d’installation : aucune

Performances physiques :

A. La piéce en plastique est complete, sans défauts évidents tels
que des arétes vives et des bavures, et il n’y a pas de phénomene
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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 constitué d’un manche et
d’une téte de prélévement etc.

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.
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.
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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 -
Valmistuspdivdamaara 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 -
|zgatavosSanas datums NO - Fabrikasjonsdato
EE - Valmistamise kuupdev AR - ¢
Jogeast

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 pastra intr-
un loc racoros si uscat NL - Koel en droog
opslaan  HR - Cuvati na hladnom i suhom
mjestu HU - Szaraz, hiivos helyen tarolandd
DK - Opbevares kgligt og tert BG - Opbevares
keligt og tert LT - Laikyti vésioje ir sausoje
vietoje LV - Uzglabat vésa, sausa vieta NO
- Importert fra EE - Hoida jahedas ja kuivas
kohas AR - $zb B pdlo s ozld

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 - Gyarté
DK - Fabrikant BG - Fabrikant LT - Gamintojas
LV - RaZotajs NO - Produsent EE- Tootja AR
- 1dges \dfuaogs

IT - Non utilizzare se [Iimballaggio &
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 - N&o use se o pacote
estiver danificado DE - Nicht verwenden,
wenn das Paket beschddigt ist GR - Mnv
T0 Xpnolwomoleite av 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, Ce je embalaza poskodovana
SK - NepouZivajte, 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
pazZeista LV - Nelietot, ja iepakojums ir bojats
NO - Ikke bruk hvis emballasjen er skadet EE -
Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud AR
- PUUE90 PO

IT-Importato da GB - Imported by FR-Importé
par ES - Importado por PT - Importado por
DE - Eingefiihrt von GR - Elcaywyrj ané PL -
Importowane przez CZ - Dovezeno uzivatelem
SE - Importerad av Fl - Tuoja SI - Uvozil SK-
Dovazal RO -Importatde NL- Geimporteerd
door HR-Uvezeno od strane HU - Importdlta
DK - Importeret af BG - Importeret af LT -
Importavo LV -Importéja NO - Importert fra
EE - Imporditud AR - pe9)3 p0

IT - Attenzione: Leggere e seguire
attentamente le istruzioni (avvertenze) per
I'uso GB - Caution: read instructions
(warnings) carefully FR - Attention:
lisez attentivement les instructions
(avertissements)  ES - Precaucién: lea las
instrucciones (advertencias) cuidadosamente
PT - Cuidado: leia as instrugbes (avisos)
cuidadosamente DE - Achtung: Anweisungen
(Warnungen) sorgfaltig lesen GR - Mpoooxn:
SLaPAoTE MPOOEKTIKA TIG 08Nyieg (evotdoetg)
PL - Ostrzezenie - Zobacz instrukcje obstugi CZ
- Pozor: Peclivé si prectéte a dodrzujte pokyny
(varovani) k pouzZiti ~ SE - Varsamhet: las
anvisningarna (varningar) noga FI - Huomio:
Lue kayttbohjeet (varoitukset) ja noudata
niitd 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 kovesse 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) -NO - Advarsel: Les og fglg
bruksanvisningen (advarslene) ngye EE -
Hoiatus: Lugege kasutusjuhised (hoiatused)
hoolikalt labi ja jargige neid AR - &3¢y 181
oog Uo&d‘:;flo (Uocégjo) Jd\uﬁotal‘a
SEOlgs
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IT - Rappresentante autorizzato nella Comunita
europea GB - Authorized representative inthe
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§ouclobotnpévog
avtutpdownog otnv Eupwnaikn Evwon  PL -
Upowazniony przedstawiciel we Wspodlnocie
Europejskiej C€Z - Zplnomocnény zastupce v
Evropském spolecenstvi ~ SE - Auktoriserad
representant i Europeiska gemenskapen FI -
Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisossa S|
- Pooblaséeni zastopnik za Evropsko skupnost
SK - Splnomocneny zastupca v Eurépskom
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 reprasentant i det Europaeiske
Feellesskab  BG - Autoriseret repraesentant
i det Europaeiske Faellesskab LT - ]galiotasis
atstovas Europos bendrijoje LV - Pilnvarotais
parstavis Eiropas Kopiena NO - Autorisert
representant i Det europeiske fellesskap EE
- Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses AR -
IJppead 1dpg ps Jas ez pag 8 1JTanscss

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 XPNOLUOTIOLEITOL €K VEOU
PL - Jedno urzadzenie, nie uzywaj ponownie
CZ - Jednorazovy prostfedek, nepouzivejte
opakované  SE - Engdngsanordning, far ej
ateranvandas FI - Kertakayttoinen laite, ei saa
kayttaa uudelleen Sl - Za enkratno uporabo,
ne uporabiti ponovno  SK - Zariadenie na
jedno pouZitie, nepouZivajte 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 - Eldobhatd
eszkdz, ne haszndlja djra DK - Engangsenhed,
ma ikke genbruges BG - Engangsenhed, ma
ikke genbruges LT - Vienkartinis prietaisas,
nenaudokite pakartotinai LV - Vienreiz
lietojama ierice, nelietojiet to atkartoti NO -

Engangsutstyr, ikke gjenbruk EE - Uhekordselt
kasutatav seade, mitte korduvkasutada AR -
E_M_} ‘_sfaﬁo ldotd‘)a pORE J! 1&!.:5 lwutaleg

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 prostfedek 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
NO - Medisinsk utstyr EE - Meditsiiniseade
AR - z2l) bog

IT - Numero di lotto GB - Lot number  FR
- Numéro de lot ES - Nimero de lote PT -
Ndmero de lote DE - Chargennummer GR
- AplBude maptidag PL - Kod partii €Z - Cislo
Sarze SE - Satsnummer Fl - Erdnumero SI -
Stevilka partije  SK - Cislo $arze RO - Numar

de lot NL - Partijinummer HR - Broj serije
HU - Tételszam DK - Batchnummer BG
- Batchnummer LT - Partijos numeris LV -

Partijas numurs NO - Batchnummer EE -
Partii number AR - y&p U.)d&i

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
instrugGes de uso DE - Gebrauchsanweisung
beachten  GR - AlBdote MPOOEXTIKA TIG
odnyleg xpriong  PL - Przeczytaj instrukcje
uzytkowania CZ - Prectéte si navod k
pouziti SE - Lds bruksanvisningen Fl - Lue
kayttoohjeet Sl - Preberite navodila za
uporabo SK - Precitajte si navod na pouZitie
RO - Cititi instructiunile de utilizare NL - Lees
de gebruiksaanwijzing HR - Procitajte upute
za uporabu  HU - Olvassa el a hasznélati
utasitasokat DK - Se brugsvejledningen BG
- Se brugsvejledningen LT - Perskaitykite
naudojimo instrukcijas LV - Izlasiet lietoSanas
instrukcijas NO - Les bruksanvisningen EE -
Lugege kasutusjuhendit AR - I3 ogdselo
1l peesgsle

IT - Non sterile GB - Non-sterile  FR - Pas
stérile ES - No estéril PT - ndo estéril DE -
nicht steril GR - Oyt anootelpwpévo PL - Nie
sterylne CZ - Nesterilno SE - Ej steril FI- Ei-
steriili  SI - Ni sterilno  SK - Nesterilné RO
- Nesteril NL - Niet steriel HR - Broj serije
HU - Nem steril DK - Batchnummer BG -
Batchnummer LT - Ne sterilus LV - Nav sterils
NO - Ikke steril EE - Mittesteriilne AR - Jsu»
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IT - Dispositivo medico conforme al regolamento
(UE) 2017/745 GB - Medical Device compliant
with Regulation (EU) 2017/745 FR - Dispositif
médical conforme au réglement (UE) 2017/745
ES - Producto sanitario conforme con el
reglamento (UE) 2017/745 PT - Dispositivo
meédico em conformidade com a regulamento
(UE) 2017/745 DE - Medizinprodukt im Sinne
der Verordnung (EU) 2017/745 GR - latpikn
ouokeury oUpdwva pe v KANONIZMOZ
(EE) 2017/745 PL - Wyréb medyczny zgodny
z Rozporzadzenie (UE) 2017/745 cz -
Zdravotnicky prostfedek v souladu s nafizenim
(EU) €. 2017/745 SE - Den medicintekniska
produkten O6verensstimmer med férordning
(EU) 2017/745 FI - Laakinndllinen laite,
joka vastaa asetusta (EU) 2017/745 Sl -
Medicinski pripomocek, skladen z uredbo
(EU) 2017/745 SK - Zdravotnicka pomdcka
v stlade s nariadenim (EU) 2017/745 RO -
Dispozitiv medical realizat in conformitate cu
prevederile regulamentul (UE) 2017/745 NL -
Medisch hulpmiddel in overeenstemming met
verordening (EU) 2017/745 HR - Medicinski
proizvod sukladan propisu (EU) 2017/745E
HU - A 2017/745/EU rendeletnek megfelel
orvostechnikai eszkéz DK - Medicinsk udstyr
i overensstemmelse med forordning (EU)
2017/745 BG - MeamumHcKo u3genve B
cvoTsetcTeue ¢ Pernament (EC) 2017/745 LT
-Mediciniska ierice, kas atbilst Regulai (ES)
2017/745 LV - Medicinas ierice, kas atbilst
Regulai (ES) 2017/745 (UE) 93/42/CEE NO -

Medisinsk utstyr som samsvarer med gjeldende
regelverk (EU) 2017/745 EE - Maarusele (EL)
2017/745 vastav meditsiiniseade AR - (UE)
2017/745 g2l5 bog sl pg 1oz

IT - lIdentificativo Unico GB - Date of
manufacture  FR - Pldentifiant unique ES
- Identificador Unico PT - Identificador
exclusivo DE - Eindeutiger Bezeichner GR
- Movadikd avoyvwplotikd  PL - Unikalny
identyfikator ~ CZ - Jedine¢ny identifikator
SE - Unik identifierare  FI - Ainutlaatuinen
tunniste Sl - Enoli¢ni identifikator ~ SK -
Jedinecny identifikator RO - Identificator unic
NL - Unieke identificatie  HR - Jedinstveni
identifikator HU - Egyedi azonosité DK - Unik
identifikator BG - YHuKaneH naeHtuoukatop
LT - Unikalus identifikatorius LV - Unikals
identifikators ~ NO - Unik identifikator EE -
Unikaalne identifikaator AR - pg s 3,85

IT - Data di scadenza GB - Unique identifier
FR - Date de fabrication ES - Fecha de
caducidad PT - Data de fabrico DE -
Herstellungsdatum GR - Huepopnvia Affewg
PL - Data produkcj C€Z - Datum vyroby SE -
Tillverkningsdatum  FI - Valmistuspaivamaara
SI - Datum proizvodnje  SK - Datum vyroby
RO - Data fabricatiei NL - Productiedatum
HR - Datum proizvodnje HU - Gyartéas
datuma DK - Fabrikationsdato BG - [jaTa Ha
npoussoacTeo LT - IzgatavoSanas datums LV
- Deriguma termins  NO - Fabrikasjonsdator
EE - Aegumiskuupéev AR - ©ly$¢ IJogeose

IT - Codice prodotto GB - Product code FR
- Code produit ES - Cédigo producto  PT -
Codigo produto  DE - Erzeugniscode GR -
Kw&wog mpoidvtog  PL - Numer katalogowy
CZ - Kod vyrobku  SE - Produktkod  FI
- Tuotekoodi  SI - Koda izdelka SK - Kéd
vyrobku RO - Cod produs NL - Productcode
HR - Sifra proizvoda HU - Termékkéd DK -
Produktkode BG - Produktkode LT - Prekés
kodas LV - Produkta kods NO - Produktkode
EE - Tootekood AR - »p) IJpocsz

IT - Conservare al riparo dalla luce solare  GB

- Keep away from sunlight FR - A conserver a
I'abri de la lumiere du solei ES - Conservar al
amparo de la luz solar PT - Guardar ao abrigo
da luz solar DE - Vor Sonneneinstrahlung
geschitzt lagern  GR - Kpatfiote to pakpld
and nAwakf aktwofoAia  PL - Przechowywacd
z dala od swiatta stonecznego CZ - Skladujte
mimo sluneéni svétlo SE - Skyddas fran solljus
FI - Sdilytd auringonvalolta suojassa SI - Hraniti
zasciteno pred son¢no svetlobo SK - Skladujte
mimo sInecného svetla RO - A se pastra ferit de
razele soarelui NL - Afgeschermd van zonlicht
opslaan HR - Cuvati zasticeno od sunéeve
svjetlosti ~ HU - Napfénytdl védve tarolandd
DK - Ma ikke udsaettes for sollys BG - Ma ikke
udseettes for sollys LT - Saugoti nuo saulés
spinduliy LV - Uzglabat prom no saules gaismas






