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PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

OTOSCOPIO F.0. GIMALUX
GIMALUX F.0. OTOSCOPE
OTOSCOPE F.0. GIMALUX
GIMALUX F.0. OTHOSKOP
OTOSCOPIO F.0. GIMALUX
OTOSCOPIO F.0. GIMALUX
QTOZKOMIO F.0. GIMALUX
OTOSCOP F.0 GIMALUX
F.O GIMALUX OTOSZKOP
F.O. GIMALUX ()3Y) jUaia

+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.
«All serious accidents concerning the medical device supplied

by us must be reported to the manufacturer and competent authority of the

member state where your registered office is located.

+Il est nécessaire de signaler tout accident grave survenu et lié au dispositif médi-
cal que nous avons livré au fabricant et a 'autorité compétente de I'état membre

ou on a le siége social.

+Jeder schwere Unfall im Zusammenhang mit dem von uns gelieferten medizini-
schen Gerat muss unbedingt dem Hersteller und der zustandigen Behérde des

Mitgliedsstaats, in dem das Gerat verwendet wird, gemeldet werden.

+Es necesario informar al fabricante y a la autoridad competente

del Estado miembro en el que se encuentra la sede sobre cualquier incidente grave
que haya ocurrido en relacion con el producto sanitario que le hemos suministrado.

+E necessario notificar ao fabricante e as autoridades competentes

do Estado-membro onde ele esta sediado qualquer acidente grave verificado

em relagéo ao dispositivo médico fornecido por nés.

*3€ TePMTwWon Tou JLaTIoTMOOETE OMOLOJATIOTE 0ORAPO MEPLOTATIKO OE
ox£0n e TNV lATPLIKA CUCKEUN) TIOU 0aG TIapEXOUE Ba MPETEL va TO
avapEPETE OTOV KATAOKEUAOTY) KAl TNV appédia apxr) Tou KpAtoug

HENOUG oTO oToio BpiokeoTe.

+Orice accident grav produs, privitor la dispozitivul medical fabricat de firma noa-
strd, trebuie semnalat producd torului si autoritdtii competente in statul membru

pe teritoriul caruia fsi are sediul utilizatorul.

+A gyartonak, illetve a székhely szerinti tagallam illetékes hatésaganak jelezni
kell barmilyen olyan sulyos balesetet, amely az altalunk szallitott orvostechnikai

eszkozzel kapcsolatban tortént.
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E¢papuoyég:

To wTtookomo Gimalux TPEMeL va XPnOoLUoTIoLE(TAL ATIOKAELOTIKA Yla TNV €E£TAON TOU eEWTEPLKOU
AKOUOTIKOU TIOPOU Kal yld Un eMEUPATIKN YEVIKY €€ETaAoN. Ze avTiBeon Pe Ta TAPAd0OOCLOKA [O-
VTEAA TO €V AOYW WTOOKOTIO XPNOLUOTIOLE{ AAUTTT | pa aAoYOVOU Kal OTITIKES (VEG Yla Tn dloxETeuon
MG ¢wtelvng déoung. Ta wtookomma Gimalux mapéxovTtal JEoa oe BNKN Kat ouvodeUovTal amnod

XWVAKLa Jag xpnong.

Mpoduhdieig:

TO WTOOKOTIO TIPETIEL VA XPNOLUOTIOLEITAL AMOKAELOTIKA Yia TNV €€ETAON Tou auTloU apoUu MpwTd
éxel TomoBeTnOel o€ auTO €va Xwvakl. H mieon TpEmel va aokeital e TMOAAR Tpooox!) 6Tav eKTe-
AoUvTal MVEUUATIKEG OOKIPEG. To TPOIOV deV MPETEL VA XPNOLUOTIOLEITAL YId XPNOoN dlapopETIKN
and auTr Tou MPoodlopileTal oTo MapdV eyXeLPdlo. Mn XPNOLUOTIOlE(TE TN CUOKEUR €AV €VTO-
nioete {nUIEG. ATieuBuvBeite oTov MWANTA 0ag. AMopUyeTe oToLAdNTIOTE MPOXELPN emuokeun. Ot
ETUOKEUEG TPETIEL VA TIDAYLATOMOLOUVTAL AMIOKAELOTIKA PE YV OLa avTAAAAKTIKA Ta oTioia Mpémet va
TomoBeToUvTal BACEL TNG TPOBAETIOEVNG XPTONG.

7
AegiToupyia
TomoB£TNoN XWVAKIOU:
To Qtookoro pnopei va TonoBetnOel 0TO AKOUOTIKO KAVAAL HOVO adoU MpwTa £xel TomoBeTN Ol
o€ auTo éva XwVvAakl pag xpnong.
Méote 1O XWVAKL MIAVW OTO OPYaAvo £TOL WOTE N MPOeEOXN TOU OpyAvou va MPOCAPHOOoTEL 0N
OX1OWN Tou Xwvakiou (1). MeplotpéPte de&l60Tpoda yia va aohalioETE TO XWVAKL OTO WTOOKOTIO.

MeyeOuvTIKOG GAKOG:
O ¢akog (2) ueyebuvel mepinou 3x kat urnopei va apaipebei.

QuUpa guduonong:
Mia avtAia epplonong urnopei va otepewdel otn BUpa.

FevikdG pWTIONOG:

To QTooKOTIO PMopEel va XpnotuonoinBei pe N xwpig xwvakt
Yla TOV YEVIKO GWTIONO, TLX. TNG OTOUATIKAG KOIAOTNTAG N
Tou dépuatog. ArodUyeTe TNV €nadn He To euaiobnto n
KATEOTPAUMUEVO BEPUA.

AVTIKATAOTAON TOU AApTITHPA:

ZeBdwoTe (aplotepdoTpoda) TNV KEGAAN TOU WTOOKOTIOU
and TN AaPn Kal apalpéaTte TO AQUIMTNPA TPABWOVTAG TOV
TMPOG Ta KATW (3). AVTIKATAOTNOTE e TOV VEO AQUITNpaQ,
éCovTag Tov oTnV KepaA Omwg daivetal otnv elkova.
MpoToU adalpéoete Tov Aaurnpa 6a nmpénel va Bepalwbei-
Te OTL £XOUV MEPAOTEL PEPIKA AETTA Ao TNV Anevepyomnoin-
on Tou opydvou, dlapopeTIKA UTIAPXEL KiVOUVOG va KaelTe.

Aapn:
H AaB") Tng urnatapiag xpnotgomoleite yia v tpopodoaia
Tou wTooKoriou Gimalux.

MnaTtapieg (MPoaIPETIKES):
2 aAkaAkég pnatapieg (AA/ Lr6).

3Uvdeon Tou epyaleiou:
EowTeplko omelpwpa otnv KepaAn Tng Aapng (4).

Evepyoroinon:
Miéote Tov dlaKkoOTIN MPOG Ta KATW (5).
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Anevepyomoinon:
Miéote Tov dlakomTn Mpog Ta Nave (5).

AVTIKATAOTAON PMATAPIAV:
ZeBdwoTe TNV Kepaln (aplotepdoTpoda) Kal apalpeoTe TIq TAAIEG HraTtapieq. ElodyeTe TIg véeg
pratapieg TNPWVTAG TN OwoTH KateUBuvon (ToAKOTNTA).

KGBGPIUIJOC Kai armooreipwon

Kedpal wTookomiou:

KaBapiote 10 €EWTEPIKO TUNMA HE €va HAAAKO TIAVI, EVD TO E0WTEPLKO e BAUBAKL, EUMOTIOUEVO
Je olvomveupa edv xpelaletal. H anooteipwon pe aéplo erutpénetal. Mn Bubilete og uypo.

Xwvaki piag xpAong:
Aedopévou 0TI Ta Xwvdakla eival plag xpnong, Mmopouv va xpnotpomnoin8olv poévo pia ¢opd. Mnv
npootaBeite va kabapioeTe Ta XWVAKLA SLOTL UMOPEL va UTIOOTOUV NuLd Kal evOEXETAL va TPAUA-
Tioouv Tov acBev.

AaBn:
KaBapiote pe éva mavi BpeyUEVO 1 EUMOTIONEVO [E OLVOTIVEU .

Mpocoxn: 31aBACTe TPOOEKTIKA TIQ @ , . ,
A 0BNYieg (eVOTATELQ) AkoAoubn\ote TIq 0dnyieq xpnong
Y Alatnpeital og dpooepod KAl OTEYVO /\/\f//\ Kpatote 1o pakpld and nAlakn
nepBariov 1\\ aKTIvoBoAia
M Mapaywyog &, Huepounvia mapaywyng
Kwd1kog mpoidévTog LOT AplBuog napTidag
latplkn ouokeun ocUupwva - ,
C E pe v KANONIEMOS (EE) 2017/745 K |Zvoxeun Tinou B

154

Awabeon WEEE latpotexvoAoyiko mpoidv

XQNEYZH: To npoltdv dev mpénet va netaxtel palu pe aAAa amoppuuara tou orutiou. Ot
XPNOTEC MPEMEL va GPOVTIOOUV yIA TNV XWVEUOT TWV OCUCKEUWV UETAPEPOVTAC TEC OF £101-
mmm KOUG TOMoUG dlaxwplouoU yla TNV avaKUKAWON NAEKTPIKWV KAl NAEKTPOVIKWOV CUOKEUWV.

OPOI EFTYHZHZ GIMA
loyxUel n Turukn gyyunon B2B g Gima didpkelag 12 unvav.





