NEDERLANDS

Productnaam: Tongspatel (HOUTEN TONGSPATELS)

Type en afmetingen: Voor volwassenen

Indicaties: Het product is bedoeld om mondziekten te inspecteren. Beoogd gebruik: Het product is bedoeld om

mondziekten te inspecteren. Contra-indicaties: Geen.

Opgelet: Gooi weg na gebruik, binnen 5 jaar gebruiken, later gebruik niet toegestaan. Het product moet worden

opgeslagen in een droge, goed verluchte en schone ruimte. Na gebruik moet het product worden verwijderd in

overeenstemming met de voorschriften van het ziekenhuis voor besmet klinisch afval

Patiéntengroep: Patiénten die een mondonderzoek nodig hebben.

Bestemde gebruikers: Het kan worden gebruikt door opgeleide artsen, verplegend personeel en personeel.

Klinische voordelen: Het product speelt een ondersteunende rol bij de mondelinge inspectie. Eventuele restrisico’s

en ongewenste bijwerkingen: geen

Installtieinformatie: geen Prestatie-eigenschaf)ﬁen: a. Het product is compleet, zonder duidelijke defecten zoals

scherpe randen en bramen, en er is geen duidelijk buigverschijnsel in het kunststofdeel. b. Het oppervlakis schoon

en vrij van duidelijke vieemde voorwerpen en onzuiverheden.

Structurele samenstelling: Tongspatelbody

Methode: Haal het apparaat tevoorschijn. Te gebruiken voor het inspecteren van mondziektes.

Opslag: Bij een relatieve luchtvochtigheid van niet meer dan 80%. Geen bijtend gas, koele, droge, goed geventileer-

de, schone omgeving Niet bewaren met ontsmettingsmiddelen die chloorverbindingen bevatten.

Alle ernstige ongelukken die zich in verband met het door ons geleverde medische hulpmiddel voordoen, moeten

%emeld worden aan de fabrikant en aan de bevoegde instantie van de lidstaat waar u gevestigd bent.
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De standaardgarantie B2B Gima van 12 maanden wordt toegepast.
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IT - Data di icazione GB - Date of FR - Date de fabrication ES - Fecha
de fabricacién PT - Data de fabrico DE - Herstellungsdatum GR - Hugepopnvia mapaywyrig
DK - Fabrikationsdato FI - Valmistt NL - Prodt PL - Data produkcj

CZ - Datum vyroby BG - lata Ha nponssoacTso EE - Valmistamise kuupdev HR - Datum
proizvodnje HR - Datum proizvodnje HU - Gyartas datuma LT - Pagaminimo data LV - Izgata-
vo$anas datums NO - Fabrikasjonsdato RO - Data fabricatiei SK - Datum vyroby SL - Datum
proizvodnje SV - Tillverkningsdatum AR - & sz 10cacsg

IT - Codice prodotto GB - Product code FR - Code produit ES - Cédigo producto PT - Codi-
go produto DE - Erzeugniscode GR - Kwdikog Tpoiévtog DK - Produktkode FI - Tuotekoodi
NL - Productcode PL - Numer katalogowy CZ - Kod vyrobku BG -Koa Ha npoaykT EE - Toote
kood HR - Koda izdelka HU - Termékkod LT - Prekés kodas LV - Produkta kods NO - Produkt-
kode RO - Cod produs SK - Kod vyrobku SL - Koda izdelka SV - Produktkod AR - <52 1dsoig

IT - Numero di lotto GB - Lot number FR - Numéro de lot ES - Numero de lote PT - Nimero
de lote DE - Chargennummer GR - ApiBu6g mapridag DK - Batchnummer FI - Erdnumero
NL - Partijnummer PL - Kod partii CZ - Cislo $arze BG -Maptuaet Homep EE - Partii

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

NO - Produksjonsserienummer RO - Numar de lot SK - Cislo $arze SL - Stevilka partije SV -
Satsnummer AR - s Idaigs

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§ouaiodotnuévog avtimpdowtog atnv Eupwdikii ‘Evwon DK - Autoriseret reprae-
sentant i det Europaeiske Feellesskab FI - Valtuutettu edustaja Euroopan yhteiséssa
NL - Bevoegde vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap PL - Upowazniony
Rep przedstawiciel we Wspdinocie Europejskiej CZ - Zpinomocnény zéstupce v Evrop-

ském BG - ¥n B EBpc obLwHoCT
EE - Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses HR - Pooblasgeni zastopnik za Evropsko
skupnost HU - Meghatalmazott képviseld az Europai Kzosségben LT - |galiotasis
atstovas Europos bendrijoje LV - Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena NO - Autori-
sert representant i EU RO - Reprezentant autorizat pe teritoriul Comunitatii Europene
SK - Spinomocneny zastupca v Eurépskom spologenstve SL - Pooblasceni zastopnik
za Evropsko skupnost SV - Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen AR
- epd o s 10l g5 5

IT - Non utilizzare se I'imballaggio & danneggiato GB - Don't use if package is damaged FR
- Ne pas utiliser si le colis est endommagé ES - No usar si el paquete esta dafiado PT - Nao
use se o pacote estiver danificado DE - Nicht verwenden, wenn das Paket beschadigt ist

GR - Mnv T0 XpnoIpoTTOIETE av n) cuokeuaoia eivar kateaTpappévn DK - Ma ikke bruges, hvis
pakken er beskadiget Fl - Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut NL - Niet gebruiken

als de verpakking beschadigd is PL - Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone CZ -
Nepouzivejte, pokud je obal poskozen BG - He u3nonagaiite, ako onakoskata e nospeaeHa
EE - Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud HR - Ne uporabljajte, ¢e je embalaZa poskodo-
vana HU - Ne haszndlja, ha a as seériilt LT - jei pakuoté pazeista LV -
Nelietot, ja iepakojums ir bojats NO - Ikke bruk hvis embal\asjen er skadet RO - A nu se utiliza
daca ambalajul este deteriorat SK - Nepouzivajte, ak je obal poskodeny SL - Ne uporabljajte,
ceje embalaza poskodovana SV - Anvand inte en férpackning som &r skadad AR - J) i3
S gl adaa g e




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
genbruges Produktet er i overensstemmelse med EU-direktiv FI - Kertakayttéinen laite, ei saa
kayttaa uudelleen NL - Voor eenmalig gebruik, niet hergebruiken PL - Jedno urzadzenie, nie
uzywaj ponownie CZ - Jednorazovy prostfedek, nepouzivejte opakované

BG - YcTpoiicTBO 3a eaHokpaTHa yroTpeba, He uanonasaiite nosTopHo EE - Uhekordne, drge
kasutage seda mitu korda HR - Za enkratno uporabo, ne uporabiti ponovno HU - Eldobhatd
eszkdz, ne hasznalia Ujra LT - Vienkartinis prietaisas, nenaudokite pakartotinai LV - Vienreiz
lietojama ierice, nelietojiet to atkartoti NO - Engangsutstyr, ikke gjenbruk RO - Dispozitiv de
unicd 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 - 135 155 11oamg e J1 S a0 7350
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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 TNV 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 -MeauuuHckun npoaykT, cboTeeTcTaly Ha PernameHT (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 - gl 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 - latpotexvoAoyikd
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 - zsl 3 bes

IT - Non sterile GB - Non-sterile FR - Pas stérile ES - No estéril PT - néo estéril
DE - Nicht steril GR - 6x1 amooTeipwpévo 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 st s

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 ammo 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 - CbxpaHsiBaitTe 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 soncno 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 - Masete 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 vieta 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 - ggib < dlls 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 - Importér LT - Importuotojas LV - Import&tajs NO - Importer RO - Importator SK
- Dovozca SL - Uvoznik SV - Importor AR - 1auscis 2

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

IT - Identificatore univoco del dispositivo GB - Unique device identifier FR - Identifiant
unique de I'appareil ES - Identificador de dispositivo Gnico PT - Identificador exclusivo
do dispositivo DE - Unique Device Identifier (Eindeutige Kennung des Gerédts GR
- Movadiké avayvwpiaTiké cuokeug PL - Unikalny identyfikator urzadzenia CZ
- Jedinecny identifikator zafizeni SE - Unik identifierare for enheten FI - Laitteen
yksiléllinen tunniste Sl - Enolicni identifikator naprave SK - Jedinecny identifikator
zariadenia RO - Identificatorul unic al dispozitivului NL - Unieke identificatie van het
apparaat HR - Jedinstveni identifikator uredaja HU - Az eszkéz egyedi azonosltoja
DK - Unik identifikator for enheden BG - YHukaneH VAEHTUdUKATOP Ha YCTPONCTBOTO
LT - Unikalus jrenginio identifikatorius LV - Unikals ierices identifikators EE - Seadme
kordumatu identifikaator

Seallyi e - SA

IT - Rappresentante autorizzato in Svizzera GB - Authorized Representative in Swiss FR -
Représentant autorisé au Suisse ES - Representante autorizado en Suizo PT - Representante
autorizado no Suico DE - Autorisierter Vertreter im Schweizer GR - EfouctoSotnpévog
Avunpéowrog oto EABeTG PL - Autoryzowany Przedstawiciel w Szwajcarski CZ - Autorizovany
zastupce ve Svycarsky SE - Auktoriserad representant i Schweiziska FI - Valtuutettu edustaja
Sveitsildinen SI - Pooblaé¢eni zastopnik v Svicaru SK - Autorizovany zastupca v vajciarsky RO
- Reprezentant autorizat in Elvetiane NL - Geautoriseerde HR - Ovlasteni predstavnik u
Zwitsers HU - Meghatalmazott képvisel az Svajci DK - Aulorwseret repraesentantnSchwelzlsk
NO - Autorisert representant i Sveitsiska BG - O T
gallotas atstovas Sveicarijoje LV - Pilnvarotais parstavis Svelces EE Pllnvarotals parstavis
-Sveicé
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