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PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

KIT GINECOLOGICO STERILE MONOUSO

GYNECOLOGICAL KIT FOR SINGLE USE

KIT GYNECOLOGIQUE STERILE JETABLE

KIT GINECOLOGICO ESTERIL PARA UN SOLO USO

KIT GINECOLOGICO ESTERIL DE UTILIZACAO UNICA

STERILES GYNAKOLOGISCHES SET FUR DEN EINMALIGEN GEBRAUCH

AMOSTEIPQMENO r'YNAIKOAOTIKO KIT MIAS XPHEHE

STERYLNY ZESTAW GINEKOLOGICZNY JEDNORAZOWEGO UZYTKU

STERILNi GYNEKOLOGICKA SOUPRAVA PRO JEDNORAZOVE POUZITI

STERIL GYNEKOLOGISK UTRUSTNING FOR ENGANGSBRUK

STERIILI GYNEKOLOGIASARJA KERTAKAYTTOON

STERILNI GINEKOLOSKI KOMPLET ZA ENKRATNO UPORABO

STERILNA GYNEKOLOGICKA SUPRAVA NA JEDNO POUZITIE

TRUSA GINECOLOGICA STERILA DE UNICA FOLOSINTA

STERIELE GYNAECOLOGISCHE SET VOOR EENMALIG GEBRUIK

STERILNI GINEKOLOSKI KOMPLET ZA JEDNOKRATNU UPOTREBU

STERIL NOGYOGYASZATI KESZLET EGYSZERI HASZNALATRA

STERILT GYNAKOLOGISK SAT TIL ENGANGSBRUG

STERILT GYNEKOLOGISK TESTSETT TIL ENGANGSBRUK

CTEPUJ/IEH TMHEKO/IOTMYEH KOMIJ/IEKT 3A EJHOKPATHA YINOTPEBA

VIENKARTINIO NAUDOJIMO STERILUS GINEKOLOGINIS RINKINYS

STERILS GINEKOLOGISKAIS KOMPLEKTS VIENREIZEJAI LIETOSANAI

STERIILNE GUNEKOLOOGILINE KOMPLEKT UHEKORDSEKS KASUTAMISEKS
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ROMANA

Denumirea produsului:

Trusa ginecologica sterila de unica folosinta

Indicatii:

Acest produs este adecvat pentru afectiuni care necesita examen
ginecologic.

Utilizare prevazuta: Trusa ginecologica sterila de unicd folosinta
poate fi utilizata pentru examinarea si prelevarea de probe gine-
cologice.

Contraindicatii:
Niciuna.

Atentie:

A. Atunci cand produsul este utilizat, este necesara implementar-
ea strictd a cerintelor specificatiilor privind operatiile aseptice si
a reglementarilor aferente si trebuie sa fie utilizat de medici si
asistente medicale instruite. in cursul utilizarii, corpul operatoru-
lui sau al utilizatorului trebuie tratat in timp util, in conformitate
cu reglementarile medicale.

B. Tn cazul in care constatati orice eventuali suspiciune privind cali-
tatea fn timpul utilizarii, vd rugdm sa incetati imediat utilizarea si
sd informati imediat societatea noastra.

C. Acest produs este de unica folosinta si trebuie distrus dupa uti-
lizare; daca pachetul mic este deteriorat, este interzisd utilizarea
produsului.

D. Trebuie selectate tipuri si specificatii adecvate in functie de tipul
de corp al pacientului.

E. Tn cazul in care exista bavuri, fisuri sau noduri in zona de aplicare
a colectorului ginecologic, acesta nu trebuie utilizat.

F. Acest produs trebuie eliminat in conformitate cu cerintele
de eliminare a deseurilor din reglementarile medicale locale
dupa utilizare.

Tip de pacienti:

Este potrivit pentru persoanele care necesitd un examen ginecologic.

Utilizatori prevazuti:

Produsul poate fi utilizat de catre medici instruiti si personalul de

ingrijire.

Beneficiul clinic:

Produsul joaca un rol auxiliar in tratamentul bolilor.
Riscuri reziduale si efecte secundare nedorite: niciunul

Informatii de instalare:

niciuna

Caracteristici de performanta:

Produsul este furnizat in stare sterila si sterilizat cu oxid de etilena.
De unica folosinta

Performanta fizica:

Piesa din plastic este completd, fard defecte evidente, cum ar fi
margini ascutite si bavuri si nu exista un fenomen evident de in-
doire in zona partii din plastic.

Suprafata este curata si nu contine obiecte strdine si impuritati
evidente.

Compozitia structurala:
Produsul este compus din colectori ginecologici, o pereche de
manusi, speculum vaginal si servet etc.

Metoda:
A. Folositi dilatatorul pentru a deschide vaginul intr-un unghi adecvat.

B. Stabiliti locatia care urmeaza sa fie inspectatd sau esantionata.

C. Adanciti capul de prelevare al prelevatorului ginecologic pana la
locul de prelevare si folositi 0 metoda rotativa sau de stergere
plana pentru a preleva probe.

Depozitare:
Produsul trebuie depozitat la temperatura camerei bine ventilata.

CONDITII DE GARANTIE GIMA

Se aplicd garantia B2B standard Gima, de 12 luni.
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IT-Datadifabbricazione GB- Date of manufacture
FR - Date de fabrication ES - Fecha de fabricacion
PT - Data de fabrico DE - Herstellungsdatum GR
- Huepounvia mapaywyric PL - Data produkcj
CZ - Datum vyroby SE - Tillverkningsdatum FI
- Valmistuspdivamaara Sl - Datum proizvodn-
je SK - Datum vyroby RO - Data fabricatiei NL
- Productiedatum HR - Datum proizvodnje HU
- Gyartds ddtuma DK - Fabrikationsdato NO
- Fabrikasjonsdato BG - Fabrikationsdato LT -
Pagaminimo data LV - IzgatavoSanas datums EE

- Valmistamise kuupaev
iuwadl Fo)l - AR

IT - Fabbricante GB - Manufacturer FR - Fabricant
ES - Fabricante PT - Fabricante DE - Hersteller
GR - Mapaywydg PL - Producent CZ - Vyrobce
SE - Tillverkare FI - Valmistaja SI - Proizvajalec
SK - Vyrobca RO - Producator NL - Fabrikant HR
- Proizvoda¢ HU - Gyarté DK - Fabrikant NO -
Produsent BG - Fabrikant LT - Gamintojas LV -
RaZotajs EE - Tootja

daiuasll 35201 - AR
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IT - Conservare al riparo dalla luce solare GB -
Keep away from sunlight FR - A conserver a l'abri
de la lumiere du soleil ES - Conservar al ampa-
ro de la luz solar PT - Guardar ao abrigo da luz
solar DE - Vor Sonneneinstrahlung geschutzt
lagern GR - Kpatfote to pakpld amd nAlakn
aktwvoBolia PL - Przechowywac z dala od $wi-
atta stonecznego CZ - Skladujte mimo sluneéni
svétlo SE - Skyddas fran solljus FI - Sailyta aur-
ingonvalolta suojassa SI - Hraniti zasc¢iteno pred
soncéno svetlobo SK - Skladujte mimo sIne¢ného
svetla RO - A se pastra ferit de razele soarelui NL
- Afgeschermd van zonlicht opslaan HR - Cuvati
zasticeno od sunceve svjetlosti HU - Napfénytdl
védve tarolandd DK - Ma ikke udsaettes for sollys
NO - Ma oppbevares pd et sted uten direkte sollys
BG - M3 ikke udsaettes for sollys LT - Saugoti nuo
saulés spinduliy LV - Uzglabat prom no saules ga-
ismas EE - Hoida eemal paikesevalgusest

il 5945 (8 Ins Jadows - AR

IT - Importato da GB - Imported by FR - Importé
par ES - Importado por PT - Importado por
DE - Eingefuhrt von GR - Elcaywyn and PL -
Importowane przez CZ - Dovezeno uzivatelem SE
- Importerad av FI-Tuoja SI - Uvozil SK - Dovazal
RO - Importat de NL - Geimporteerd door
HR - Uvezeno od strane HU - Importélta DK -
Importeret af NO - Importert av BG - Importeret
af LT - Importavo LV - Importéja EE - Importija
E5b 05 2gie - AR

IT - Non ri-sterilizzare GB - Do not resterilize
FR - Ne pas restériliser ES - No reesterilizar PT
- Ndo reesterilize DE - Nicht resterilisieren CZ -
Sterilizaci neopakujte GR - Mnv anootelpwvete
FI - Uudelleensterilointi kielletty HR - Nemojte
ponovno sterilizirati HU - Ne sterilizalja Gjra PL
- Nie sterylizuj ponownie NL - Niet hersterili-
seren RO - A nu se resteriliza SK - Opakovane
nesterilizujte SI - Ne sterilizirajte ponovno SE
- Atersterilisera inte DK - Ma ikke generilise-
res NO - Ikke steriliser pa nytt BG - [a He ce
cTepunusmpa nosTopHo LT - Nesterilizuoti pakar-
totinai LV - Neveikt atkartotu sterilizaciju EE -
Arge steriliseerige uuesti

a3y - SA

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 kihlen und trockenen Ort
lagern GR - Awatnpeital o 5pooepd Kat OTEYVO
mieptBdAlov PL - Przechowywad w suchym mie-
jscu CZ - Skladujte na vétraném a suchém misté
SE - Forvara pa svalt och torrt stalle FI - Sdilyta
kuivassa ja viiledssa SI- Hraniti na suhem in hlad-
nem 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 - Szdraz, hiivos
helyen tarolandé DK - Opbevares kgligt og tert
NO - M3 oppbevares p3 et tgrt og kaldt sted BG
- Opbevares kgligt og tgrt LT - Laikyti vésioje ir
sausoje vietoje LV - Uzglabat vésa, sausa vieta EE
- Hoida jahedas ja kuivas kohas

Cilarg )b 086 § Jai - AR

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 estd dafiado PT - N&o use
se o pacote estiver danificado DE - Nicht ver-
wenden, wenn das Paket beschddigt ist GR -
Mnv To XpnOLUOTIOLE(TE OV N CUOKEVOOia Elval
kateotpappévn PL - Nie uzywad, jesli opakow-
anie jest uszkodzone CZ - NepouZivejte, pokud je
obal poskozen SE - Anvand inte en forpackning
som ar skadad Fl - Ei saa kdyttaa, jos pakkaus
on vaurioitunut SI - Ne uporabljajte, ¢e je em-
balaZa poskodovana SK - Nepouzivajte, ak je obal
poskodeny RO - A nu se utiliza dacd ambalajul
este deteriorat NL - Niet gebruiken als de ver-
pakking beschadigd is HR - Ne koristiti ako je
pakiranje osteceno HU - Ne haszndlja, ha a cso-
magolas sérilt DK - Ma ikke bruges, hvis pakken
er beskadiget NO - lkke bruk hvis emballasjen
er skadet BG - M3 ikke bruges, hvis pakken er
beskadiget LT - Nenaudokite, jei pakuoté pazeis-
ta LV - Nelietot, ja iepakojums ir bojats EE - Arge
kasutage, kui pakend on kahjustatud
hﬁ!@h&béfw“ 3Y-AR

IT - Numero dilotto GB - Lot number FR-Numéro
de lot ES - Numero de lote PT - Nimero de lote
DE - Chargennummer GR - AplOudg naptidag PL
- Kod partii €Z - Cislo $arze SE - Satsnummer Fl
- Eranumero Sl - Stevilka partije SK - Cislo 3arze
RO - Numar de lot NL - Partijnummer HR - Broj
serije HU - Tételszdm DK - Batchnummer NO
- Produksjonsserienummer BG - Batchnummer
LT - Partijos numeris LV - Partijas numurs EE -
Partii number

4xdu)l o3y - AR
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IT - Attenzione: Leggere e seguire attentamente le
istruzioni (avvertenze) per I'uso GB - Caution: read
instructions (warnings) carefully FR - Attention:
lisez attentivement les instructions (avertisse-
ments) ES - Precaucion: lea las instrucciones
(advertencias) cuidadosamente PT - Cuidado:
leia as instrugBes (avisos) cuidadosamente DE
- Achtung: Anweisungen (Warnungen) sorgfaltig
lesen GR - Mpoooxn: SLaPACTE MPOCEKTIKA TLG
odnyieg (evotdoelg) PL - Ostrzezenie - Zobacz
instrukcje obstugi CZ - Pozor: Peclivé si prectéte
a dodrzujte pokyny (varovani) k pouziti SE -
Varsamhet: |ds anvisningarna (varningar) noga
Fl - Huomio: Lue kdyttoohjeet (varoitukset) ja
noudata niitd huolellisesti SI - Pozor: Preberite in
skrbno sledite navodilom (opozorilom) za upora-
bo SK - Pozor: Pozorne si precitajte a dodrziavajte
pokyny na pouZitie (vystrahy) RO - Atentie: Cititi
si respectati cu atentie instructiunile (avertis-
mentele) de utilizare NL - Opgelet: Lees en volg
aandachtig de gebruiksaanwijzing (waarschuwin-
gen) HR - Pozor: Proditajte i paZljivo slijedite
upute (upozorenja) za upotrebu HU - Figyelem:
Figyelmesen olvassa el és kovesse a hasznalati
utasitasokat (figyelmeztetéseket) DK - Forsigtig:
Laes instruktioner (advarsler) omhyggeligt NO -
OBS! Les og fglg anvisningene (advarslene) sveert
ngye BG - Forsigtig: Laes instruktioner (advarsler)
omhyggeligt LT - Démesio: perskaitykite ir atidzi-
ai laikykités naudojimo instrukcijy (jspéjimy).
LV - Uzmanibu: Izlasiet un uzmanigi ievéroji-
et lietoSanas instrukcijas (bridindjumus) EE -
Tahelepanu! Lugege kasutusjuhised (hoiatused)
labi ja jargige neid hoolikalt

By (lyppdodl) @olegdatd] 51,3 1yl - AR

IT - Leggere le istruzioni per 'uso GB - Consult in-
structions for use FR - Consulter les instructions
d’utilisation ES - Consultar las instrucciones de
uso PT - Consulte as instrugdes de uso DE -
Gebrauchsanweisung beachten GR - Awafdote
TPOOEXTIKA TLG 08nyieg xpriong  PL - Przeczytaj
instrukcje uzytkowania CZ - Prectéte si navod
k pouZiti SE - Las bruksanvisningen Fl - Lue
kayttoohjeet  SI - Preberite navodila za upo-
rabo SK - Prelitajte si navod na pouzitie RO
- Cititi instructiunile de utilizare NL - Lees de
gebruiksaanwijzing HR - Proditajte upute za up-
orabu HU - Olvassa el a hasznalati utasitasokat
DK - Se brugsvejledningen  NO - Les bruksin-

struksjonene  BG - lpoueTeTe MHCTPYKUUUTE
3a ynotpeba LT - Perskaitykite naudojimo
instrukcijas LV - lzlasiet lieto$anas instrukcijas

EE - Lugege kasutusjuhendit
sl Gl (o, 434, 1,81 - SA
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IT - Rappresentante autorizzato nella Comunita
europea GB - Authorized representative in the
European community FR - Représentant au-
torisé 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§ouctodotnpévog avtmpoownog
otnv Eupwmnaiki Evwon PL - Upowazniony
przedstawiciel we Wspdlnocie Europejskiej CZ
- Zplnomocnény zastupce v Evropském spolecen-
stvi SE - Auktoriserad representant i Europeiska
gemenskapen FI - Valtuutettu edustaja Euroopan
yhteisossa Sl - Pooblasceni zastopnik za
Evropsko skupnost SK - Splnomocneny zastupca
v Eurépskom spoloc¢enstve RO - Reprezentant
autorizat pe teritoriul Comunitatii Europene NL
- Bevoegde vertegenwoordiger in de Europese
Gemeenschap  HR - Ovlasteni predstavnik
u Europskoj zajednici HU - Meghatalmazott
képvisel§ az Eurdpai Kozosségben DK -
Autoriseret repraesentant i det Europaeiske
Feellesskab NO - Autorisert representant i EU
BG - Autoriseret repraesentant i det Europaeiske
Feellesskab LT - Jgaliotasis atstovas Europos ben-
drijoje LV - Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena
EE - Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses
Q91 35Vl § daine Jioo - AR
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IT - Sterilizzato con ossido di etilene GB -
Sterilized using ethylene oxide FR - Stérilisé a
'oxyde d’éthylene ES - Esterilizado con oxido de
etileno PT - Esterilizado com ¢xido de etileno DE
- Sterilisiert mit Ethylenoxid GR - Arootelpwpévo
pe abulevoleibio PL - Sterylizowane tlenkiem
etylenu CZ - Sterilizovdno etylenoxidem SE
- Steriliserad med etylenoxid Fl - Steriloitu et-
yleenioksidilla SI - Sterilizirano z etilen oksidom
SK - Sterilizované etylénoxidom RO - Sterilizat
cu oxid de etilend NL - Gesteriliseerd met ethy-
leenoxide HR - Sterilizirano etilen oksidom HU
- Etilén-oxiddal sterilizdlva DK - Steriliseret med
ethylenoxid NO - Sterilisert med etylenoksid BG
- Steriliseret med ethylenoxid LT - Sterilizuotas
etileno oksidu LV - Sterilizéts ar etilenoksidu EE -
Steriliseeritud etlleenoksiidiga

Ol 4eSTy ens - AR

IT - Dispositivo monouso, non riutilizza-
re GB - Disposable device, do not re-use FR
- Dispositif pour usage unique, ne pas réutil-
iser ES - Dispositivo monouso, no reutilizable
PT - Dispositivo descartdvel, ndo reutilizar DE
- Fiur einmaligen Gebrauch, nicht wiederver-
wenden GR - Mpoidv pag xprioews. Mnv to
Xpnolpomoleitat €k véou PL - Jedno urzadze-
nie, nie uzywaj ponownie CZ - Jednorazovy
prostfedek, nepouZivejte opakované SE
- Engangsanordning, far ej ateranvandas FI -
Kertakdyttoinen laite, ei saa kayttdd uudelleen
Sl - Za enkratno uporabo, ne uporabiti ponovno
SK - Zariadenie na jedno poufZitie, nepouZivajte
opakovane RO - Dispozitiv de unicd folosinta, a
nu se refolosi NL - Voor eenmalig gebruik, niet
hergebruiken HR - Uredaj za jednokratnu upo-
trebu, nemojte ponovo koristiti HU - Eldobhatd
eszkoz, ne hasznalja Gjra DK - Engangsenhed, ma
ikke genbruges NO - Engangsutstyr, ikke gjen-
bruk BG - Engangsenhed, ma ikke genbruges
LT - Vienkartinis prietaisas, nenaudokite pakar-
totinai LV - Vienreiz lietojama ierice, nelietojiet
to atkartoti EE - Uhekordne, arge kasutage seda
mitu korda

Ao e psiad Y syl &l 8157 - AR
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IT - Dispositivo medico conforme alla Direttiva
93/42/CEE GB - Medical Device complies with
Directive 93/42/EEC FR - Dispositif médical con-
forme a la directive 93/42 / CEE ES - Dispositivo
médico segun a la Directiva 93/42 / CEE PT
- Dispositivo médico em conformidade com a
Diretiva 93/42/CEE DE - Medizinprodukt gemaR
Richtlinie 93/42/CEE GR - latpik OUOKEUR
oUpdpwva pe tnv odnyia 93/42 / CEE PL -
Wyréb medyczny zgodny z dyrektywa 93/42 /
CEE CZ - Zdravotnicky prostredek v souladu se
smérnici 93/42/EHS SE - Den medicintekni-
ska produkten Overensstimmer med Direktiv
93/42/EEG FI - Direktiivin 93/42/ETY mukainen
laakinndllinen laite SI - Medicinski pripomocek v
skladu z Direktivo 93/42/EGS SK - Zdravotnicka
pomdcka v stlade so smernicou 93/42/EHS RO
- Dispozitiv medical realizat in conformitate cu
prevederile Directivei 93/42/CEE NL - Medisch
apparaat dat voldoet aan Richtlijn 93/42/EEG
HR - Medicinski uredaj u skladu s Direktivom
93/42 / EEC HU - Dispozitiv medical realizat in
conformitate cu prevederile Directivei 93/42/CEE
DK - Medicinsk udstyr i overensstemmelse med
direktiv 93/42/E@F NO - Medisinsk utstyr i sams-
var med direktiv 93/42/EEC BG - MeauumHcKko
YCTPOMCTBO, OTroBapALWo Ha [upektusa 93/42/
EEC LT - Medicinos prietaisas, atitinkantis di-
rektyvg 93/42/EEB LV - Medicinas ierice, kas
atbilst Direktivai 93/42/EEK EE - Meditsiiniseade,
mis vastab direktiivile 93/42/EMU
SA
gl g0 3393 ok jlex CEE/93/42

IT - Dispositivo medico GB - Medical Device FR
- Dispositif médical ES - Producto sanitario PT
- Dispositivo médico DE - Medizinprodukt GR -
latpotexvoloyikd mpoidv PL - Wyréb medyczny
CZ - Zdravotnicky prostfedek SE - Medicinteknisk
produkt Fl - Ladkinnallinen laite SI - Medicinski
pripomocek SK - Zdravotnicka pomécka RO -
Dispozitiv medical NL - Medisch hulpmiddel HR
- Medicinski uredaj HU - Orvostechnikai eszkdz
DK - Medicinsk udstyr NO - Medisinsk utstyr BG -
MeauumHcko usgenue LT - Medicininis prietaisas
LV - Mediciniska ierice EE - Meditsiiniline seade

b e - A

IT - Data di scadenza GB - Expiration date FR
- Date d’échéance ES - Fecha de caducidad
PT - Data de validade DE - Ablaufdatum GR
- Huepopnvia Aféewg PL - Data waznosci CZ -
Datum ukonceni platnosti SE - Utgangsdatum
FI - Viimeinen voimassaolopdiva SI - Rok up-
orabnosti SK - Datum exspirdcie RO - Valabil
pana la data de NL - Vervaldatum HR - Datum
isteka HU - Lejarati ddtum DK - UdIgbsdato NO -
Utlgpsdato BG - Udlgbsdato LT - Galiojimo laikas
LV - Deriguma termins EE - Aegumiskuupdev
Aol elghl oyl - AR

IT - Codice prodotto GB - Product code FR -
Code produit ES - Codigo producto PT - Cédigo
produto DE - Erzeugniscode GR - Kw&Kog
npoidvtog PL - Numer katalogowy C€Z - Kéd
vyrobku SE - Produktkod FI - Tuotekoodi SI
- Koda izdelka SK - Kéd vyrobku RO - Cod pro-
dus NL - Productcode HR - Sifra proizvoda HU -
Termékkéd DK - Produktkode NO - Produktkode
BG - Produktkode LT - Prekés kodas LV - Produkta

kods EE - Toote kood
aell 365 - AR






