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SLOVENCINA

Nazov vyrobku:

Sterilna gynekologicka stprava na jedno pouzitie

Indikécie:

Tento vyrobok je vhodny pre ochorenia, ktoré si vyzaduju gyneko-
logické vysetrenie.

Zamyslany ucel:

Sterilnd gynekologickd stprava na jedno pouZitie je uréend na
pouzitie pre gynekologické vysetrenie a odber vzoriek.

Kontraindikacie:

Ziadne.

Varovanie:

A. Ked'sa vyrobok pouziva, mali by sa striktne implementovat pozi-
adavky Specifikacii aseptickej operacie a prislusnych nariadeni a
mali by ho pouZivat vyskoleni lekari a zdravotné sestry. V priebe-
hu poutitia by sa telo operatéra alebo pouzivatela malo osetrit
bez zbyto¢ného zdrzania podla lekarskych predpisov.

. Ak potas poutitia zistite akdkolvek moznu pochybnost o kvalite,
vyrobok okamzite prestarite pouzivat a rychlo to oznamte nasej
spolo¢nosti.

C. Tento vyrobok sa pouZiva na jedno pouZitie a po pouZiti sa znici;
ak je malé balenie poskodené a je zakazané vyrobok pouzit.

. Podla typu tela pacienta by sa mali zvolit vhodné typy a Specifikacie.

. Ak sa v aplikacnej oblasti gynekologickej zbernej nadoby vys-
kytuju drsné okraje, praskliny, trhliny alebo uzly, vyrobok by sa
nemal pouzit.

. Tento vyrobok sa po pouZiti musi zlikvidovat v stlade s poziadav-
kami likvidacie odpadu podla miestnych lekarskych predpisov.
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Skupina pacientov:

Je vhodny pre osoby, ktoré si vyzaduju gynekologické vysetrenie.

Urleni pouZivatelia:Mézu ho pouzivat vyskoleni lekari, o3etro-

vatelsky personal.

Klinické benefity:

Viyrobok zohrava pomocnu ulohu v liecbe ochoreni.

Zvyskové rizikd a neZiaduce vedlajsie ucinky:

Ziadne

Informacie o instalacii:

Ziadne

Vykonostné charakteristiky:

Vyrobok sa poskytuje v sterilnom stave a sterilizovany etylénox-

idom. Na jedno poufzitie

Fyzicky vykon:

A. Plastova ¢ast je kompletnd, bez zrejmych defektov, ako s ostré
hrany a drsné okraje a v plastovej Casti nie je Ziadny zrejmy jav
ohybu.

B. Povrch je isty a bez zrejmych cudzich predmetov a necistot.

Strukturalne zlozenie:
Vyrobok sa sklada z gynekologickych zbernych nadob, paru rukavic,
vagindlneho zrkadla a plienky atd"

Postup:

A. Poutzite dilatator na otvorenie vaginy vo vhodnom uhle.

B. Stanovte lokdciu, ktord sa ma skontrolovat alebo z ktorej sa ma
odobrat vzorka.

C. Prehibte vzorkovaciu hlavu odoberata gynekologickych vzoriek
do miesta odberu vzoriek a pouzite metddu otacania alebo sti-
erania na odber vzorky.
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Skladovanie:
Vyrobok by sa mal skladovat pri dobrom vetrani a izbovej teplote.

ZARUCNE PODMIENKY SPOLOCNOSTI GIMA
Plati 12-mesacna Standardna B2B zdruka spolocnosti Gima
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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 geschitzt
lagern GR - Kpatote to pakpld amd nAlakn
aktwvoBolia PL - Przechowywac z dala od $wi-
atta stonecznego C€Z - Skladujte mimo slunecni
svétlo SE - Skyddas fran solljus FI - Sailytd aur-
ingonvalolta suojassa SI - Hraniti zas¢iteno pred
soncno svetlobo SK - Skladujte mimo sInec¢ného
svetla RO - A se pastra ferit de razele soarelui NL
- Afgeschermd van zonlicht opslaan HR - Cuvati
zasticeno od sunceve svjetlosti HU - Napfényt6l
védve tarolandd DK - Ma ikke udsaettes for sollys
NO - Ma oppbevares pa et sted uten direkte sollys
BG - Ma ikke udszettes for sollys LT - Saugoti nuo
saulés spinduliy LV - Uzglabat prom no saules ga-
ismas EE - Hoida eemal paikesevalgusest

il 54 (6 1uns Jadows - AR

IT - Importato da GB - Imported by FR - Importé
par ES - Importado por PT - Importado por
DE - Eingefihrt von GR - Elcaywyn amo 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
&b o= Yy - 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

x5y - 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 Kal OTEYVO
nieptBdAlov PL - Przechowywad w suchym mie-
jscu CZ - Skladujte na vétraném a suchém misté
SE - Forvara pa svalt och torrt stalle FI - Sailyta
kuivassa ja viiledssa Sl - 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 - Széraz, hiivos
helyen tarolandé DK - Opbevares kgligt og tert
NO - Ma oppbevares pa 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

Colog 3yl 0 (3 Ladmy - 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 esta dafiado PT - N&o use
se o pacote estiver danificado DE - Nicht ver-
wenden, wenn das Paket beschddigt ist GR -
Mnv To XpNOLUOTIOLEITE Qv N CUOKEVOOia glval
koteotpappévn PL - Nie uzywad, jesli opakow-
anie jest uszkodzone CZ - NepouZivejte, pokud je
obal poskozen SE - Anvand inte en forpackning
som ar skadad FI - 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 oste¢eno HU - Ne hasznalja, ha a cso-
magolas sériilt DK - Ma ikke bruges, hvis pakken
er beskadiget NO - lkke bruk hvis emballasjen
er skadet BG - Ma 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

Loyl (a5 Ul 3 pusiud Y - AR

IT - Numero dilotto GB - Lot number FR-Numéro
de lot ES - Numero de lote PT - Nimero de lote
DE - Chargennummer GR - AplOuog 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 - Tételszam DK - Batchnummer NO
- Produksjonsserienummer BG - Batchnummer
LT - Partijos numeris LV - Partijas numurs EE -
Partii number

axdull o) - 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: |3s 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: Procitajte i pazljivo slijedite
upute (upozorenja) za upotrebu HU - Figyelem:
Figyelmesen olvassa el és kovesse a hasznalati
utasitdsokat (figyelmeztetéseket) DK - Forsigtig:
Lees instruktioner (advarsler) omhyggeligt NO -
OBS! Les og fglg anvisningene (advarslene) svaert
ngye BG - Forsigtig: Lees instruktioner (advarsler)
omhyggeligt LT - Démesio: perskaitykite ir atidzi-
ai laikykités naudojimo instrukcijy (jspéjimy).
LV - Uzmanibu: lIzlasiet un uzmanigi ievéroji-
et lietoSanas instrukcijas (bridindjumus) EE -
Tahelepanu! Lugege kasutusjuhised (hoiatused)
labi ja jargige neid hoolikalt

By (lyppdotl) @ologdatd] 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
TPOCEXTIKA 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 - lpouyeTeTe MHCTPyKUUWUTE
3a ynotpeba LT - Perskaitykite naudojimo
instrukcijas LV - lzlasiet lietoSanas instrukcijas

EE - Lugege kasutusjuhendit
sl Gladsd joy>9 434, 1,31 - SA

= [

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 avtumpoownog
otnv Eupwnaiky 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 SI - Pooblasceni zastopnik za
Evropsko skupnost SK - Splnomocneny zastupca
v Eurépskom spolocenstve 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 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 Jios - AR
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IT - Sterilizzato con ossido di etilene GB -
Sterilized using ethylene oxide FR - Stérilisé a
I'oxyde d’éthyléne ES - Esterilizado con éxido de
etileno PT - Esterilizado com ¢xido de etileno DE
- Sterilisiert mit Ethylenoxid GR - Amootelpwpévo
pe atBulevoleibio PL - Sterylizowane tlenkiem
etylenu C€Z - Sterilizovano etylenoxidem SE
- Steriliserad med etylenoxid Fl - Steriloitu et-
yleenioksidilla SI - Sterilizirano z etilen oksidom
SK - Sterilizované etylénoxidom RO - Sterilizat
cu oxid de etilena 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 40Ty qna - 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 plag XpAoews. Mnv to
Xpnolpomnoleitat €k véou PL - Jedno urzadze-
nie, nie uzywaj ponownie CZ - Jednorazovy
prostfedek, nepouZivejte opakované SE
- Engangsanordning, far ej ateranvandas Fl -
Kertakayttdinen laite, ei saa kayttdd uudelleen
Sl - Za enkratno uporabo, ne uporabiti ponovno
SK - Zariadenie na jedno poufZitie, nepouzivajte
opakovane RO - Dispozitiv de unica folosinta, a
nu se refolosi NL - Voor eenmalig gebruik, niet
hergebruiken HR - Uredaj za jednokratnu upo-
trebu, nemojte ponovo koristiti HU - Eldobhatd
eszkdz, ne haszndlja tjra 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, drge kasutage seda
mitu korda

ol (pe pdstid Y cpliseiwd) dol>8lsi - 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
obudwva pe tnv obnyia 93/42 / CEE PL -
Wyréb medyczny zgodny z dyrektywa 93/42 /
CEE CZ - Zdravotnicky prostfedek v souladu se
smérnici 93/42/EHS SE - Den medicintekni-
ska produkten Overensstammer med Direktiv
93/42/EEG FI - Direktiivin 93/42/ETY mukainen
ldgkinnéllinen 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 - MeauuMHCKO
YCTPOWMCTBO, OTroBapsAWo 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 Slex CEE/93/42

IT - Dispositivo medico GB - Medical Device FR
- Dispositif médical ES - Producto sanitario PT
- Dispositivo médico DE - Medizinprodukt GR -
latpotexvoloyikd mpoidov 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 Sler - 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 - UdIgbsdato LT - Galiojimo laikas
LV - Deriguma termins EE - Aegumiskuupdev
Aol elghl oyl - AR

IT - Codice prodotto GB - Product code FR -
Code produit ES - Cédigo producto PT - Cédigo
produto DE - Erzeugniscode GR - Kw&tKog
npoidvtog PL - Numer katalogowy C€Z - Kéd
vyrobku SE - Produktkod Fl - Tuotekoodi SI
- Koda izdelka SK - Kod 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
il 355 - AR






