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ROMANA

Orice accident grav produs, privitor la dispozitivul medical fab-
ricat de firma noastrd, trebuie semnalat producatorului si au-
toritatii competente in statul membru pe teritoriul caruia isi are
sediul utilizatorul.

Numele produsului: Set steril de unica folosintd pentru

otorinolaringologie

indicatii: Acest produs este potrivit pentru boli care necesitd un

consult otorinolaringologic.

Scop prevazut: Principala utilizare clinica este examinarea afecti-

unilor ORL.

Contraindicatii: Niciuna.

Atentie:
A. Atunci cand produsul este utilizat, este necesard im-
plementarea 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 operatorului sau al
utilizatorului trebuie tratat in timp util, in conformitate
cu reglementdrile medicale.
B. In cazul in care constatati orice eventuald suspiciune
privind calitatea in timpul utilizarii, va rugam sa incetati
imediat utilizarea si sa informati imediat societatea
noastra.
C. Acest produs este destinat unei singure utilizari si tre-
buie distrus dupa folosire; daca ambalajul mic este dete-
riorat, este interzisa utilizarea produsului; acest produs
este sterilizat cu oxid de etilend si produsul este steril;
produsul este valabil 5 ani si nu trebuie utilizat dupa
expirarea sa.
D. Dupa utilizare, acest produs trebuie eliminat in con-
formitate cu cerintele privind eliminarea deseurilor, im-
puse de reglementdrile medicale locale.

Tip de pacienti: Produsul este potrivit pentru persoanele care

necesitd un consult ORL.

Utilizatori prevazuti: Produsul poate fi utilizat de medici si de per-

sonal medical calificat.

Beneficiul clinic: Produsul joaca un rol auxiliar in tratamentul bo-

lilor.

Eventuale riscuri reziduale si efecte colaterale nedorite: niciunul

informatii de instalare: niciuna

Caracteristici de performanta: Produsul este furnizat in stare ster-

ild si sterilizat cu oxid de etilend. De unicad folosinta

Performanta fizica:

a. Piesa din plastic este completa, fara defecte evidente, cum ar fi

margini ascutite si bavuri si nu se observa un fenomen evident de

indoire in zona partii din plastic.

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

evidente.

Compozitia structurala: Produsul este alcatuit din specul nazal

steril, palnie sterild pentru ureche si depresor/apasator de limba

steril.

Metoda:

a. Deschideti fiecare ambalaj in parte urménd indicatiile de pe am-
balaj, scoateti dispozitivele.

b. A se utiliza pentru examinarea bolilor ORL.

Depozitare: Produsul trebuie depozitat intr-o camera bine venti-
latd, la temperatura camerei.

CONDITII DE GARANTIE GIMA
Se aplicd garantia B2B standard Gima, de 12 luni.
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IT - Data di fabbricazione GB - Manufacturing date
FR - Date de fabrication ES - Fecha de fabricacién
PT - Data de fabrico DE - Herstellungsdatum GR
- Huepounvia noapaywyric  PL - Data produkcj
CZ - Datum vyroby SE - Tillverkningsdatum FI
- Valmistuspdivamaara Sl - Datum proizvodnje
SK - Datum vyroby RO - Data fabricatiei NL -
Productiedatum HR - Datum proizvodnje HU
- Gyartds dituma DK - Fabrikationsdato BG
- Fabrikationsdato LT - Pagaminimo data LV -
Izgatavosanas datums

IT - Importato da GB - Imported by FR - Importé
par ES - Importado por PT - Importado por
DE - Eingefihrt von GR - Elcaywyr and PL -
Importowane przez CZ - Dovezeno uZivatelem
SE - Importerad av  Fl - Tuoja Sl - Uvozil SK
- Dovézal RO - Importat de NL - Geimporteerd
door HR - Uvezeno od strane HU - Importélta
DK - Importeret af BG - Importeret af LT -
Importavo LV - Importéja

IT - Fabbricante  GB - Manufacturer  FR -
Fabricant ES - Fabricante PT - Fabricante DE
- Hersteller GR-Mapaywyog PL-Producent CZ
- Vyrobce SE - Tillverkare FI - Valmistaja Sl -
Proizvajalec SK - Vyrobca RO - Producdtor NL
- Fabrikant HR - Proizvoda¢ HU - Gyarté DK
- Fabrikant BG - Fabrikant LT - Gamintojas LV
- RaZotajs

el

AN

IT - Conservare al riparo dalla luce solare  GB

- Keep away from sunlight FR - A conserver &
I'abri de la lumiére du solei ES - Conservar al
amparo de la luz solar PT- Guardar ao abrigo da
luz solar DE - Vor Sonneneinstrahlung geschitzt
lagern  GR - Kpatfiote 1o pokpld and nAwakr
aktwoBoAia PL- Przechowywac z dala od swiatta
stonecznego CZ - Skladujte mimo sluneéni
svétlo SE - Skyddas fran solljus  FlI - Sdilyta
auringonvalolta suojassa Sl - Hraniti zas¢iteno
pred soncno svetlobo  SK - Skladujte mimo
slne¢ného svetla RO - A se pastra ferit de razele
soarelui NL - Afgeschermd van zonlicht opslaan
HR - Cuvati zasticeno od sunéeve svjetlosti HU
- Napfénytél védve tarolandé DK - Ma ikke
udsaettes for sollys BG - M3 ikke udseettes for
sollys LT - Saugoti nuo saulés spinduliy LV -
Uzglabat prom no saules gaismas

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 - Awatnpeital oe 5pooepod Kat oTeyvo
nieptBaiov PL - Przechowywaé¢ w suchym
miejscu  CZ - Skladujte na vétraném a suchém
misté SE - Forvara pa svalt och torrt stélle 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
rdcoros si uscat NL - Koel en droog opslaan HR
- Cuvati na hladnom i suhom mjestu HU - Széraz,
hiivos helyen tarolandé DK - Opbevares kgligt og
tgrt BG - Opbevares kgligt og tgrt LT - Laikyti
vésioje ir sausoje vietoje LV - Uzglabat vésa,
sausa vieta

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 - Ndo use se o pacote estiver
danificado  DE - Nicht verwenden, wenn das
Paket beschidigt ist GR - Mnv To xpnoluonoteite
av n ouokevaoia givat kateotpappévn  PL - Nie
uzywaé, 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, ¢e je embalaza poskodovana
SK - NepouZivajte, ak je obal poskodeny RO - A
nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat NL
- Niet gebruiken als de verpakking beschadigd
is HR - Ne koristiti ako je pakiranje osteceno
HU - Ne haszndlja, ha a csomagolas sérult DK
- Ma ikke bruges, hvis pakken er beskadiget BG
- Ma ikke bruges, hvis pakken er beskadiget LT -
Nenaudokite, jei pakuoté paZeista LV - Nelietot,
ja iepakojums ir bojats

IT - Attenzione: Leggere e seguire attentamente
le istruzioni (avvertenze) per '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 instrugdes (avisos) cuidadosamente DE
- Achtung: Anweisungen (Warnungen) sorgfaltig
lesen GR - Mpoooxn: SLaBACTE TPOCEKTIKA TIG
odnyieg (evotdoelg) PL - Ostrzezenie - Zobacz
instrukcje obstugi  CZ - Pozor: Peclivé si preCtéte
a dodrzujte pokyny (varovani) k pouZiti SE -
Varsamhet: |ds anvisningarna (varningar) noga
FI - Huomio: Lue kdyttdohjeet (varoitukset) ja
noudata niitd huolellisesti ~ SI - Pozor: Preberite
in skrbno sledite navodilom (opozorilom) za
uporabo  SK - Pozor: Pozorne si precitajte a
dodrZiavajte pokyny na poutzitie (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
patljivo slijedite upute (upozorenja) za upotrebu
HU - Figyelem: Figyelmesen olvassa el és kovesse
a haszndlati utasitdsokat (figyelmeztetéseket)
DK - Forsigtig: Laes instruktioner (advarsler)
omhyggeligt BG - Forsigtig: Lees instruktioner
(advarsler) omhyggeligt LT - Démesio:
perskaitykite ir atidZiai laikykités naudojimo
instrukcijy (jspéjimy). LV - Uzmanibu: Izlasiet
un uzmanigi ievérojiet lietoSanas instrukcijas
(bridingjumus)
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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 dxido de
etileno PT - Esterilizado com 6xido de etileno DE
- Sterilisiert mit Ethylenoxid GR - Anootelpwpévo
pe atBulevoeibio  PL - Sterylizowane tlenkiem
etylenu CZ - Sterilizovano etylenoxidem SE
- Steriliserad med etylenoxid  Fl - Steriloitu
etyleenioksidilla SI - Sterilizirano z etilen
oksidom SK - Sterilizované etylénoxidom RO -
Sterilizat cu oxid de etilend NL - Gesteriliseerd
met ethyleenoxide HR - Sterilizirano etilen
oksidom HU - Etilén-oxiddal sterilizdlva DK -
Steriliseret med ethylenoxid BG - Steriliseret
med ethylenoxid LT - Sterilizuotas etileno oksidu
LV - Sterilizéts ar etilénoksidu

IT - Numero di lotto GB - Lot number  FR -
Numéro de lot ES - Numero de lote PT - Numero
de lote DE - Chargennummer GR - AplOudg
noptidag  PL - Kod partii  €Z - Cislo $arze SE
- Satsnummer  FI - Erdnumero Sl - Stevilka
partije SK - Cislo 3arZe RO - Numir de lot NL
- Partiinummer HR - Broj serije  HU - Tételszam
DK - Batchnummer BG - Batchnummer LT -
Partijos numeris LV - Partijas numurs

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 wag xprRoews. Mnv To XPNOLUOTIOLELTOL
ek véou  PL - Jedno urzadzenie, nie uzywaj
ponownie CZ - Jednorazovy prostiedek,
nepouZivejte opakované SE - Engangsanordning,
far ej dteranvandas FI - Kertakdytt6inen laite, ei
saa kayttaa uudelleen Sl - Za enkratno uporabo,
ne uporabiti ponovno SK - Zariadenie na jedno
poutzitie, 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 - Eldobhat6é eszkdz, ne hasznalja
Ujra DK - Engangsenhed, ma ikke genbruges
BG - Engangsenhed, ma ikke genbruges LT -
Vienkartinis prietaisas, nenaudokite pakartotinai
LV - Vienreiz lietojama ierice, nelietojiet to
atkartoti

IT - Dispositivo medico GB - Medical Device FR
- Dispositif médical ES - Producto sanitario PT
- Dispositivo médico DE - Medizinprodukt GR -
latpotexvohoyko mpoidv  PL - Wyréb medyczny
CZ - Zdravotnicky prostiedek SE - Medicinteknisk
produkt FI - Ladkinnallinen laite SI - Medicinski
pripomocek SK - Zdravotnicka pomocka RO -
Dispozitiv medical NL - Medisch hulpmiddel HR
- Medicinski uredaj HU - Orvostechnikai eszkdz
DK - Medicinsk udstyr BG - Medicinsk udstyr LT
- Medicininis prietaisas LV - Mediciniska ierice

IT - Data di scadenza GB - Expiration date FR
- Date d’échéance ES - Fecha de caducidad
PT - Data de validade DE - Ablaufdatum GR -
Hupepopnvia Af€ewg PL - Data waznosci  CZ -
Datum ukonceni platnosti ~ SE - Utgangsdatum
FI - Viimeinen voimassaolopdiva SI - Rok
uporabnosti SK - Datum exspiracie RO - Valabil
panad la data de NL - Vervaldatum HR - Datum
isteka HU - Lejarati ddtum DK - Udlpbsdato BG
- Udlgbsdato LT - Galiojimo laikas LV - Deriguma
termins

IT - Leggere le istruzioni per 'uso GB -

Consult instructions for use FR - Consulter les
instructions d’utilisation ES - Consultar las
instrucciones de uso PT - Consulte as instrugdes
de uso DE - Gebrauchsanweisung beachten GR
- Alafdote mpooexTkaA TG 0dnyieg xpnong  PL -
Przeczytaj instrukcje uzytkowania CZ - Prectéte
si ndvod k pouZiti SE - Lds bruksanvisningen
FI - Lue kdyttdohjeet SI - Preberite navodila za
uporabo  SK - Preditajte si ndvod na pouzitie
RO - Cititi instructiunile de utilizare NL - Lees
de gebruiksaanwijzing  HR - Procitajte upute
za uporabu HU - Olvassa el a hasznalati
utasitasokat DK - Se brugsvejledningen BG - Se
brugsvejledningen LT - Perskaitykite naudojimo
instrukcijas LV - Izlasiet lietosanas instrukcijas

IT - Identificatore unico dispositivo GB - Unique de-
vice identifier FR - Identifiant unique de I'appareil
DE - Eindeutige Geratekennung ES - Identificador
de dispositivo tnico PT - Identificador exclusivo

do dispositivo GR - MovaSikd avayvwpLoTiko
OUOKEUNG BG - YHUKaneH ngeHtudukatop Ha
ycTpoiicteoto CZ - Jedinecny identifikator zafizeni
DA - Unik enhedsidentifikator EE - Seadme
kordumatu identifikaator FI- Ainutlaatuinen
laitetunniste HR - Jedinstveni identifikator uredaja
HU - Egyedi eszk6zazonosité LT - Unikalus jrenginio
identifikatorius LV - Unikals ierices identifika-

tors NO - Unik enhetsidentifikator NL - Unieke
apparaat-ID PL - Unikalny identyfikator urzadzenia
RO - Identificator unic de dispozitiv SK - JedineCny
identifikdtor zariadenia SL - Enoli¢ni identifikator
naprave SV - Unik enhetsidentifierare

IT - Non ri-sterilizzare GB - Do not resterilize FR-
Ne pas restériliser ES - No reesterilizar PT - Ndo
reesterilize DE - Nicht resterilisieren GR - Mnv
amnootelpwvete  PL - Nie sterylizowac¢ ponownie
CZ - Nemojte ponovno sterilizirati SE - HemojTe
noHoso ctepunucatn  Fl - Al steriloi uudelleen
SI - Ne sterilizirajte ponovno SK - Nesterilizujte
znova RO - Nu resterilizati NL - Niet opnieuw
steriliseren  HR - Medicinski proizvod sukladan
propisu HU - He ctepunisysath nostopHo DK -
Ma ikke gensteriliseres BG - He ctepunusupaiite
nosTopHo LT - Nesterilizuoti pakartotinai LV -
Nesterilizét atkartoti
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IT - Rappresentante autorizzato in Svizzera GB

- Authorized Representative in Switzerland FR

- Représentant autorisé en Suisse DE - Bevoll-
machtigter Vertreter in der Schweiz ES - Repre-
sentante autorizado en Suiza PT - Representante
Autorizado na Suica GR - E§ouctodotnpévog
Avunpoownog otnv EABetia BG - YnbaHoOMOLLEH
npegacrtasuten B LLseiuapua CZ - Autorizovany
zastupce ve Svycarsku DA - Autoriseret repraesen-
tant i Schweiz EE - Volitatud esindaja Sveitsis FI

- Valtuutettu edustaja Sveitsissé HR - Ovlasteni
predstavnik u Svicarskoj HU - Hivatalos képvisel§
Svéjcban LT - |galiotasis atstovas Sveicarijoje

LV - Pilnvarotais parstavis Sveicé NO - Autorisert
representant i Sveits NL - Gemachtigde vertegen-
woordiger in Zwitserland PL - Autoryzowany Przed-
stawiciel w Szwajcarii RO - Reprezentant autorizat
in Elvetia SK - Autorizovany zastupca vo Svajiarsku
SL - Pooblas¢eni zastopnik v Svici SV - Auktoriserad
representant i Schweiz

@)

IT - Singolo sistema di barriera sterile con
imballo protettivo esterno  GB - Single sterile
barrier system in protective outer packaging
FR - Systéme de barriére stérile unique dans un
emballage extérieur protecteur ES - Sistema
de barrera estéril simple en embalaje exterior
protector PT - Sistema de barreira estéril
Unica em embalagem externa protetora DE -
Einzelnes Sterilbarrieresystem in schitzender
Umverpackung GR - Movd Qamnootelpwpévo
obotnua Gppayfig O TPOOTATEUTIKY EEWTEPLKR
ouokevaoia PL - Pojedynczy sterylny
system barierowy w ochronnym opakowaniu
zewnetrznym CZ - Jediny sterilni bariérovy
systém v ochranném vnéjsim obalu SE - Enkelt
sterilt barridrsystem i skyddande ytterférpackning
FI - Yksi steriili sulkujarjestelmd suojaavassa
ulkopakkauksessa Sl - Enojni sterilni pregradni
sistem v zas¢itni zunanji embalazi SK-Jednoduchy
sterilny bariérovy systém v ochrannom vonkajSom
obale RO - Sistem de barierd steril unic in
ambalaj exterior de protectie NL - Enkelvoudig
steriel  barrieresysteem in  beschermende
buitenverpakking HR - Jednostruki sustav
sterilne barijere u zastitnom vanjskom pakiranju
HU - Egyetlen steril gatrendszer védd kilsé
csomagolasban DK - Enkelt sterilt barrieresystem
i beskyttende ydre emballage BG - EauHuyHa
cTepunHa 6apuepHa cUCTEMa B 3alLMUTHA BbHLIHA
onakoBka LT - Viena sterili barjeriné sistema
apsauginéje iSorinéje pakuotéje LV - Viena sterila
barjeras sistéma aizsargajosa aréja iepakojuma
EE - Uhekordne steriilne t8kkeslisteem kaitsvas
valispakendis

Ce

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 DE -
Medizinprodukt gemaR Verordnung (EU) 2017/745
ES - Dispositivo médico que cumple con el Regla-
mento (UE) 2017/745 PT - Dispositivo médico em
conformidade com o Regulamento (UE) 2017/745
GR - latpoTEXVOAOYLKO TIPOLOV CUUHOPPOUUEVO HE
tov Kavoviopo (EE) 2017/745 BG - MeguumHcKo
nsgenve, oTroBapawo Ha Pernament (EC) 2017/745
CZ - Zdravotnicky prostfedek v souladu s nafizenim
(EU) 2017/745 DA - Medicinsk udstyr i overens-
stemmelse med forordning (EU) 2017/745 EE -
Maarusele (EL) 2017/745 vastav meditsiiniseade Fl
- Asetuksen (EU) 2017/745 mukainen ld&kinnéllinen
laite HR - Medicinski uredaj uskladen s Uredbom
(EU) 2017/745 HU - Az (EU) 2017/745 rendeletnek
megfelel orvostechnikai eszkéz LT - Medicinos
prietaisas, atitinkantis Reglamentg (ES) 2017/745 LV
- Medicinas ierice, kas atbilst Regulai (ES) 2017/745
NO - Medisinsk utstyr i samsvar med forordning (EU)
2017/745 NL - Medisch hulpmiddel dat voldoet aan
Verordening (EU) 2017/745 PL - Wyréb medyczny
zgodny z Rozporzadzeniem (UE) 2017/745 RO -
Dispozitiv medical conform Regulamentului (UE)
2017/745 SK - Zdravotnicka pomécka v stlade s nar-
jadenim (EU) 2017/745 SL - Medicinski pripomocek
skladen z Uredbo (EU) 2017/745 SV - Medicinsk
utrustning i enlighet med férordning (EU) 2017/745

IT - Rappresentante autorizzato nella Comunita
europea GB - Authorized representative in

the 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§0UOL080TNHEVOG QVTLTPOOWTTOG
otnv Eupwnaiky Evwon PL - Upowazniony
przedstawiciel we Wspdlnocie Europejskiej CZ -
Zplnomocnény zastupce v Evropském spolecenstvi
SE - Auktoriserad representant i Europeiska
gemenskapen Fl - Valtuutettu edustaja Euroopan
yhteis6ssa SI - Pooblaséeni zastopnik za
Evropsko skupnost  SK - Splnomocneny zéstupca
v Eurépskom spolocenstve RO - Reprezentant
autorizat pe teritoriul Comunitdtii 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 BG - Autoriseret repraesentant i det
Europeeiske Faellesskab LT - Jgaliotasis atstovas
Europos bendrijoje LV - Pilnvarotais parstavis
Eiropas Kopiena

IT - Codice prodotto GB - Product code FR -
Code produit ES - Cédigo producto PT - Cédigo
produto  DE - Erzeugniscode GR - KwS&kdg
npoidvtog PL - Numer katalogowy CZ - Kéd
vyrobku SE - Produktkod FI - Tuotekoodi SI -
Koda izdelka SK - K6d vyrobku RO - Cod produs
NL - Productcode HR - Sifra proizvoda HU -
Termékkdéd DK - Produktkode BG - Produktkode
LT - Prekés kodas LV - Produkta kods















