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SLOVENSKY

Kazdd vainu udalost, ktord sa vyskytla v suvislosti s nami
dodanou zdravotnickou poméckou, je potrebné nahlasit vyrob-
covi a prislusnému orgénu ¢lenského $tatu, v ktorom mate sidlo.
e tieba nahlasit jakoukoli vaZznou nehodu, ke které doslo v sou-
vislosti s nami dodavanym zdravotnickym prostfedkem, vyrobci a
pFisluSnému orgénu ¢lenského statu, ve kterém mate sidlo.
Nazov vyrobku: Sterilny aplikator s bavinenym hrotom
Typ: I-1,1-2,1-3,1-4,1-5,1-6,1-7,11-1,11-2,11-3,11-4,11-5.
Indikacie: Tento vyrobok je vhodny na dezinfekciu vonkajsich po-
raneni, poraneni nozom, popalenin alebo na povrchovu dezinfekciu
vieobecnych predmetov.
Planovany uéel: Hlavnym klinickym pouZitim je dezinfikovat ale-
bo vycistit zalepenie ran potriet tekutym liekom atd. pri koznych
chorobdch.
Kontraindikdcie: Ziadne.
Varovanie:
A. Po poutiti zlikvidujte, na jedno poutzitie.
B. Pouzite do 5 rokov, po exspiracii nepouzivajte.
C. Vyrobok by sa mal skladovat na suchom, vetranom a
Cistom mieste.
Skupina pacientov: Je vhodny pre osoby, ktoré si vyzaduju vycis-
tenie a dezinfekciu pokozky alebo rany.
Zamyslani pouzivatelia :M6Zu ho pouZivat zaskoleni pracovnici.
Klinické benefity: Vyrobok zohrdva pomocnd Ulohu v liecbe
ochoreni.
Zvyskové rizika a neziaduce vedlajsie ucinky: Ziadne
Informacie o instaldcii: Ziadne
Fyzicky vykon:
a.Celd plocha vyrobku by mala byt istéd a bez cudzich telies,
necistot, skvrn atd’.
b.Ty¢inka s bavinenym tampdénom by mala byt Ghladne odrezand
bez Ulomkov, zarezov, prasklin a ostrych okrajov; drevené tycky by
mali byt bez zamorenia hmyzom.
c.0dmastena bavinend hlava by mala byt okruhla a bez necistét,
uvolfiovania a inych javov.

d.Ty¢inka a absorpéna bavina by mali byt pevne spojené a tycinka
by mala byt pevna.

Aplikujte axialnu silu 2 N na absorp¢nu bavinu na 15 sekind a ab-
sorpénd bavina by nemala odpadnut.

Strukturalne zlozenie: Vyrobok sa sklada z tycinky a absorpénej
bavinenej hlavy.

Postup:

a.Otvorte prislusné balenie podla pokynu na baleni, vyberte
pomocku.

b.UrCend na dezinfekciu alebo vycistenie, zalepenie ran potieranie
tekutym liekom atd. pri koznych chorobach.

Skladovanie:Vyrobok by sa mal skladovat pri dobrom vetrani a iz-
bovej teplote

ZARUCNi PODMINKY GIMA
Plati 12 mési¢ni standardni zéruka Gima B2B.
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IT - Data difabbricazione GB-Date of manufacture
FR - Date de fabrication ES - Fecha de fabricacion
PT - Data de fabrico DE - Herstellungsdatum GR
- Huepopnvia mapaywyrg 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
- Gyartas datuma DK - Fabrikationsdato NO
- Fabrikasjonsdato BG - Fabrikationsdato LT -
Pagaminimo data LV - IzgatavoSanas datums EE

- Valmistamise kuupaev
aiuadll fo)i - 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 -
RaZotdjs EE - Tootja

dauanll 88 - 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 - Ndo use
se o pacote estiver danificado DE - Nicht ver-
wenden, wenn das Paket beschadigt ist GR -
Mnv To XpNOLHOTOLE(TE Qv N CUCKEUOGia 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 kayttaa, 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 hasznélja, ha a cso-
magolas sérilt DK - Ma ikke bruges, hvis pakken
er beskadiget NO - Ikke 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

ool Gl Al (§ pdind Y - AR

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 - Kpatrjote 10 pokpld amo nAwakn
aktwoPolia PL - Przechowywac z dala od $wi-
atfa stonecznego CZ - Skladujte mimo slunecni
svétlo SE - Skyddas fran solljus FI - Sdilytd aur-
ingonvalolta suojassa Sl - Hraniti zas¢iteno pred
sonc¢no svetlobo SK - Skladujte mimo sIne¢ného
svetla RO - A se pdstra ferit de razele soarelui NL
- Afgeschermd van zonlicht opslaan HR - Cuvati
zasticeno od sunceve svjetlosti HU - Napfénytél
védve tarolandé DK - Ma ikke udsaettes for sollys
NO - Ma oppbevares pa et sted uten direkte sollys
BG - Ma ikke udszttes for sollys LT - Saugoti nuo
saulés spinduliy LV - Uzglabat prom no saules ga-
ismas EE - Hoida eemal péikesevalgusest

el £9u0 (3 Iy Jady - AR

IT - Importato da GB - Imported by FR - Importé
par ES - Importado por PT - Importado por
DE - Eingefiihrt von GR - Elcaywyf 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
&b 0 Hyis - AR

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
neptBaMov PL - Przechowywaé w suchym mie-
jscu CZ - Skladujte na vétraném a suchém misté
SE - Forvara pa svalt och torrt stille FI - Sailyta
kuivassa ja viiledssa Sl - Hraniti na suhem in hlad-
nem mestu SK - Skladujte na chladnom a suchom
mieste RO - A se pdstra intr-un loc récoros si
uscat NL - Koel en droog opslaan HR - Cuvati
na hladnom i suhom mjestu HU - Szaraz, hivos
helyen tarolandé DK - Opbevares kgligt og tert
NO - M3 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

Cilg b 0 (3 Ladm - 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 instrugGes (avisos) cuidadosamente DE
- Achtung: Anweisungen (Warnungen) sorgfaltig
lesen GR - Mpoocoxn: SLaPAcTE MPOCEKTIKA TLG
odnyieg (evotaoelg) 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 kdvesse a hasznalati
utasitdsokat (figyelmeztetéseket) DK - Forsigtig:
Laes instruktioner (advarsler) omhyggeligt NO -
OBS! Les og fglg anvisningene (advarslene) svaert
ngye BG - Forsigtig: Las instruktioner (advarsler)
omhyggeligt LT - Démesio: perskaitykite ir atidzi-
ai laikykités naudojimo instrukcijy (jspéjimy).
LV - Uzmanibu: lIzlasiet un uzmanigi ievéroji-
et lietosSanas instrukcijas (bridinajumus) EE -
Tahelepanu! Lugege kasutusjuhised (hoiatused)
labi ja jargige neid hoolikalt

Bl (Wlpadodll) Slarasl] 6,3 Dydadl - AR

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 avtumpdownog
otnv Eupwnaiky Evwon PL - Upowazniony
przedstawiciel we Wspdlnocie Europejskiej €Z
- Zplnomocnény zastupce v Evropském spolecen-
stvi SE - Auktoriserad representant i Europeiska
gemenskapen FI - Valtuutettu edustaja Euroopan
yhteisossa Sl - Pooblas¢eni zastopnik za
Evropsko skupnost SK - Splnomocneny zastupca
v Eurépskom spoloéenstve 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
L},.?J_?S’l Sy “-,2 Jaizs Jies - AR

IT - Leggere le istruzioni per I'uso GB - Consult
instructions for use FR - Consulter les instruc-
tions d’utilisation ES - Consultar las instrucciones
de uso PT - Consulte as instrugdes de uso DE
- Gebrauchsanweisung beachten GR - Alafdote
TPOoEXTIKA TIG 0dnyieg xpriong PL - Przeczytaj
instrukcje uzytkowania CZ - Preltéte si navod
k pouziti SE - Las bruksanvisningen Fl - Lue
kayttoohjeet SI - Preberite navodila za uporabo
SK - Precitajte si navod na pouzitie RO - Cititi
instructiunile de utilizare NL - Lees de gebruik-
saanwijzing HR - ProCitajte upute za uporabu
HU - Olvassa el a hasznélati utasitasokat DK - Se
brugsvejledningen NO - Les bruksinstruksjonene
BG - Se brugsvejledningen LT - Perskaitykite
naudojimo instrukcijas LV - Izlasiet lietosanas in-
strukcijas EE - Lugege kasutusjuhendit
plastdl Sladad joy>9 4845 1,31 - AR
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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 descartavel, ndo reutilizar DE
- Fir einmaligen Gebrauch, nicht wiederver-
wenden GR - Mpoidv plog xprioews. Mnv to
Xpnotuoroleitat ek véou PL - Jedno urzadze-
nie, nie uzywaj ponownie CZ - Jednorazovy
prostfedek, nepouZivejte opakované SE
- Engangsanordning, far ej ateranvandas FI -
Kertakdyttoinen laite, ei saa kayttda 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 jra 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

L e pdsiad Y pldsawdl dsl>18lsi - AR

IT - Data di scadenza GB - Expiration date FR
- Date d’échéance ES - Fecha de caducidad
PT - Data de validade DE - Ablaufdatum GR
- Huepopnvia Angewg PL - Data waznosci CZ -
Datum ukonceni platnosti SE - Utgdngsdatum
Fl - Viimeinen voimassaolopdivéd Sl - Rok up-
orabnosti SK - Datum exspirdcie RO - Valabil
panad la data de NL - Vervaldatum HR - Datum
isteka HU - Lejarati datum DK - Udlgbsdato NO -
Utlgpsdato BG - UdIgbsdato LT - Galiojimo laikas
LV - Deriguma termins EE - Aegumiskuupdev
a>Mall elgil 7o)l - AR

IT - Codice prodotto GB - Product code FR -
Code produit ES - Cédigo producto PT - Cédigo
produto DE - Erzeugniscode GR - Kw&Kog
npoiovtog PL - Numer katalogowy C€Z - Koéd
vyrobku SE - Produktkod FI - Tuotekoodi SI
- Koda izdelka SK - K6d 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
aall 55 - AR

IT - Numero di lotto GB - Lot number FR-Numéro
de lot ES - Numero de lote PT - Nimero de lote
DE - Chargennummer GR - AptBuog maptidag PL
- Kod partii CZ - Cislo SarZe SE - Satsnummer FI
- Erdnumero Sl - Stevilka partije SK - Cislo SarZe
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

a3l 63 - AR

IT - Non sterile GB - Not sterile FR - Non stérile
ES - No estéril PT - Ndo estéril DE - Nicht steril
GR - Oyt oteipa PL - Nie sterylne CZ - Ne sterilni
SE - Inte steril FI - Ei steriili SI - Ni sterilno SK -
Nie sterilné RO - Nu este steril NL - Niet steriel
HR - Nije sterilan HU - Nem steril DK - Ikke steril
NO - Ikke steril BG - He e ctepuneH LT - Ne steri-
lus LV - Nav sterils EE - Mitte steriilne

dedze p& - AR
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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 ES - Producto
sanitario conforme con el reglamento (UE)
2017/745 PT - Dispositivo médico em
conformidade com a regulamento (UE)
2017/745 DE - Medizinprodukt im Sinne
der Verordnung (EU) 2017/745 GR - latpikn
ouokeury oVudwva pe tnv KANONIZMOZ
(EE) 2017/745 PL - Wyrdb medyczny zgodny
z Rozporzadzenie (UE) 2017/745 cz -
Zdravotnicky prostiedek v souladu s nafizenim
(EU) € 2017/745 SE - Den medicintekniska
produkten Overensstammer med férordning
(EU) 2017/745 FI - Laakinnéllinen laite,
joka vastaa asetusta (EU) 2017/745  SI -
Medicinski pripomocek, skladen z uredbo
(EV) 2017/745 SK - Zdravotnicka pomocka
v sulade s nariadenim (EU) 2017/745 RO -
Dispozitiv medical conform regulamentului
(UE) 2017/745 NL - Medisch hulpmiddel
in overeenstemming met verordening (EU)
2017/745 HR - Medicinski proizvod sukladan
propisu (EU) 2017/745 HU - A 2017/745/EU
rendeletnek megfelelé orvostechnikai eszkdz
DK - Medicinsk udstyr i overensstemmelse
med forordning (EU) 2017/745 NO - Medisinsk
utstyri samsvar med forordning (EU) 2017/745
BG - Medicinsk udstyr i overensstemmelse
med forordning (EU) 2017/745 LT - Medicinos
prietaisas, atitinkantis reglamentg  (ES)
2017/745 LV - Mediciniska ierice, kas atbilst
Regulai (ES) 2017/745 EE - Ma&éarusele (EL)
2017/745 vastav meditsiiniseade
-AR
CEE/ 4urgill an @dlg0 o Sle> UE) 2017/745)
sl o Gilsio b Sler




IT - Dispositivo medico GB - Medical Device
FR - Dispositif médical ES - Producto sanitario
PT - Dispositivo médico DE - Medizinprodukt
GR - latpotexvoloyko mpoiév  PL - Wyréb
medyczny CZ - Zdravotnicky prostfedek SE
- Medicinteknisk produkt FI - Laakinnallinen
laite Sl - Medicinski pripomocek  SK -
Zdravotnicka pomdcka RO - Dispozitiv
medical NL - Medisch hulpmiddel HR -
Medicinski uredaj HU - Orvostechnikai eszkdz
DK - Medicinsk udstyr BG - Medicinsk udstyr
LT - Medicininis prietaisas LV - Mediciniska
ierice ET - Meditsiiniseade
NB - Medisinsk utstyr

b Je>- AR

IT - Identificatore univoco del dispositivo
GB - Unique device identifier FR - Identifiant
unique de I'appareil ES - Identificador de
dispositivo Unico PT - Identificador exclusivo do
dispositivo
DE - Unique Device Identifier (Eindeutige
Kennung des Gerats GR - Unique Device
Identifier (Eindeutige Kennung des Geréts)
PL - Unikalny identyfikator urzadzenia CZ
- Jedine¢ny identifikdtor zafizeni SE - Unik
identifierare for enheten FI - Laitteen
yksil6llinen tunniste
Sl - Enoli¢ni identifikator naprave SK - Jedinecny
identifikator zariadenia RO - Identificatorul unic
al dispozitivului NL - Unieke identificatie van het
apparaat HR - Jedinstveni identifikator uredaja
HU - Az eszkoz egyedi azonositdja
DK - Unik identifikator for enheden
BG - YHUKaneH naeHTudumKaTop Ha yCcTpoMCcTBOTO
LT - Unikalus jrenginio identifikatorius
LV - Unikals ierices identifikators
EE - Seadme kordumatu identifikaator
NO - Unik enhetsidentifikator

ezl 4yd B5ee - SA

IT - Rappresentante autorizzato in Svizzera
GB - Authorized Representative in Switzer-
land FR - Représentant autorisé en Suisse
DE - Bevollmachtigter Vertreter in der
Schweiz ES - Representante autorizado en
Suiza PT - Representante Autorizado na Suiga
GR - E¢ouctodotnpévog Avtunpoowmnog otnv
EABetio BG - YnbaHOMOLLEH NpeacTasuTen g
LWBeruapuma CZ - Autorizovany zdstupce ve Svy-
carsku DA - Autoriseret repraesentant i Schweiz
EE - Volitatud esindaja Sveitsis Fl - Valtuutettu
edustaja Sveitsissd HR - Ovlasteni predstavnik u
Svicarskoj HU - Hivatalos képvisel Svdjcban LT
- |galiotasis atstovas Sveicarijoje LV - Pilnvaro-
tais parstavis Sveicé NO - Autorisert repre-
sentant i Sveits NL - Gemachtigde vertegen-
woordiger in Zwitserland PL - Autoryzowany
Przedstawiciel w Szwajcarii RO - Reprezentant
autorizat in Elvetia SK - Autorizovany zéstupca
vo SvajCiarsku SL - Pooblas¢eni zastopnik v Svici
SV - Auktoriserad representant i Schweiz

Lagan & osnall Jhoall - SA
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