Gima S.p.A.

Via Marconi, 1 - 20060 Gessate (M) Italy
gima@gimaitaly.com - export@ gimaitaly.com
www.gimaitaly.com

PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

CURETTE DERMATOLOGICA MONOUSO CON RASCHIETTO
DISPOSABLE DERMAL CURETTE WITH SCRAPER
CURETTE DERMATOLOGIQUE AVEC GRATTOIR JETABLE
CURETA DERMICA DESECHABLE CON RASPADOR
EINWEG-HAUTKURETTE MIT SCHABER

CURETA DERMICA DESCARTAVEL COM RASPADOR
JEDNORAZOWY tYZECZKA SKORNA ZE SKROBACZKA

EGYSZER HASZNALATOS, DERMALIS KURET KAPAROVAL
KERTAKAYTTOINEN IHOKYRETTI, JOSSA KAAVIN

JEDNOKRATNA DERMALNA KIRETA SA STRUGACEM

HUDCURETTE MED SKRAPE TIL ENGANGSBRUK
DERMATOLOGISCHE CURETTE VOOR EENMALIG GEBRUIK MET
SCHRAPER

CHIURETA DERMICA DE UNICA FOLOSINTA CU VARF PENTRU RAZUIRE
ENGANGS DERMAL CURETTE MED SKRAPA

O/JHOPA30BAf KOXHAS KIOPETKA CO CKPEEKOM
JEPMAJTHA KIOPETA CbC CKPEIEP 3A E[JHOKPATHA YIOTPEBA
KIOYPETA AEPMATOX MIAS XPHEHX ME ZESTPO

adlr s 7dags ddluusgald iz ag adloidd

Manuale d’uso - User manual - Manuel de I'utilisateur - Guia de uso
Gebrauchs- und instandhaltungsanleitung - Guia para utilizagéo -
Instrukcja obstugi - Hasznélati utasitas - Kéyttéohje - Korisnicki Priruénik
- Brukerhandbok - Gebruikershandleiding - Manual De Utilizare - Anvand-

arhandbok - Py T80 Mo! Tensa - Po T80 3a NoTpebutena
- 08nyisc xprong -
ale plly Naadual s
ITALIANO
PRODOTTO

Curette Dermatologica

(Dimensioni: 2mm, 3mm, 4mm, 5mm, 7mm).

Sterilizzato mediante irradiazioni di raggi gamma per un minimo di 25 kGy e un massimo
di 32 kGy (da 2,5 mrad a 3,2 mrad).

MATERIALI UTILIZZATI

Acciaio inossidabile, materiale plastico ABS / LDPE.

INDICAZIONI

- Dimensioni differenti si adattano ai diversi spessori del tessuto cutaneo.
- Asportazione del campione di cute dall’area di operazione.

CONTROINDICAZIONI

- Il riutilizzo delle lame pud renderle un vettore di malattie trasmissibili al paziente e/o
all'operatore.

- Lutilizzo delle lame successivo alla loro data di scadenza puo portare anche gravi conse-
guenze a causa della perdita di sterilita.

ISTRUZIONI PER LUSO

- Selezionare modello e dimensioni appropriate della Curette Dermatologica, utilizzando i
modelli pili grandi per tessuto spesso e quelli piti piccoli per tessuto molle.

- Pulire I'area di operazione con un disinfettante appropriato.

- Esaminare I'imballaggio della Curette Dermatologica per verificarne I'integrita e solo suc-
cessivamente rimuovere la lama dalla confezione.

- Impugnando il manico dello strumento, selezionare la porzione di cute da prelevare.

AVVERTENZE

- Leggere attentamente le istruzioni per l'uso.
A - Questo prodotto deve essere utilizzato soltanto da personale medico, paramedico
o chirurgico qualificato.

- Controllare sempre la data di scadenza e l'integrita dell'imballaggio e del prodotto prima
dell'uso.

- Prodotto monouso. Riutilizzare il prodotto potrebbe renderlo un vettore per malattie tra-
smissibili, HIV, epatite, malattie infettive, infezioni che potrebbero generare complicanze,
al paziente e/o all'operatore.

- Una volta aperta la confezione, utilizzare subito il prodotto.

- GIMA non si assume alcuna responsabilita per eventuali conseguenze derivanti da un
uso del prodotto non conforme allo scopo.

- GIMA non si assume alcuna responsabilita in caso di riutilizzo o risterilizzazione del
prodotto.

- La sterilita del prodotto non puo essere garantita se la confezione é rotta o danneggiata.

- Risterilizzare e riutilizzare la lama potrebbe alterare le proprieta meccaniche dei materiali
utilizzati.

- La risterilizzazione e il riutilizzo della lama potrebbero compromettere il taglio della lama
e quindi portare il prodotto a non essere piu idoneo all'uso previsto.

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE

- Tenere lontano dalla luce solare diretta.

- Tenere lontano dalla pioggia.

- La temperatura di conservazione deve essere compresa tra i 10°C e i 40°C.

- Lumidita relativa del luogo di conservazione deve essere compresa tra il 35% e il 65%.

- Tenere lontano dalla portata dei bambini.

- Conservare in luogo fresco e asciutto.

SMALTIMENTO DI CUSTODIE DI PROTEZIONE E DI LAME

- Dopo l'uso, gli strumenti e le custodie di protezione devono essere smaltiti in conformita
con i requisiti delle normative locali in materia di rifiuti sanitari.

PRECAUZIONI

- Aprire sempre la custodia di protezione nella direzione indicata per evitare lesioni.

- Maneggiare gli strumenti con cura in quanto estremamente affilati.

- La custodia di protezione deve essere aperta in un ambiente sterile per evitare che la
lama, gia sterilizzata con raggi gamma, perda la sua sterilita. Seguire le procedure appro-
priate per I'utilizzo di prodotti sterili.

- Lo smaltimento del prodotto deve essere effettuato con attenzione per evitare lesioni do-
vute al contatto con la lama dello strumento.

- Nel caso in cui le prestazioni dello strumento non soddisfino i requisiti dell'uso previsto,
sostituire lo strumento difettoso con uno nuovo.

RESTITUZIONE DEI PRODOTTI DANNEGGIATI

- | prodotti danneggiati devono essere restituiti immediatamente al fornitore dal quale &
avvenuto I'acquisto.

- In caso di eventi avversi contattare il rappresentante CE

ENGLISH

PRODUCT

Curette Dermal

(Size: 2mm, 3mm, 4mm, 5mm, 7mm).

Sterilized by Gamma radiation of minimum 25 kGy and not more than 32 kGy
(2.5 M Rads to 3.2 M.Rads).

MATERIALS USED

Stainless Steel, ABS Plastic / LDPE.

INDICATIONS
- Different size for different thickness of tissue & location.
- Removal of skin from operating area for test specimen.

CONTRAINDICATIONS

- Re-used of blades can work as carrier for communicable disease to patient and/or user.

- Adverse event may be happen if blades are used after expiry date as expiry date of
product is expiry date of sterility.

INSTRUCTIONS FOR USE

- Select proper type and size of Dermal Curette as per the location, always use bigger size
for thick tissue and smaller for fine soft tissue.

- After selection clean the location with proper disinfectant.

- Inspect package of Dermal Curette for its intactness expiring and then remove blade from
package.

- With grip on handle choose the location for taking skin specimen.

WARNINGS

- Read instruction for use.
A - The product should be used only by a qualified surgeon, Doctor or paramedic.
- Before use always check integrity of product and packing along with expiry date.
- For single use only, If re-used this can work as carrier for communicable disease, HIV,
Hepatitis, contagious dieses, undue contamination which can create some diseases to
patient and/or user.
- Use product immediately after opening the pack.
- Gima is not responsible for any possible consequences resulting from improper use.
- Gima do not hold any responsibility if device re-used or re-sterile.
- Sterility of product is not guaranteed if packet is broken/torn.
- Re-sterilization and re-use of blade cause to change in mechanical properties and mate-
rial used.
- Re-sterilization and re-use of blade may not meet the intended use as blade may be blunt.

STORAGE CONDITION

- Keep away from direct sun light.

- Keep away from rain.

- Storage temperature should be 10 to 40 degree celcius.
- Humidity of storage area should be 35% RH to 65% RH.
- Keep away from children.

- Store in cool and dry place.

DISPOSAL OF USED POUCH AND BLADES

- After use, pieces and pouches shall be disposed off in compliance with the local regula-
tory requirement of handling medical waste.

PRECAUTIONS

- Always open the pouch from peel apart direction to avoid injury.

- Devices are extremely sharp, use care while handling.

- Care must be taken so that the pouch is not opened in an unsterile area otherwise the
blade which has already been sterilized by Gamma radiation will become unsterile. Pro-
per procedures must be used as applicable for handling any sterile product.

- Care must be taken during disposal of device to avoid any contact or injury due to the
sharp nature of the device.

- In case of changes in the performance of device for intended use replace the defective
device by new to full fill the required application.

DAMAGED PRODUCT RETURN

- Damaged product should be return immediately to the source from where it is purchased.

- In case of adverse event please contact EC representative

FRANCAIS

PRODUIT

Curette dermique

(Taille : 2mm, 3mm, 4mm, 5mm, 7mm).

Stérilisé par rayonnement gamma de 25 kGy minimum et pas plus de 32 kGy (2,5 Mrads
a 3,2 Mrads).

MATERIAUX UTILISES

Acier inoxydable, Plastique ABS / PEBD.

INDICATIONS
- Différentes tailles pour différentes épaisseurs de tissus et site.
- Retrait de la peau de la zone d’opération pour échantillon.

CONTRE-INDICATIONS

- La réutilisation de lames peut étre un vecteur de maladies transmissibles au patient et/ou
a l'utilisateur.

- Des effets indésirables peuvent survenir si les lames sont utilisées apres la date de
péremption puisque la date de péremption du produit correspond & la date de fin de
stérilité.

INSTRUCTIONS D’UTILISATION

- Choisir le bon type et la bonne taille de curette dermique en fonction du site, toujours
utiliser une taille au-dessus pour les tissus épais et une en-dessous pour les tissus mous
et fins.

- Une fois le choix effectué, nettoyez le site avec un désinfectant adapté

- Inspecter 'emballage de la curette dermique pour s'assurer qu'il est en parfait état puis
retirer la lame de 'emballage

- En le saisissant par la poignée, choisir le site de prélevement de I'échantillon de peau.

AVERTISSEMENTS

- Lire le mode d’emploi

A - Le produit doit étre utilisé exclusivement par un chirurgien, un médecin ou un

auxiliaire médical qualifié.

- Avant utilisation, toujours vérifier I'état du produit et de son emballage ainsi que sa date
de péremption.

- Pour usage unique exclusivement, Si réutilisé, peut étre un vecteur de maladies tran-
smissibles, VIH, hépatite, maladies contagieuses, tout type de maladies transmissibles
au patient et/ou a I'utilisateur.

- Utiliser le produit immédiatement aprés I'ouverture de 'emballage.

- GIMA ne peut étre tenu responsable des éventuelles conséquences résultant d’'une utili-
sation impropre.

- GIMA décline toute responsabilité en cas de réutilisation ou de re-stérilisation du dispositif.

- La stérilité du produit n'est pas garantie si le paquet est ouvert/déchiré.

- La re-stérilisation et la réutilisation d’une lame entraine un changement des propriétés
mécaniques et du matériau utilisé.

- La re-stérilisation et la réutilisation de la lame peut ne plus correspondre a I'utilisation
prévue car la lame peut étre émoussée.

CONDITIONS DE STOCKAGE

- Conserver a I'abri de la lumiére solaire directe.

- Conserver a I'abri de la pluie.

- La température de stockage doit étre comprise entre 10 et 40 degrés Celsius
- Lhumidité de la zone de stockage doit étre comprise entre 35 et 65 %.

- Tenir hors de portée des enfants.

- Conserver dans un endroit frais et sec.

ELIMINATION DE LETUI USAGE ET DES LAMES

- Apres utilisation, les lames et les étuis doivent étre éliminés conformément a la réglem-
entation locale en vigueur relative a la manipulation des déchets médicaux.

PRECAUTIONS

- Toujours ouvrir I'étui dans le sens d’ouverture afin d’éviter de se blesser.

- Les dispositifs sont extrémement tranchants, les manipuler avec beaucoup de soin.

- Veiller a ce que I'étui ne soit pas ouvert dans une zone non stérile, auquel cas la lame
qui a déja été stérilisée par rayonnement gamma ne sera plus stérile. Le cas échéant
appliquer les procédures adaptées pour la manipulation des produits stériles.

- Lors de la mise au rebut du dispositif, veiller a éviter tout contact ou blessure en raison de
la nature tranchante du dispositif.

- En cas de modification des prestations du dispositif pour 'usage auquel il est destiné,
remplacer le dispositif défectueux par un neuf afin de satisfaire sa destination d’emploi

RETOUR PRODUIT ENDOMMAGE
- Le produit endommagé doit étre immédiatement renvoyé & I'endroit ou il a été acheté.
- En cas d’effet non souhaité, veuillez contacter le représentant CE

ESPANOL

PRODUCTO

Curette Dermal

(Tamafio: 2mm, 3mm, 4mm, 5mm, 7mm).

Esterilizado por Gamma radiation de un minimo de 25 kGy y no mas de 32 kGy (radios
de 2,5 M a 3,2 M.Rads).

MATERIALES USADOS

Acero inoxidable, Plastico ABS/LDPE.

INDICACIONES

- Diferentes tamafios para diferentes espesores de tejido y lugares de operacion.

- Extraccion de la piel del area de operacién para la muestra de ensayo.

CONTRAINDICACIONES

- La reutilizacién de las cuchillas puede funcionar como portadora de enfermedades tran-
smisibles para el paciente y/o usuario.

- Se pueden producir eventos adversos si se utilizan cuchillas después de la fecha de ca-
ducidad, ya que la fecha de caducidad del producto es la fecha que finaliza la esterilidad.

INSTRUCCIONES DE USO

- Seleccione el tipo y tamafio adecuados de Dermal Curette segun el lugar de operacion,
siempre use un tamafio mas grande para tejidos gruesos y mas pequefo para tejidos
blandos finos.

- Después de la seleccion, limpie el lugar de operacion con un desinfectante adecuado

- Inspeccione el paquete de Dermal Curette para ver si esta intacto y luego retire la cuchilla
del paquete.

- con agarre en el mango, elija la vista para tomar la muestra de piel.

ADVERTENCIAS

- Lea las instrucciones de uso.

A - El producto debe ser utilizado tnicamente por un cirujano, médico o paraméd-

ico calificado.

- Antes del uso, siempre verifique la integridad del producto y el empaque junto con la
fecha de caducidad.

- Solo para un solo uso. Si se reutiliza, este puede funcionar como portador de enferme-
dades transmisibles, VIH, hepatitis, enfermedades contagiosas o cualquier enfermedad
transmisible para el paciente y/o usuario.

- Use el producto inmediatamente después de abrir el paquete.

- GIMA no se responsabiliza de las posibles consecuencias que se deriven de un uso
inadecuado.

- GIMA no es responsable si el dispositivo se reutiliza o se vuelve a esterilizar.

- La esterilidad del producto no esta garantizada si el paquete se rompe/rasga.

- La reesterilizacion y la reutilizacion de la cuchilla causan cambios en las propiedades
mecanicas y el material utilizado.

- La reesterilizacion y la reutilizacién de la cuchilla pueden no cumplir con el uso previsto,
ya que la cuchilla puede estar desafilada.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

- Mantenga alejado de la luz directa del sol.

- Mantenga alejado de la lluvia.

- La temperatura de almacenamiento debe ser de 10 a 40 grados centigrados.

- La humedad del area de almacenamiento debe ser de 35% HR a 65% HR.

- Mantenga alejado de los nifios.

- Conserve en un lugar fresco y seco.

ELIMINACION DE BOISITAS Y CUCHILLAS USADAS
- Después del uso, las piezas y las bolsitas se deben desechar de acuerdo con el requisito
reglamentario local de manejo de desechos médicos.

PRECAUCIONES

- Abra siempre la bolsita desde la direccién de separacion para evitar lesiones.

- Los dispositivos estan extremadamente afilados, tenga cuidado al manipularlos.

- Se debe tener cuidado para que la bolsita no se abra en un area no estéril, de lo contrario
la cuchilla que ya ha sido esterilizada por radiacién Gamma se volvera no estéril. Se
deben utilizar los procedimientos adecuados segtin corresponda para manejar cualquier
producto estéril.

- Se debe tener cuidado durante la eliminacion del dispositivo para evitar cualquier contac-
to o lesién debido a la naturaleza afilada del dispositivo.

- En caso de cambios en el rendimiento del dispositivo para el uso previsto, reemplace el
dispositivo defectuoso por uno nuevo para completar la aplicacién requerida.

DEVOLUCION DEL PRODUCTO DANADO

- El producto dafiado debe devolverse inmediatamente a la fuente donde ha sido comprado.

- En caso de evento adverso por favor contacte al representante de la CE

DEUTSCH

PRODUKT

Kurette fir die Haut

(Abmessungen: 2mm, 3mm, 4mm, 5mm, 7mm).

Sterilisiert durch Gammastrahlung von mindestens 25 kGy und nicht mehr als 32 kGy (2,5
M Rad bis 3,2 M. Rad).

VERWENDETE MATERIALIEN

Edelstahl, ABS-Kunststoff / LDPE.

HINWEISE

- Unterschiedliche GroBe fir unterschiedliche Gewebedicke und GroBen der betroffenen
Bereiche.

- Entfernung von Haut vom Operationsbereich zu Priifzwecken.

GEGENANZEIGEN

- Wiederverwendete Klingen kdnnen fiir Patienten und/oder Benutzer Trager von Ubertrag-
baren Krankheiten sein.

- Zu einem unerwiinschten Ereignis kann es kilmen, wenn die Klingen nach dem Verfal-
Isdatum verwendet werden, da das Verfallsdatum des Produkts das Verfallsdatum der
Sterilitat ist.

GEBRAUCHSANWEISUNGEN

- Den korrekten Typ und die richtige GroBe der Kirette fiir die Haut entsprechend des
betroffenen Bereichs auswéhlen.

Bei dickerem Gewebe immer gréBere und bei feinem Weichgewebe immer kleinere
GroéBen verwenden.

- Reinigen Sie den Bereich mit geeigneten Desinfektionsmitteln.

- Die Verpackung der Kirette fiir die Haut auf ihre Integritét priifen und dann die Klinge aus
der Packung nehmen.

- Den Griff fest in die Hand nehmen und den Bereich fir die Entnahme von Hautproben
wahlen.

WARNUNGEN

- Gebrauchsanweisungen lesen.
A - Das Produkt darf nur von einem qualifizierten Chirurgen, Arzt oder Sanitater
verwendet werden.

- Vor Gebrauch immer die Unversehrtheit des Produkts und der Verpackung sowie das
Ablaufdatum priifen.

- Nur fur den einmaligen Gebrauch. Bei erneuter Verwendung kann das Produkt Trager von
tbertragbaren Krankheiten, HIV, Hepatitis, ansteckenden Krankheiten, jeglichen tbert-
ragbaren Krankheiten fiir Patienten und / oder Benutzer sein.

- Produkt unmittelbar nach dem Offnen der Packung verwenden.

- GIMA Ubernimmt keine Haftung fiir mégliche Folgen, die sich aus einem nicht bestim-
mungsgeméBen Gebrauch ergeben.

- GIMA Ubernimmt keine Verantwortung, wenn das Geréat wiederverwendet oder erneut
sterilisiert wird.

- Die Sterilitat des Produkts kann nicht garantiert werden, wenn die Verpackung kaputt
oder gerissen ist.

- Durch die erneute Sterilisation und Wiederverwendung der Klinge andern sich die me-
chanischen Eigenschaften des verwendeten Materials

- Eine erneute Sterilisierung und Wiederverwendung der Klinge ist méglicherweise fir die
beabsichtigte Verwendung nicht geeignet, da die Klinge stumpf sein kann

LAGERBEDINGUNGEN

- Von direkter Sonneneinstrahlung fernhalten.

- Von Regen fernhalten

- Die Lagertemperatur sollte zwischen 10 und 40 Grad Celsius liegen

- Die Lagerfeuchtigkeit sollte zwischen 35% und 65% relativer Feuchtigkeit liegen.

- Von Kindern fernhalten.

- An einem kiihlen und trockenen Ort lagern.

ENTSORGUNG VON VERWENDETEM BEUTEL UND KLINGEN
- Nach dem Gebrauch miissen Teile und Beutel unter Beachtung der lokalen Vorschriften
beziglich des Umgangs medizinischem Abfall entsorgt werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN

- Den Beutel immer durch Auseinanderziehen éffnen, um Verletzungen zu vermeiden.

- Die Geréte sind extrem scharf, seien Sie vorsichtig beim Umgang mit ihnen.

- Es ist darauf zu achten, dass der Beutel nicht in einem unsterilen Bereich geéffnet wird,
da andernfalls die Klinge, die bereits durch Gammastrahlung sterilisiert wurde, unsteril
wird. Bei der Handhabung von sterilen Produkten miissen geeignete Verfahren angewen-
det werden.

- Bei der Entsorgung des Produktes ist Vorsicht geboten, um Beriihrungen oder Verletzun-
gen aufgrund der scharfen Beschaffenheit des Produktes selbst zu vermeiden.

- Bei Anderungen der Leistung des Geréts fiir den vorgesehenen Zweck ersetzen Sie das
defekte Gerét durch ein neues, um die erforderliche Anwendung zu erfiillen

RUCKGABE VON BESCHADIGTEN PRODUKTEN

- Das beschadigte Produkt solite sofort an die Quelle zuriickgegeben werden, wo es
gekauft wurde.

- Im Falle eines unerwiinschten Ereignisses wenden Sie sich bitte an den Vertreter in
Europa

PORTUGUES

PRODUTO

Cureta dérmica

(Tamanhos: 2mm, 3mm, 4mm, 5mm, 7mm).

Esterilizado a radiagdo gama, no minimo 25 kGy e no maximo 32 kGy (2,5 M Rads a
3,2 M.Rads).

MATERIAIS USADOS
Aco inoxidavel, plastico ABS/LDPE.

INDICACOES
- Diferentes tamanhos para as variadas espessuras do tecido e area.
- Remova a pele da drea de cirurgia para uma amostra de teste.

CONTRAINDICACOES

- A reutilizag@o das laminas pode servir de veiculo de transporte de doengas infeciosas ao
paciente e/ou ao utilizador.

- Podera ocorrer um evento adverso se as laminas forem utilizadas apds a data de expi-
ragao, uma vez que a data de expirag&o do produto corresponde ao fim da esterilidade
do mesmo.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

- Selecione o tipo e tamanho adequado da cureta dérmica de acordo com a &rea, utilize
sempre um tamanho maior para tecidos espessos, e mais pequeno para tecidos suaves
e finos.

- Apds a selegéo, limpe a area com um desinfetante adequado.

- Inspecione a embalagem da cureta dérmica quanto a sua integridade e, em seguida,
remova a lamina da embalagem.

- Segurando pela pega, escolha a area para colheita da amostra de pele.

AVISOS

- Leia as instrugGes de utilizagéo.

A - O produto apenas devera ser utilizado por um cirurgido, médico ou paramédico

qualificado.

- Antes de utilizar, verifique sempre a integridade do produto e da embalagem, juntamente
com a data de expirago.

- De uma unica utilizacao. Se reutilizado, podera servir de veiculo de transmissao de do-
engcas infeciosas como o VIH, hepatite e contaminagao indevida que pode criar algumas
doengas para o paciente e/ou o utilizador.

- Utilize o produto imediatamente apds a abertura da embalagem.

- A GIMA nao é responsavel por quaisquer possiveis consequéncias resultantes de uma
utilizagao indevida.

- A GIMA nao ira responsabilizar-se se o dispositivo for reutilizado ou reesterilizado.

- A esterilidade do produto n&o é garantida se a embalagem se encontrar partida/aberta.

- A reesterilizagéo e reutilizagao da lamina causa a alteragéo das propriedades mecanicas
e do material usado.

- A reesterilizagéo e reutilizagao da lamina no cumprem a utilizago pretendida, uma vez
que a lamina pode perder a sua propriedade cortante.

CONDICAO DE ARMAZENAMENTO

- Mantenha afastado da luz solar direta.

- Mantenha afastado da chuva.

- A temperatura de armazenamento devera encontrar-se entre 10 e 40 graus celcius

- A humidade na area de armazenamento devera ser de 35% a 65% de HR.

- Mantenha afastado das criangas.

- Armazene num local fresco e seco.

ELIMINACAO DA BOLSA E LAMINAS USADAS
- Ap6s a utilizagao, os artigos e as bolsas deveréo ser eliminados em conformidade com
o requisito regulatério local em matéria de manuseamento de residuos médicos.

PRECAUCOES

- Abra sempre a bolsa pela dire¢éo de abertura, para evitar ferimentos.

- Os dispositivos sa@o extremamente afiados, proceda com cuidado durante o manusea-
mento.

- Deve proceder com cuidado para que a bolsa néo seja aberta numa area nao estéril,
caso contrario a lamina que ja foi esterilizada a radiagao gama perdera a sua qualidade
estéril. Devem ser usados os procedimentos adequados conforme aplicavel para o ma-
nuseamento de qualquer produto estéril.

- Deve proceder com cuidado durante a eliminagéo do dispositivo, com vista a evitar qual-
quer contacto ou ferimento devido & natureza pontiaguda do dispositivo.

- Em caso de alteragdes no desempenho do dispositivo em relagéo & utilizagao pretendi-
da, substitua o dispositivo defeituoso por outro novo, para atender a aplicagao requerida.

DEVOLUGAO DE PRODUTOS DANIFICADOS

- O produto danificado devera ser imediatamente devolvido & origem onde foi adquirido.

- Em caso de evento adverso, contacte o representante EC

POLSKI

PRODUKT

tyZzeczka dermatologiczna

(Rozmiar: 2mm, 3mm, 4mm, 5mm, 7mm).

Sterylizowana promieniowaniem gamma o minimalnej wartosci 25 kGy i nie wigkszej niz 32 kGy
(2,5 min radéw do 3,2 min radéw).

UZYTE MATERIALY
Stal nierdzewna, tworzywo ABS / polietylen malej gestosci (LDPE).

WSKAZANIA
- Rozne rozmiary ostrzy dla réznych grubosci tkanek i miejsc pobrania wycinkow.
- Usuniecie wycinka skory ze strefy operacyjnej w celu pobrania probki.

PRZECIWWSKAZANIA

- Ponowie uzyte ostrza moga dziatac jako noénik choréb zakaznych przenoszonych na pacjenta
i/lub uzytkownika.

- Zdarzenia niepozadane moga wystapic, jesli ostrza zostang uzyte po dacie ich waznosci, jako
Zze data ta jest rowniez data ich sterylnosci.

INSTRUKCJA UZYCIA
- Wybra¢ odpowiedni rodzaj i rozmiar tyzeczki dermatologicznej w zaleznosci od miejsca pobra-
nia wycinka. Zawsze nalezy uzywac wigkszego rozmiaru tyzeczki dla grubszych tkanek i mniejs-
zego dla delikatnych tkanek migkkich.
Nastepnie oczysci¢ dany obszar skory za pomoca odpowiedniego srodka dezynfekujacego.
wdzi¢ opakowanie zawierajace tyzeczke dermatologiczng pod katem jego nienaruszal-
§ nastepnie chwytajac za raczke.
-Usungc ostrze z opakowania i wybra¢ miejsce pobrania wycinka.
OSTRZEZENIA
- Nalezy przeczytac instrukcje uzytkowania.
- Produkt powinien by¢ uzywany wytacznie przez wykwalifikowanego chirurga, lekar-
za lub sanitariusza.
- Przed uzyciem nalezy zawsze sprawdzi¢ integralnos¢ produktu i opakowania wraz z jego data
Wwaznosci.
- Wylacznie do jednorazowego uzycia, jesli produkt zostanie uzyty ponownie, moze dziata¢
jako nosnik choréb zakaznych, HIV, zapalenia watroby, choréb niezaleznych u pacjenta i/lub
uzytkownika.
- Produkt nalezy uzy¢ natychmiast po otwarciu opakowania.
- Firma GIMA nie ponosi odpowiedzialnosci za wszelkie ewentualne konsekwencje wynikajace
z niewfasciwego uzytkowania.
- Firma GIMA nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci, jesli urzadzenie zostato ponownie uzyte lub
poddane ponowne;j sterylizacji.
- Sterylnos¢ produktu nie moze by¢ zagwarantowana w przypadku gdy opakowanie jest uszko-
dzone/rozerwane.
- Ponowna sterylizacja oraz ponowne uzycie ostrza spowoduje zmiane whasciwosci mechani-
cznych i uzytego materiatu.
- Ponowna sterylizacja i ponowne uzycie ostrza moga spowodowac dziatanie niezgodne z pr-
zeznaczeniem, poniewaz ostrze moze byc tepe.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

- Trzymac z dala od bezpoéredniego swiatta stonecznego.

-Trzymac z dala od deszczu.

- Temperatura przechowywania powinna wynosi¢ od 10 do 40 stopni Celsjusza.
- Wilgotnos¢ przestrzeni magazynowej powinna wynosi¢ od 35% RH do 65% RH.
-Trzymac z dala od dzieci.

- Przechowywac w suchym i chtodnym miejscu.

UTYLIZACJA UZYTEGO OPAKOWANIA | OSTRZY
- Po uzyciu, opakowanie i jego elementy nalezy utylizowa¢ zgodnie z lokalnymi przepisami
dotyczacymi postepowania z odpadami medycznymi.

SRODKI OSTROZNOSCI:

- Zawsze nalezy otwiera¢ opakowanie z dala od miejsca pobierania probki, aby unikna¢ obrazen.
- Urzadzenia te sa niezwykle ostre, nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas przenoszenia.

- Nalezy uwaza¢, aby opakowanie nie zostato otwarte w obszarze niesterylnym, w przeciwnym
razie ostrze, ktore zostato juz wysterylizowane promieniowaniem gamma, stanie sie niesterylne.
W przypadku wszelkich sterylnych produktéw, w miare mozliwosci, nalezy stosowac wiasciwe
procedury.

- Podczas utylizacji urzadzenia nalezy zachowac ostroznos¢, w celu unikniecia jakiegokolwiek
kontaktu lub uktucia ostrym urzadzeniem.

- W przypadku dziatania urzadzenia w sposob inny niz zamierzony nalezy wymieni¢ wadliwe
urzadzenie na nowe, aby mdc je uzywac zgodnie z przeznaczeniem.

ZWROT USZKODZONEGO PRODUKTU

- Uszkodzony produkt powinien zosta¢ natychmiast zwrécony do zrédta, skad zostat zakupiony.

-W przypadku wystapienia zdarzen niepozadanych nalezy skontak Esiez icielem WE
MAGYAR

TERMEK

Bérkaparo

(méret: 2 mm, 3 mm, 4 mm, 5 mm, 7 mm)

Min. 25 kGy és max. 32 kGy (2.5 M Rd - 3.2 M Rd) gamma-sugarzéssal sterilizalt.
FELHASZNALT ANYAGOK

Rozsdamentes acél, ABS miianyag / kis stir(iségti polietilén (LDPE)

JAVALLATOK
16nb6z6 méret a nb6z6 szévetvastagsaghoz és vizsgalati terlilethez.

a fert6z6

lehet egy masik beteg és/vagy a

- A szikék ujrat
hasznalata nemkivanatos eseményhez vezethet.
mindig nagyobb méretiit, a finom lagy szévethez kisebbet hasznaljon.
fogva vegye ki a szikét a csomagolasbol, és véalassza ki a vizsgalati teriiletet a br mintavételhez.
- A terméket csak képzett sebész, orvos vagy mentétiszt hasznalhatja.
- Csak egyszeri hasznalatra! Az Gjral fert6z6 & k, HIV, hepatitis, jérvényos
- A csomag felbontésa utan azonnal hasznalja a terméket.
- A termék nem tekinthetd sterilnek, ha csomag bontott vagy szakadt.
- El6fordulhat, hogy a szike az Ujra sterilizalas és az Gjrahasznalat miatt nem felel meg a rendel-
- Kézvetlen napfénytél tartsa tavol.
- A térolasi terilet relativ paratartalma legyen 35-65%.
A HASZNALT TARTO ES SZIKEK ARTALMATLANITASA
vona-
OVINTEZKEDESEK

- A bér eltévolitasa a mitéti teriiletrdl vizsgalati minta céljara.
ELLENJAVALLATOK
felhasznalo felé.
- Mivel a termék lejarati ideje a sterilitas meg6rzésének az ideje, a szikék lejarati id6 utani
HASZNALATI UTMUTATO
- Vélasszon megfelel tipusu és méret(i bérkaparot a vizsgélati teriilet szerint. Vastag szévethez
- A kivalasztas utan tisztitsa meg a vizsgalati terlletet megfelel§ fertétlenitszerrel.
- Ellenérizze a bérkapard csc lasat, annak sértetlenségét és a lejarati id6t, majd a nyelénél
FIGYELMEZTESEK
f - Olvassa el a hasznalati Gtmutatét.
- Hasznélat elétt mindig ellendrizze a termék és a csomagolas épségét a lejarati
id6vel egyiitt.
betegségek és indokolatlan megbetegedések hordozdja lehet egy masik beteg és/vagy a
felhasznal felé.
- A GIMA nem felel6s a szakszer(tlen haszndlatabol eredé esetleges kovetkezményekért.
- A GIMA nem vonhato felel6sségre, amennyiben eszkoz Ujrahasznaljak vagy Ujra sterilizéljak.
- A szike Ujra sterilizalasa és Ujrahasznélata a mechanikai tulajdonsagok és a felhasznalt anyagok
megvéltozéasat okozza.
tetésszer(i hasznélatnak, mivel a szike életlen lehet.
TAROLASI KORULMENYEK
- Csapadéktol tartsa tavol.
- A tarolasi hémérséklet legyen 10-40 C fok.
- Gyermekektdl tartsa tavol.
-Tarolja szaraz, hlivés helyen.
- Hasznalat utan az egyes darabokat és a tartokat az egészséguigyi hull:
tkozo helyi szabélyozasi kovetelményeinek megfelelGen kell drtalmatlanitani.
- A sériilések elkerlilése érdekében mindig a szétvalasztasi iranybdl nyissa a tartét.
- Az eszkéz rendkiviil éles, dvatosan banjon vele.

- Ugyelni kell arra, hogy ha a tartét nem steril helyen nyitja ki, az el6zetesen mar gamma-sugarz-
assal sterilizal szike elvesziti a sterilitasat.

Alkalmazza a steril termékek kezelésére vonatkozé megfelel6 eljarasokat.

- Az eszkoz artalmatlanitasa soran, annak éles mivolta miatt tGgyelni kell arra, hogy elkertiljon
barmilyen érintkezést vagy sérdilést.

- Ha valtozas all be az eszkdz rendeltetésszerii hasznalatakori teljesitményében, cserélje le a nem
tokéletes eszkozt egy Ujra, hogy megfeleljen a kivant alkalmazasnak.

A SERULT TERMEK VISSZAKULDESE

- A sériilt terméket haladéktalanul vissza kell kiildeni oda, ahol azt vaséroltak.

- Nemkivanatos esemény esetén forduljon az EK képviselethez

SUOMALAINEN

TUOTE

Ihokyretti

(Koko: 2 mm, 3 mm, 4 mm, 5 mm, 7 mm).

Steriloitu gammasateilylld, joka on vahintdén 25 kGy ja enintdaan 32 kGy (2,5 milj. radia

— 3,2 milj. radia).

MATERIAALI

Ruostumaton terés, ABS-muovi/LDPE.

INDIKAATIOT

- Eri koko eri kudospaksuudelle ja kohdalle.

- Ihon poisto leikkausalueelta analyysinéytetta varten.

KONTRAINDIKAATIOT

- Uudelleen kaytetyt terét voivat levittaa tartuntatauteja potilaaseen ja/tai kéytta]

- Vaaratilanne voi tapahtua, jos terid kéytetaan viimeisen voimassaolopaivamaaran
jalkeen, silla tuotteen viimeinen voimassaolopaivamaara tarkoittaa myos steriiliyden voi-
massaolon paattymista.

KAYTTOOHJEET

- Valitse sopiva ihokyretin tyyppi ja koko kohdan perusteella. Valitse aina suurempi koko
paksulle kudokselle ja pieni koko ohuelle pehmytkudokselle.

- Kun olet tehnyt valinnan, puhdista kohta kunnollisella desinfiointiaineella

- Tarkista, ettd ihokyretin pakkaus on ehja, etta se on voimassa ja poista tera sitten pakkau-
ksesta.

- Pitele kahvasta ja valitse ihonaytteen ottopaikka.

VAROITUKSET

- Lue kayttoohje.

& - Ainoastaan pateva kirurgi, laakari tai ensihoitaja saa kéyttaa tuotetta.

- Tarkista tuotteen ja pakkauksen eheys seka voimassaolopdivaméaara aina en-
nen kayttoa.

- Ainoastaan kertakayttdinen. Jos kyrettia kaytetaan uudelleen, se voi levittaa tartuntatau-
teja, tartuttaa HIV:n tai hepatiitin tai saada aikaan muita tauteja aiheuttavia kontaminaa-
tioita potilaalle ja/tai kayttajalle.

- Kayta tuote valittdmasti pakkauksen avauksen jalkeen.

- GIMA ei ole vastuussa mistaan soveltumattomasta kaytosta johtuvista seurauksista.

- GIMA ei ole vastuussa, jos laitetta kdytetaan uudelleen tai se steriloidaan uudelleen.

- Tuotteen steriiliytta ei taata, mikéli pakkaus rikkoontuu tai repeytyy.

- Teran uudelleen sterilointi ja uudelleenkaytté johtavat mekaanisten ominaisuuksien ja
materiaalin muutoksii

- Teran uudellensterilointi ja -kayttd eivat valttamétta takaa kayttotarkoituksen toteutumista,
silla tera saattaa tylsya.

SAILYTYSOLOSUHTEET

- Pid4 kaukana suorasta auringonvalosta.

- Pid4 kaukana sateesta.

- Sailytyslampétilan tulee olla 10-40 celsiusastetta.

- Sailytysalueen kosteuden tulisi olla 35-65% suhteellista kosteutta.

- Pid4 lasten ulottumattomissa.

- Sailyta viileassa ja kuivassa.

KAYTETYN PUSSIN JATERIEN HAVITTAMINEN

- K ja pussit on havitettava kéayton jélkeen paikallisten, sail 1
koskevien asetusten mukaisesti.

VAROTOIMENPITEET

- Avaa pussi aina vetamalla eri puolilta tapaturmien vélttamiseksi.

- Laitteet ovat erittain teravia, joten kasittele niita varoen.

- Ole tarkkana, etta pussia ei avata epasteriililla alueella. Muuten gammasteilylla steriloi-
dusta terésta tulee epésteriili. Kaikkien steriilien tuotteiden kasittely edellyttaa oikeaoppi-
sia toimintatapoja.

- Teravan laitteen héavittimisessa on oltava hyvin tarkkana kosketuksen tai tapaturmien
valttamiseksi.

- Jos laitteen suorituskyky muuttuu, kayttotarkoituksen takaamiseksi viallinen laite on vaih-
dettava uuteen tarvittavaa kayttoa varten.

VAURIOITUNEEN TUOTTEEN PALAUTUS

- Vaurioitunut tuote on palautettava valittomasti paikkaan, josta se ostettiin.

- Jos haittavaikutuksia iimenee, ota yhteytta EY:n edustajaa

HRVATSKI

PROIZVOD

Dermalna kireta

(Veli¢ina: 2mm, 3mm, 4mm, 5mm, 7mm ).

Sterilizirano gamma zra¢enjem od najmanje 25 kGy i ne vise od 32 kGy (2,5 M rads na 3,2
M.Rads).

UPOTRIJEBLJENI MATERIJALI
Nehrdajuci celik, ABS plastika / LDPE.

INDIKACIJE
- Razli¢ite veli¢ine za razli¢ite debljine tkiva i mjesta.
- Uklanjanje koze s operativnog podrugja za ispitni uzorak.

KONTRAINDIKACIJE

- Ponovna uporaba sje¢iva moze biti nositelj zaraznih bolesti za pacijenta i/ili korisnika.

- Nezeljeni dogadaj moze se dogoditi ako se sjecivo koristi nakon datuma isteka roka trajanja, jer
datum isteka proizvoda je datum isteka sterilnosti.

UPUTE ZA UPORABU

- Odaberite odgovarajucu vrstu i veli¢inu dermalne kirete prema mjestu uporabe, uvijek koristi-
te vecu veli¢inu za debelo tkivo i manju za fino mekano tkivo.

- Nakon izbora Cistite mjesto odgovarajucim sredstvom za dezinfekciju.

- Pregledajte integritet pakiranja dermalne kirete i datum isteka, a zatim uklonite sjecivo iz pa-
kiranja.

- uhvatite ru¢ku odaberite mjesto za uzimanje uzorka koze.

UPOZORENJA

- Procitajte upute za uporabu
A - Proizvod mogu koristiti samo kvalificirani kirurg, lije¢nik ili bolnicar.
- Prije uporabe uvijek provjerite integritet proizvoda i pakiranje zajedno s datumom
isteka.
- Za jednokratnu uporabu, a ako se ponovno koristi, moze biti nositelj infektivnih bolesti, HIV-a,
hepatitisa, zaraznih bolesti, nepotrebnih bolesti pacijentu i/ili korisniku.
- Odmah nakon otvaranja pakiranja upotrijebite proizvod.
- Tvrtka GIMA nije odgovorna za moguce posljedice koje proizlaze iz nepravilne uporabe.
-Tvrtka GIMA nece se smatrati odgovornom ako se uredaj ponovo koristi ili ponovno sterilizira.
- Sterilnost proizvoda nije zajam¢ena ako pakiranje nije cjelovito.
- Ponovna sterilizacija i ponovna uporaba sjeciva mijenjaju mehanicka svojstva i upotrebljeni
materijal.
- Ponovna sterilizacija i ponovna uporaba sjeciva ne ispunjava namjeravanu upotrebu jer sjecivo
moze biti tupo.
UVJETI POHRANE
- Drzite zasticeno od izravnog suncevog svjetla.
- Drzite zasticeno od kise.
-Temperatura pohrane treba biti izmedu 10 do 40 stupnjeva Celzijusa.
-Vlaga prostora skladistenja mora biti izmedu 35% RH do 65% RH.
- Drzati podalje od djece.
- Cuvati na hladnom i suhom mjestu.
ODLAGANJE UPOTREBLJENOG PAKIRANJA | SJECIVA:
- Nakon uporabe, sje¢iva i pakiranja moraju biti odloZzeni u skladu s lokalnim propisima o zbrinja-
vanju medicinskog otpada.

MJERE OPREZA

- Uvijek otvorite pakiranje u smjeru otvaranja kako biste izbjegli ozljede.

- Uredaji su iznimno ostri, budite pazljivi tijekom rukovanja.

-Vodite ra¢una da se pakiranje ne otvori u ne sterilnom podru¢ju, jer u suprotnom ostrica koja je
sterilizirala gamma zracenjem postaje ne sterilna. Za rukovanje sterilnim proizvodima potrebno
je upotrijebiti odgovarajuce postupke.

-Vodite racuna tijekom odlaganja uredaja kako biste izbjegli bilo kakav kontakt ili ozljedu zbog
ostre prirode uredaja.

- U slu¢aju promjena u izvedbi uredaja za namjeravanu uporabu, zamijenite neispravni uredaj
novim za ispunjavanje potrebne primjene.

POVRAT OSTECENOG PROIZVODA

- Ostecen proizvod odmah treba vratiti prodava¢u od kojeg je kupljen.

- U slu¢aju nepovoljnih dogadaja obratite se predstavniku za Europsko trziste

NORSK

PRODUKT

Hudcurette

(Sterrelse: 2mm, 3mm, 4mm, 5mm, 7mm).

Sterilisert ved hjelp gammastraling pa minimum 25 kGy og ikke mer enn 32 kGy (2,5 M
Rad. til 3,2 M Rad).

ANVENDTE MATERIALER

Rustfritt stal, ABS-Plast / LDPE.

ANVISNINGER
- Forskjellige storrelser for forskjellig vevtykkelser.
- Fjerning av hud fra inngrepssted pa provestykke.

KONTRAINDIKASJONER

- Gjenbruk av kniver og skalpeller kan veere kilde til smitte, og innebaerer risiko for pasient
og/eller bruker.

- Det kan ogsa innebeere en viss risiko & bruke kniver og skalpeller etter utlopsdato, da
datoen viser til utlepet av steriliseringsgarantien.

BRUKSINSTRUKSJONER

- Velg korrekt storrelse og type pa hudcuretten i henhold til inngrepssted og sterrelse. Bruk
alltid storre curetter for tykk vev og mindre curetter for finere vev.

- Rens stedet med egnet desinfeksjonsmiddel.

- Pakken med hudcuretter burde inspiseres pa forhand, slik at den ikke inneholder hull.

- Ta godt tak i skaftet og velg ut et egnet kuttsted for provestykke.

ADVARSLER
- Les instruksjonene for bruk.
A - Produktet burde kun brukes av en kvalifisert kirurg.
- For bruk ma man alltid kontrollere at bade produkt og forpakning er hele.
- For engangsbruk. Hvis produktet gjenbrukes kan det veere smittebaerer for sykdom, HIV,
hepatitt, smittsomme sykdommer og overferbare sykdommer for pasient og/eller bruker.
- Produktet ma brukes umiddelbart etter at det tas ut av pakken.
- GIMA er ikke ansvarlig for eventuelle konsekvenser av uriktig bruk.
- GIMA kan ikke holdes ansvarlig for gjenbrukt eller resterilisert utstyr.
- Sterilitetsgarantien til produktet bortfaller hvis pakken har defekter eller er tom.
- Resterilisering og gjenbruk av kniver og skalpeller vil ha effekter pa ytelse og egenskaper.
- Resterilisering og gjenbruk av kniver og skalpeller vil kunne ha uventede effekter, da
bladet kan veere slovt.

LAGRINGSFORHOLD

- Ma oppbevares pa et sted som ikke kommer i kontakt med direkte sollys.

- Ma oppbevares pa et sted som ikke kommer i kontakt med regn.

- Lagringstemperatur burde ligge pa mellom 10 og 40 grader celsius.

- Luftfuktighet burde veere pa mellom 35% og 65% relativ luftfuktighet.

- Ma oppbevares utilgjengelig for barn.

- Ma oppbevares pa et kaldt og tort sted.

KVITTE SEG MED BRUKTE POSER OG KNIVER/SKALPELLER

- Etter bruk ma man kvitte seg med instrumentet og innpakningen i henhold til lokale lo-
vkrav for medisinsk utstyr.

FORHOLDSREGLER

- Innpakningen ma alltid apnes fra den avmerkede siden for & unnga skade.

- Instrumentene er sveert skarpe, sa veer forsiktig nar de handteres.

- Man ma veere forsiktig, og ikke apne innpakningen pa steder som ikke er sterile, hvis
ikke vil allerede sterile produkter bli usterile. Man ma folge de prosedyrer som gjelder for
handtering av sterile produkter.

-Man ma veere forsiktig nar instrumentet skal kastes, slik at man unngar kontakt eller
skade grunnet instrumentets skarpe form.



- Hvis det foretas endringer som har effekt pa instrumentets ytelse ma det defekte instru-
mentet byttes ut med et nytt.

RETUR AV SKADET PRODUKT

- Skadet produkt ma umiddelbart sendes tilbake til forhandleren.

- Hvis det oppstar uforusette hendelser m& man kontakte sentral representant i EU

NEDERLANDS

PRODUCT

Huidcurette

(Maat: 2mm, 3mm, 4mm, 5mm, 7mm).

Gesteriliseerd met gammastraling van minimaal 25 kGy en maximaal 32 kGy (2.5 M Rads tot
3.2 M.Rads).

GEBRUIKTE MATERIALEN
Roestvrij staal, ABS-kunststof / LDPE.

INDICATIES
- Verschillende maten voor verschillende weefseldiktes & zicht.
- Wegsnijden van huidweefsel uit het chirurgisch gebied voor analysemonster.

CONTRA-INDICATIES

- Hergebruik van het product kan overdraagbare ziektes aan de patiént en/of gebruiker over-
dragen.

- Bijwerkingen kunnen optreden als het product na de vervaldatum van de sterilisatie wordt
gebruikt.

GEBRUIKSAANWIJZING

- Selecteer het juiste type en maat huidcurette voor het gebied; gebruik grotere maten voor
dikker weefsel en kleinere maten voor dun en zacht weefsel.

- Ontsmet het gebied met een goed ontsmettingsmiddel.

- Controleer de verpakking van de huidcurette op intacte staat en vervaldatum en neem het
instrument vervolgens uit de verpakking.

- Pak de greep vast en bepaal het gebied voor het nemen van het analysemonster.

WAARSCHUWINGEN

- Lees de gebruiksaanwijzing.
A - Het product mag alleen gebruikt worden door een gekwalificeerde chirurg, arts of
paramedicus.
- Controleer voorafgaand aan het gebruik altijd de intacte staat van product en verpakking,
evenals de vervaldatum.
- Uitsluitend voor eenmalig gebruik Hergebruik vormt een gevaar voor het overdragen van
overdraagbare ziektes, HIV, Hepatitis, onnodige ziekteverwekkende besmettingen, aan de pa-
tiént en/of gebruiker.
- Gebruik het product onmiddellijk na de opening van de verpakking.
- GIMA is niet aansprakelijk voor eventuele gevolgen van een oneigenlijk gebruik.
- GIMA kan niet aansprakelijk worden gesteld wanneer het product hergebruikt of hergeste-
riliseerd wordt.
- De steriliteit van het product wordt niet gegarandeerd wanneer de verpakking stuk/gescheurd is.
- Hersterilisatie of hergebruik van het product kan wijzigingen van de mechanische eigenschap-
pen en het gebruikte materiaal veroorzaken.
- Hersterilisatie of hergebruik van het product doet mogelijk afbreuk aan het beoogde gebruik
omdat het mes bot kan worden.

OPSLAGVOORWAARDEN

- Bescherm tegen direct zonlicht.

- Bescherm tegen regen.

- De opslagtemperatuur moeten tussen 10 en 40°C liggen.

- De vochtigheid in de opslagomgeving moet liggen tussen 35% RH en 65% RH.
- Houd buiten bereik van kinderen.

-Sla op in een koele en droge omgeving.

VERWIJDERING VAN GEBRUIKTE VERPAKKINGEN EN PRODUCTEN
- Na gebruik moeten de producten en verpakkingen verwijderd worden in overeenstemming
met de plaatselijke regelgeving inzake de verwerking van medisch afval.

VOORZORGSMAATREGELEN

- Om letsel te voorkomen moet de verpakking altijd geopend worden door de twee lagen van
elkaar weg te verwijderen.

- De producten zijn uiterst scherp, wees voorzichtig tijdens de hantering.

- Open de verpakking niet in een niet-steriele omgeving omdat het met gammastraling geste-
riliseerde product dan niet-steriel zal worden. Pas geschikte procedures toe voor de hantering
van steriele producten.

-Wees voorzichtig tijdens het weggooien van het product, om contact en letsel in verband met
de scherpte van het product te voorkomen.

-In geval van wijzigingen van de prestaties van het product moet het, voor het beoogde gebruik,
vervangen worden met een nieuw product dat voldoet voor de beoogde toepassing.

RETOURNERING BESCHADIGD PRODUCT
- Beschadigde producten moeten onmiddellijk geretourneerd worden aan de leverancier.
- Neem, in geval van ongewenste voorvallen, contact op met de Europese vertegenwoordiging

ROMANESC

PRODUS

Chiureta dermica

(Dimensiune: 2mm, 3mm, 4mm, 5mm, 7mm).

Sterilizat prin radiatii Gamma de minimum 25 kGy si nu mai mult de 32 kGy (de la 2,5 M radiani
pand la 3,2 M.radiani).

MATERIALE UTILIZATE
Otel inoxidabil, plastic ABS / LDPE.

INDICATII
- Dimensiuni diferite pentru diferite grosimi de tesut si loc.
-Indepartarea pielii din zona de operare a specimenului care trebuie testat.

CONTRAINDICATII

- Lamele reutilizate pot functiona ca purtdtor de boala transmisibila catre pacient si/sau uti-
lizator.

- Reactia adversa poate sa aiba loc daca lamele sunt utilizate dupé data expirarii, daca data de
expirare a produsului este aceeasi cu data de expirare a sterilizarii.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

- Selectati tipul si marimea adecvata a chiuretei dermice conform locului, utilizati intotdeauna o
dimensiune mai mare pentru tesutul gros si mai mica pentru tesutul moale fin.

- Dup selectare, curatati locul cu un dezinfectant adecvat.

- Verificati ambalajul chiuretei dermice, s fie intact si in termen, apoi scoateti lama din ambalaj.
- Cu o pensa cu maner alegeti locul pentru a lua specimenul de piele.

AVERTISMENTE
- Cititi instructiunile de utilizare.
- Produsul trebuie utilizat numai de catre un chirurg specializat, doctor sau paramedic.
- Tnainte de utilizare verificati intotdeauna integritatea produsului si a ambalajului,
precum si data de expirare.
-Numai pentru o singura utilizare, daca este reutilizat, acesta poate functiona ca purtator de boli
transmisibile, HIV, hepatite, boli contagioase, contaminarea nedoritd poate duce la boli pentru
pacient si/sau utilizator.
- Utilizati produsul imediat dupa deschiderea ambalajului.
- GIMA nu este responsabil pentru posibilele consecinte care rezulta din utilizarea necorespun-
zatoare.
- GIMA nu isi asuma nicio responsabilitate daca dispozitivul este reutilizat sau sterilizat din nou.
- Sterilitatea produsului nu este garantatd daca pachetul este distrus/rupt.
- Resterilizarea si reutilizarea lamei determina modificarea proprietatilor mecanice si a mate-
rialului utilizat.
- Resterilizarea si reutilizarea lamei poate sa nu corespunda utilizarii prevazute, deoarece lama
poate fi tocitd.

CONDITII DE DEPOZITARE

- A se pastra ferit de lumina directa a soarelui.

- A se pastra ferit de ploaie.

-Temperatura de depozitare trebuie sa fie intre 10 si 40 de grade celsius.

- Umiditatea zonei de depozitare trebuie sa fie de la 35% RH péana la 65% RH.
- A nu se lasa la indemana copiilor.

- A se pastra in loc racoros si uscat.

ELIMINAREA PUNGILOR $I LAMELOR UTILIZATE
- Dupa utilizare, componentele si pungile trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale
de reglementare a manipularii deseurilor medicale.

PRECAUTII

- Pentru a evita ranirea, nu deschideti niciodata punga inspre dumneavoastra.

- Dispozitivele sunt extrem de ascutite, manipulati-le cu atentie.

- Trebuie avut grija ca punga sa nu fie deschisa intr-o zond nesterilizata, altfel lama care a fost
deja sterilizata prin radiatia Gamma va deveni nesterild. Trebuie utilizate proceduri adecvate
pentru manipularea oricarui produs steril.

- rebuie sa fiti atenti ca in timpul eliminarii dispozitivului sa evitati orice contact sau ranire dato-
rita naturii ascutite a dispozitivului.

- In cazul unor modificari in ceea ce priveste performanta dispozitivului pentru destinatia de
utilizare, inlocuiti dispozitivul defect cu unul nou pentru a indeplini in totalitate aplicatia ceruta.

RETURNAREA PRODUSULUI DETERIORAT
- Produsul deteriorat trebuie returnat imediat sursei de unde este achizitionat.
- Daca apar reactii adverse, va rugam sa contactati reprezentantul CE

SVENSKA

PRODUKT

Hudkyrett

(Storlek: 2 mm, 3 mm, 4 mm, 5 mm, 7 mm).

Steriliserad av gammastralning p& minst 25 kGy men inte mer &n 32 kGy (2,5 Mrads till
3,2 Mrads).

ANVANDA MATERIAL

Rostfritt stal, ABS-plast/LDPE.

ANVISNINGAR

— OJika storlekar for olika vavnadstjocklek och operationsomrade.

Rgsnande av hud fran operationsomrade for hudprovtagning.

— Ateranvandning av blad kan fungera som vektorer for smittsamma sjukdomar till patient
och/eller anvéandare.

— Negativa handelser kan uppsta om blad anvéands efter utgangsdatumet eftersom pro-
duktens utgangsdatum aven &r utgangsdatum for steriliteten.

BRUKSANVISNING

- Valj rétt typ och storlek av hudkyrett beroende pa operationsomrade. Valj alltid den storsta
storleken for tjock vévnad och den mindre for fin, mjuk véavnad.

- Nar ratt hudkyrett valts rengors operationsomradet med 1&mpligt desinfektionsmedel.

- Kontrollera sa att hudkyrettens forpackning &r intakt, samt dess utgangsdatum. Avlagsna
sedan bladet fran férpackningen.

- Genom att gripa om handtaget. Valj omrade dar hudprovet ska tas.

VARNING
- Las bruksanvisningen.
- Produkten far endast anvandas av en kvalificerad kirurg, lékare eller ambulan-
spersonal.

- Kontrollera alltid att produkten och dess forpackning &r intakta, samt utgangsdatumet
innan anvandning.

- Enbart for engangsbruk. Vid ateranvandning kan produkten fungera som en vektor for
éverforbara sjukdomar, HIV, Hepatit, smittsamma sjukdomar och oldmplig kontaminering
som kan orsaka vissa sjukdomar, till patient och/eller anvéndare.

- Anvand produkten omedelbart efter att forpackningen har éppnats.

- GIMA ansvarar inte for nagra eventuella konsekvenser till f6ljd av felaktig anvandning.

- GIMA har inte nagot ansvar om enheten ateranvands eller atersteriliseras.

- Produktens sterilitet garanteras inte om férpackningen &r sénder.

- Atersterilisering och teranvandning av blad orsakar forandringar av det anvanda mate-
rialets mekaniska egenskaper.

- Atersterilisering och ateranvandning av bladet kan innebara att bladet inte kan utnyttjas
f6r avsedd anvandning eftersom det kanske inte langre &r tillrackligt vasst.

LAGRINGSFORHALLANDEN

- Skyddas fran direkt solljus.

- Skyddas fran regn.

- Forvaras vid en temperatur pa mellan 10 och 40 grader Celsius.

- Forvaringsutrymmet maste ha en relativ fuktighet pa mellan 35% och 65%.
- Forvaras utom rackhall for barn.

- Forvara pa en sval och torr plats.

BORTSKAFFANDE AV ANVAND PASE OCH BLAD

- Efter anvandning skall delar och pasar bortskaffas i enlighet med lokal lagstiftning gall-
ande medicinskt avfall.

FORSIKTIGHETSATGARDER

- Oppna alltid pasen fran "peel apart’-riktningen fér att undvika skador.

- Utrustningen &r extremt vass. Hanteras med forsiktighet.

- Man maste vara noga med att inte Gppna pasen i en osteril miljo eftersom bladet, som
redan har steriliserats med gammastralning, i annat fall kommer att bli osterilt. Korrekta
rutiner maste tillimpas for hantering av alla sterila produkter.

- Eftersom enheten ar mycket vass sa maste den hanteras med forsiktighet i syfte att und-

vika kontakt eller skador.

- Om enhetens funktion férandras i avseende pa avsedd anvandning, s& maste den de-
fekta enheten ersattas av en ny sa att 6nskad tillimpning kan garanteras

RETUR AV SKADAD PRODUKT

- Skadad produkt skall omedelbart returneras till inkopsstallet.

- | handelse av negativ handelse var god kontakta EU-representant

PYCCKUW

TIKWV aoBevedy, HIV, nratitidag, HOAUCHATIKWY VOOWV 1 omolacdimote GAANG poAuveng mou
uropei va mpokahéoel aoBéveleg yia Tov acBevi kal/r To XpHoTn.

- XpNOILOTIOINOTE TO MPOIOV AUESWG HETA TO AVOLyHa TNG CUCKELAGIAG.

- H GIMA 8gv euBOveTal yia TGV CUVETTELEG AOYW N KATAMNANG XPronG.

- H GIMA Sev @épel Kapia uBOVN O TIEPITTTWON TIOU | CUCKEUH EMavaypnoponoindei 1y ema-
VanmooTelpwoEi.

- H anooteipwon tou mpoidvtog Sev SlacpaNiletal Og TEPIMTWOTN TOL N CUOKEVATIA Eival Ka-
TECTPAUUEVN/OKICHEVN.

-H OTEIPWON Kal Emavayenotponoinon e Aemidag pmopei va Slagépel wg mpog TG

W3AENNE

KoxHan KiopeTka

(Paamep: 2 mm, 3 MM, 4 MM, 5 MM, 7 MM).

CTepunuayeTtcA 4030i paauaunm He meHee 25 kIp v He Gonee 32 kIp (oT 2,5 Mpag Ao
3,2 Mpa/] MOHW3MpPYIOLLEro raMma-n3nyyeHus).

NCIOJIb30BAHHBIE MATEPUAJIbI

Hepxasetowan ctanb, ABC-nnactuk / M3HM.

HA3HA4YEHUE
- Bblbop pasmepa KIopeTkin 3aBUCUT OT y4acTKa KOXW.
- BaATne TkaHel 13 auarHocTMpyemoi obnactu Ha aHanus.

NMPOTUBOIMOKA3AHUA

- Mpy1 NOBTOPHOM MCMONBL30BAHMN NIE3BUE MOXET CTaTb MEPEHOCHMKOM UHEKLIMOHHBIX
3abonesaHuit NA NaumeHTa Wunm nonL3oBaTens.

-MoryT BO3HWKHYTb He6naronpuATHbIE NOCNEACTBUA NPW MCNONb30BaHWM NE3BUA
N0 MCTEYEHWM CPOKa FOAHOCTM, Tak Kak MOCNE 3TOr0 MHCTPYMEHT CTaHOBUTCA
HECTEpPUIbHBIM.

MHCTPYKLINA O NPUMEHEHUIO

- Bbi6upaiiTe COOTBETCTBYIOWMA TN W pasMep KIOPETKU B 3aBUCUMOCTW OT y4acTka
Koxu. Beeraa vcnonbayite KIopeTky Gonbluero pasmepa AnA paboThl Ha yqacTkax ¢
TOMNCTOW KOXeW, N MeHbllero pasmepa AnA paboTbl HA y4acTKax C TOHKOW, HEXHON
KOXeM.

- Mocne BbIGopa NPOAE3NHMULMPYIATE MECTO aHaNM3a COOTBETCTBYIOWMM CPEACTBOM

- OCMOTpHUTE YNaKoBKY KOXHO KIODETKM Ha NpeaMeT MOBPeXAEHUA, 3aTeM J0CTaHbTe
MHCTPYMEHT.

- 1 ilepXuTe ero 3a pyKoATb. BbibepuTe y4acTok koxu AnA 3a6opa obpasua.

BHUMAHUE

- MpounTaiiTe MHCTPYKLIMIO MO NPUMEHEHMIO.
A-TDHI:KO KBaNMULMPOBAHHBIA XMPYPr, AOKTOP UMW chenbawep uMeeT npaso
MCNOMb30BaTh laHHbIA UHCTPYMEHT.

- Mepen 1cnonb3oBaHnem Bceraa NPOBEepATE LENOCTHOCTb MHCTPYMEHTA 1 YNakoBKM, a
TaKke CPOK roAHOCTH.

- Tonbko AnA OIHOPA30BOrO MPUMEHeHNA. NP1 MHOrOPa30BOM WCMOMb30BAHUN MOXET
CTaTb UCTOYHUKOM BUPYCHbIX 3a6onesaHuii, BUY, BUpyCHbIX renaTnToB, MH(EKLIMOHHbIX
3a60neBaHui, YPE3MEPHOrO 3arPA3HEHNA, KOTOPOE MOXET NPUBECTY K 3a6oneBaHnAM
nauveHTa Wunu nonb3osarena.

- VcnonbayiiTe MHCTPYMEHT cpasy Mocne OTKPbITUA.

-Komnanua GIMA He HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a BO3MOXHble NOCNEACTBUA Npu
HeHaanexallem UCronb3oBaHUn HCTPYMEHTA.

- Komnanua GIMA He HeceT OTBETCTBEHHOCTb B Crly4ae, eCni MHCTPYMEHT MOBTOPHO
MCMONb3YeTCA M NOBTOPHO CTEPUN3YETCA.

-EcnM  LUENOCTHOCTb  yMakoBKM  HapylueHa,
rapaHTUpyeTcA.

-MoBTopHaA CTepunM3aunA W MOBTOPHOE WCMONb3oBaHWe fe3BuA NpuBedeT K
V3MEHEHMIO ero MEXaHU4eCKMX CBONCTB U XapaKTepUCTMK.

-MoBTopHaA CTepUnM3aLUMA U NOBTOPHOE WCMONMb30BAHWE NE3BUA He rapaHTUpyeT
[IOCTVXKEHNE XeNaemoro pesynbTara, Tak Kak /1e3B/e MOXEeT 3aTynuThCA.

YC/10BUA XPAHEHUA

- Bepeuyb OT nonagaHnA NPAMbIX CONMHEYHBIX Nly4en.

- Bepeub oT Bnaru.

- Temnepatypa XxpaHeHus aomkHa 6biTb oT 10 o 40°C.

- BnaxHocTb B MecTe xpaHeHuA AoMmKHa cocTaBnATb oT 35% A0 65% OTHOCUTENbHON
BNAXHOCTU.

- XpaHnTb B HEIOCTYNHOM ANA fieTel MecTe.

- XpaHuTb B NPOXNIAAHOM 1 CYXOM MecTe.

YTUITN3ALINA UCIOJIb3OBAHHbLIX YITAKOBKU U KIOPETKU

-Tlocne WUCMONb30BaHWA MHCTPYMEHTBI 1 ynakoBKa MOANEXaT yTuausauun B
COOTBETCTBUM C HOPMATUBHBIMU TPEGOBAHUAMM K YTUMM3ALMA MEAVNLMHCKUX OTXO0B
CTpaHbl, B KOTOPOIA MPUMEHAIOTCA UHCTPYMEHTI.

MEPbI NMPEAOCTOPOXXHOCTU

- Bceraa 0CTOPOXHO OTKPLIBANTE YNakoBKy MOTAHYB B CTOPOHY, BO U36EKaHU1 NOPe3os.

- VIHCTpyMEHT 04eHb oCTpblit. Micnonb3yitTe ero ¢ 0CTOPOXHOCTbIO.

- He oTKpbIBaiiTe ynakoBKy B HECTEPUSIbHBIX YCIOBUAX. B MPOTUBHOM Criyyae nessue,
CTepUNn30BaHHOEe [030i raMMa-N3nyyeHna CTaHeT HecTepunbHbIM. Kak npu pagote
C NII0BbIM CTEPUNbHBIM WHCTPYMEHTOM, AOMKHbI MPUMEHATLCA COOTBETCTBYIOLME
npoueaypbl.

- YTunu3auma [OMXHO MPOBOAMTLCA C OCOBOI OCTOPOXHOCTBLIO, YTOBLI M3bexaTb
TPaBMMPOBAHWA OCTPLIMY YaCTAMMU UHCTPYMEHTA.

-B cnyyae HEKOPPEKTHON PaboTbl WHCTPYMEHTA MPU BbINOMHEHWM MOCTABNEHHON
3afayn, 3aMeHUTEe HEeUCTIPaBHbIi UHCTPYMEHT HOBbIM W MPOBEAUTE HeoBXoauMble
MaHUMynALMM.

BO3BPAT NMOBPEXAEHHbIX MUHCTPYMEHTOB

- MoBpeXAeHHbIE MHCTPYMEHTbI CrieflyeT HEME/NIEHHO BEPHYTb B MECTO MOKYMKM.

- B cnyyae BO3HUKHOBEHUA HeXenaTeslbHbIX ABNEHNIA, oBpaTuTech K npeacTasutento EC

CTEpPUNbHOCTb  UHCTPyMEHTa  He

BBJITAPCKU

MPOAYKT

HepmaneH KiopeT

(Pasmep: 2mm, 3mm, 4mm, 5mm, 7mm).

Crepunuanpata nocpeactsom lama pagnauna Ha MuHumym 25 kGy 1 He nosede 32 kGy
(2.5 M Rads po 3.2 M.Rads).

WN3MOoJsI3BAHU MATEPUAITN
Hepbxpaaema Ctomana, ABS Mnactmaca / LDPE.

WHCTPYKUUN
- PasnnyeH pasvep 3a pasnnyHa AebennHa Ha ThKaH 1 30Ha 3a onepauvA.
- OTzenAHe Ha KoXa OT OrflepaTuBHaTa 30Ha 3a Npo6a.

MPOTUBOINOKA3AHUA

- MoBTopHa ynoTpeba Ha ocTpuUeTa, Moe Aa Cry>u KaTo HOCUTEN Ha 3apasHa 6onect
Ha nauveHT u/mnu noTpebuten.

- Moxe f1a Bb3HUKHE HexenaHo CbG1T1e, ako OCTpUeTara Ce U3Mon3sar Cef Cpoka Ha
FOAHOCT, Thit KATO CPOKA Ha FOAHOCT Ha NPOAYKTa € CPOK Ha FOAHOCT Ha CTEPUIHOCTTA.

MHCTPYKLINN 3A YITOTPEBA

- VisbepeTe npaBunHMA BUA M pasmep Ha [lepManHuA KIOpET, cropes 30Hata 3a
onepauvA, BUHary u3non3ssaiTe no-rofAM pasmep 3a no-aAebena TbkaH 1 No-ManbK 3a
ThHKa MeKa TbKaH.

- Cnes n36opa, Mo4ncTeTe 30HaTa 3a ONepaunA ¢ NOAXOAALY Ae3NH(DEKTaHT.

- MpoBepeTe onakoskata Ha [lepManH1A KIOPET 3a HeiiHaTa LIANIOCT, CPOK Ha rOAHOCT 1
Ccrien ToBa M3BajeTe OCTPUETO OT OnakoBKata

- KaTo XBaHeTe ApbXKaTta, u3bepeTe 30Ha 3a OnepaunA 3a B3MMaHe Ha KoxHa npoba.

NPEAYNPEXAEHUA

- MpoyeTeTe UHCTPyKUMMTE 3a ynoTpeba.
A -MpoaykTsbT TpA6Ba Aa 6bae M3non3BaH camo OT KBanucuumpad Xupypr,
[loKTOp 1N Napa-MeanUMHCKY NepcoHan.

- Mpeav ynoTpe6a, BUHaru NnposepsABaiiTe LENoCTTa Ha NPOAyKTa 1 OMaKoBKaTa, 3aefiHO
CbC CPOKA Ha MOIHOCT.

-Cawmo 3sa eaHokpaTHa ynotpe6a, ako 6bAe W3NON3BaH NOBTOPHO, MOXe Aa CAyXw
KaTo HocuTen Ha 3apasHa 6onect, HIV, xenaTtuT, 3apasHu 6onectu, BCAKaKBU 3apasHi
3abonABaHUA Ha NauMeHT u/unm notpeéuten.

- VianonseaiiTe NpoaykTa BeaHara cnea oTBapAHe Ha onakosKara.

- GIMA He HOCV OTTOBOPHOCT 3a Bb3MOXHU MOCNEACTBUA, B CNEACTBME Ha HenpasunHa
ynotpeba.

-GIMA He noema HWKakBa OTFOBOPHOCT, @akO MPOAYKTLT CE U3NOon3Ba NOBTOPHO WUNn
6bae cTepunuaMpaH NoOBTOPHO.

- CTepunHoCTTa Ha NPOAYKTa HE e rapaHTupaHa, ako OnakoBKaTa e NoBpeaeHa/CkbCaHa.

- MoBTOpHaTa CTEpUNN3aLUMA 1 NOBTOpHATA YNOTPe6a Ha OCTPMETO, BOA [10 CMAHA Ha
MeXaHU4HUTE CBOMCTBA M U3NON3BaHMA MaTepuan.

-TMoBTopHaTa CTepUNM3aUMA M MOBTOPHaTa ynoTpe6a Ha OCTPUETO, MOXe Aa He
0TroBapA Ha npeasuaeHata ynotpeba, Thil KAaTo HOXBLT MOXe Aa € Thi.

YCJ/10BUA HA CbXPAHEHUE

- CbxpaHABaiiTe faney oT CIbHYeBa CBETNMHA.

-MaseTe oT AbXA.

- Temnepatyparta Ha cbxpaHeHue TpAbea aa 6bae ot 10 go 40 rpaayca no Liensuit.
- BnaxkHoCT Ha 3oHaTa 3a cbxpaHeHue TpAbsa aa 6bae ot 35% RH 1o 65% RH.

- CbxpaHABaiTe Ha MACTO, HEAOCTBINHO 3a AeLa.

- CbXpaHABaiTe Ha XNaaHo 1 CyX0 MACTO.

N3XBBPJIAHE HA U3INOJI3BAHA UITTA U OCTPUETA
- Cnepn ynoTpeba, YacTute u urnara TpAGBa Aa GbAAT U3XBLPIEHU B CLOTBETCTBUE C
MECTHUTE 3aKOHOBM U3NCKBaHUA 3a GOpPaBEHE C MEANLIMHCKI OTNaabLN.

NMPEAMA3HU MEPKU

-BuHarn oTBapaiTe TopbudkaTta OT nocokarta 3a OTBapAHe, 3a fAa ce waberHat
HapaHABaHWA.

- YCTpoiicTBaTa ¢a U3KII0HMTENHO OCTPU, PaBOTeTe C NOBULLIEHO BHUMaHME .

- TpabBa Aa ce BHMMaBa, urnata Aa He ce OTBapA B He CTepunHa cpeaa, B NPOTMBEH
cnyyan oCTpUeTO, KOeTo Beye e 6uno CTepunuampaHo NocpeacTesoMm lama pagvauvs,
uje ce NpesbpHe B He cTepununampara. Tpabsa aa 6baat 3Non3saqmn TO4H Npoueaypu,
KaKTO Ce npunarar 3a 60paBeHe C BCEKN CTEPUIEH NPOAYKT.

- TpA6Ba Aa ce 06bpHE BHUMAHWE MO BPEME Ha U3XBBPJIAHETO Ha YCTPOWCTBOTO, 3a Aa
ce u3berHe BCAKAKbLB KOHTAKT UMK HapaHABaHe, Nopa/n 0cTpoTaTa Ha NpoayKTa.

-B cnyyait Ha NPOMEHM B XapaKTEpPUCTUKWTE Ha YCTPOWCTBOTO 3a MpeasuaeHaTta
ynoTpe6a, 3ameHeTe AeeKTHUA NPOAYKT C HOB, 32 [ia Ce M3MbMHU NpeaBNaEeHOTO
NpUnoXeHue.

BPBLAHE HA NOBPEAEH INPOAYKT

- MoBpeaeHNAT NPoAyKT TPAGBa Aa 6bAe BbpHAT HE3abaBHO Ha U3TOYHWKA, OT KbAETO
e 6un 3aKyneH.

- B cnyyait Ha HexxenaHo cbbuTHe, MOMA, CBBbPXETE ce ¢ npeacTasuten Ha EC

EAAHNIKA

nroioN

Kioupéta Aéppatog

(MéyeBog: 2mm, 3mm, 4mm, 5mm, 7mm).

AMOOTEIPWHEVO HE akTivoBolia yaupa amé 25 kGy to eNdxioTo éwe 32 kGy to péyioto (2.5 M
Rads éw¢ 3.2 M.Rads).

YAIKA [MOY XPHZIMOITOIOYNTAI
Avoteidwtog XahuBag, Mhaotikd ABS / LDPE.

ENAEIZEIX

- AMla@OpETIKO PéyEBOG AVANOYA HIE TO TIAXOG TOU LOTOU & TNV TIEPLOXH.

- A@aipeon 5€pUATog amd TNV XEIPOUPYIKR TEPIOXT yia Afyn Seiypatog.

ANTENAEIZEIZX

- H emavaypnoipomnoinon twv Aemidwv pmopei va AEITOUPYROEL WG POPEG METASOTIKWY
aoBevelv otov aobevi kal/f aTo xproTn.

- Mrmopei va mapatnenBouv avemBUUNTEG EVEPYELEG £V OI AETSEG XPNOIOTTOINBOUY HETA TV
nuepounvia ARENG S16Tt N npepopnvia AMjENG Tou POIOVTOG CUPMIMTEL ME TNV NUEPOUNVia ARENG
TNG AMOoTEIPWONG.

OAHTIEXZ XPHZHZ

- EmA£€€Te Tov KataAAnho tumo Kat péyeBog T Kioupétag Aéppatog avaloya pe TNV mePLoxn Kat
TIGVTA Va XPNOIHOTIOLEITE MEYAAUTEPO HEYEDOG VI 10T HEYANOU TIAXOUG Kal MIKPOTEPO péyeBOg
yia AenTé Kat amad 1076,

- Metd tnv emoyn, kaBapioTe Tnv meploxr| He KAaTAAANAO avTIHIKPOPIAKS.

- EmBeBaibote 6Tt n cuokevacia g Kioupétag Aéppatog givat avémapn Kat 6Tt Sev éxet Aget
Kal éMerta a@alpéote T Aemida anod Tn cuokevasia

- TMAVOVTAG TV ard T Aapn kat emAEETe T meptoxr amd Ty omoia Ba yivet Mjyn tou Seiypatog
Sépparog.

TMPOEIAOINOIHZEIX

- AlaBaoTe TIg 0dnyieg xpriong
A - To TPOIdV TIPETEL VA XPNOILOTOIETAl ATMOKAEIOTIKA amd £EEISIKEVHEVO XEIPOUPYO,
1atpd 1 TapaiaTPIKG TPOCWIKG.
- Mpwv amd ™ Xerion va eNéyXETe TAVTA TV AKEPAIOTNTA TOU TIPOTIOVTOE Kal TNG CUCKEVAsTag
kaBwg Kat TV nuepopnvia Aéne.
- MNa pepovwpévn xprion povo, Eav emavaypnotpomnotnBei umopei va anotehéoel popéa petado-

HNXAVIKES ISIOTNTEG Kal TO UAIKO XPriong.

- H emavamooteipwon Kat emavaypnotponoinon g Aemidag evoéxeTal va Unv IKavorolei T
mpoop1{dpevn Xprion Kabwg n Aemida pumopei va givat CTopwHEVN.

ZYNOHKEX AlTOOHKEYXZHX

- NPO@UAGETE TO amd TO AUECO NNMAKO YW,

- Npo@uNGETe To amd ™ Bpoxn.

- H Beppokpacia amobrikevong mpémet va givat amdé 10 éwg 40 Babuoug Kehaiou.

- H uypaaia tou xwpou amobrikevong mpénet va givat petagl 35% RH kai 65 % RH.

- QUAAETE TO HaKpLA amd Tadia.

- AoBnKeVOTE TO 0€ SpOTEPS Kal ENPO HEPOC.

TPOIOZ AIAGEZHZ A XPHZIMOIOIHMENA ZAKOYAAAIA KAl AEMIAEX

- Metd ™ xprion, Ta e€apTrpaTa Kat Ta GaKOUAAKIA TIPETEL va SIaTiBevTal GOPPWVA HE TOUG
TOTTKOUG KAVOVIGHOUG SIAXEIPIONG ATPIKWY armoBAfTwy.

MPODYNAZEIE

- Mavta va avoiyete To 0aKoUAGKL amé Ta KATAAANAQ ONUEia yla va amo@UYETE TUXOV Tpaupa-
TIOHO.

- Ol GUOKEUEG gival GKPWS KOPTEPEG, VAl EICTE TTPOCEKTIKOI KATA TO XEIPIOHO.

- MgV TIPEMEL VA QVOIYETE TO GAKOUAAKI OE HN AMOOTEIPWHEVO XWPO KaBWwG n Aemida mou €xel idn
anootelpwbei pe akTivoPolia yappa Ba xaoet Tnv amooTteipwor] TG, Oa Tpénel va pouvTtat
ol TIPOPAEMOpEVES S1adIKACIEG TIOU 1OXUOLV VI TOV XEIPIOUO OTTOIOUSHTIOTE AMOCTEIPWHEVOU
TIPOIGVTOG.

- H 8166g0n Tng oUOKELNC Ba TTPETTEL val YIVETAL PE TIPOCOXT| TIPOKEIHEVOU VAl ATOQELXBEL TUXOV
EMAQN A TPAUHATIOHOG AOYW TNG AXHNPRAG PUONG TNG CUCKEUNG.

- Z€ MEPIMTWON 1OV N CUOKEUN TTapouotalel alayr) oTnv andSoon TNG yid Tov TPoopI{opevo
OKOTIO QVTIKATAOTAOTE TNV ENATTWHUATIKY CUOKEUN HE MIa KAVoUpyla WOTE VA IKAVOTIOLETAL N
anmaitovpevn xpron.

EMIZTPO®H [TPOIONTOX AOrQ ®OOPAX

- Mpoidvta mou mapouactalovy @Bopd Ba MPEMEL Vo EMOTPEPOVTAL AUETT OTO KATACTNHA aYo-
pac.

- B cnyvaii Ha HexenaHo cb6uTHe, MONIA, CBbPXKETE Ce C NpeAcTaBuTen Ha EC

ARABIC

sl
PR ENLIN )

(paT 4o cpak pa3 cpa 1uliall)

32 e un Vs sl onslS 25 al any Ll Gatl i 53 piea
(15032 M 3sp25) gl asls

Ladiiusal 3 gall
HUY adiiall ol G sllfelaadlll e ABS dlaall o gliall 3y 5

dla.m‘k'i‘;a\‘,.\
el s Aot e Calting lald Tag Caliag (ulia
Anall s ) eileal) diliie e sl e

PAREGNY [P PV

Tgtmall il paD JAU Aliay Jan3 o) (S Lgalaiind sleall ol yal)
pasuaall gl 5 (g pal) ol

Cya Ladlal) oLl gy 55 dny l il pladiual 23 13) )yl Cisas 8
LTl plg® gy )5 g il olgmil A 5 o

salaniu) Clagles

Ll a2t ¢ad sall Ganes 4udia g (sl anall Cauliall & i) Saa
Aaslal) 488 ) Aot ial (ulie s A8l LowD ST ulia

ulia jelaay g pall Caglaity o uliall g g gil) RN 2ay

gadlall elgil g 5 cha s LgiaDus (se 38U (salall CunSall 350 anil
sl e 5uall 1

L) Ao ate 380 Co g 53 a8 gall 33n 5 (pindiall clisal

plasiuy) cilades 3l
Cn..uj uahn;hycl)amc:ﬁJl MU‘%‘*}
Jgadlall slgml C.uuu\j,,,n.n,c.u.!\«..mwu; 383 aladiu¥) 8
SEG JSdy of cfa el aladdiud sale] Al 8 ool g jall alaaiiM
Gl 5 el Culgillp oy sl delial) el u g s 5 cdpanall inl ja3l
paiiaall /5 sy yall (5 AW Gl a1 5 cigaedll
5 ganll o 2yl e peiial) pasial
HLJI (.]Jum\"uahﬂadms_élﬁ"gluad_,}u)&GIMA
Aagini Bale] 5l Sleadl aladiul sale) a3 4 5 e (5] GIMA Jaai ¥
L,s)'.sr,njl)..‘s‘,sulg,..zuﬁ;c:u‘n i
ASS Al ol s S 8 ol S Ll it e 53 AN ol 5le
MM] 3 gall g
3l Y 3 graall plATN) ma 5508 Aladid sule] 5 adiadll sole) AT Y N
sala e S8 N8
oA g,k
80l Guadll adl e iiall an
bl g piiall and
Lsieda 240 Y 10 e 0585 Ol om0 3830 5 pa Aa 0
sk 765 ) Aaesd A5k ) 735 AT dikie i Ak M 085 of g

JUkYI Jlita e ey 4y aital
iy 2, S  ain)

Aaritaall i aal) 5 Lusl e aladl)
Tlaall Lpaplamll anall (3 5 (WlSY1 5 Sl sall (g alill oy calaatul] ey

reldaliay|

el il oy et ) oladl Cpa Lails Gl el

L Jalall o] 3adl & 5 il sala 5 3621 01585

a8l Gl Vg Aaina e Aihie (B Sl 2% 05 Y Cusg pAal) A g
Al Cay Aaiee e paale Wl dad] Aol g Juilly Leiad o3 )
e i (sl e Jaladll dalall Caa Zpulidll il oY)

ol oy Ao Lusadle (5 ctindl Sleall e il ol S3ad) 855
Olgallsalall

Sleadl Jaial o2 puaall ATVl 45 e Sleadl olal 8 it Gipaa Al
lhall plasiad) Gt 1 T ilen dantul 5 ccamall

sl il pla
a0 5 53 saemall ) 1y il ginall plaf qany

Leggere e seguire attentamente le istruzioni per I'uso - Caution/ Read in-
structions carefully - Lire et suivre attentivement la notice - Leer y seguir
atentamente las instrucciones de uso - Gebrauchsanweisung sorgfélt-
ig lesen und befolgen - Ler e seguir atentamente as instru¢des de uso
- Przestroga/ Ostrzezenie (przed uzyciem nalezy przeczytac instrukcje
uzytkowania) - Przestroga/ Ostrzezenie (przed uzyciem nalezy przeczytac
instrukcje uzytkowania) - Figyelem / figyelmeztetés (Hasznélat el6tt olvas-
sa el az Utmutatot!) - Turvallisuusohje/varoitus (lue kayttéohjeet ennen
kéayttoa) - Oprez / Upozorenje (Prije uporabe procitajte upute za uporabu)
- Advarsel (Les instruksjoner for bruk) - Opgelet / Waarschuwing (Lees IFU
voorafgaand aan gebruik) - Atentie/ Avertizare (Cititi IDU inainte de utiliza-
re) - Viktigt/Varning (l&s bruksanvisningen fére anvandning) - Brumarne!
(I'\epe;:l vcnonb30saHiem 06A3aTeNbHO MpoYNTaiiTe WHCTPYKUMIO MO
e/ Mpepyr (MpoueteTte MHcTpyKuMK 3a

VnoTpeéa npean ynotpe6a) - AlaBAacTe kal akoAOUBKOTE TIPOCEXTIKA TIG

obnyiec xpriong P
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Codice prodotto - Product code - Code produit - Cédigo producto - Er-
zeugniscode - Codigo produto - Nr referencyjny produktu/ artykutu - Ter-
mékszam / cikkszam - Tuoteviite/tuotteen nro - Referenca proizvoda/Art.
Br. - Produktreferanse/Art. Nei. - Productcode/Art. nr. - Referinta produsului/
Art.Nr. - Produktreferens/Art. Nr. - HaumeHoBaHve ToBapa/ApT. N¢ - Cnpaska
3a npoayKT/ApT. N

Kwdikd¢ mpoidvtog ol
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Non riutilizzare - Do Not Reuse - Ne pas réutiliser - No reutilizable - Nicht wie-
derverwenden - Nao reutilizar - Nie uzywa¢ ponownie - Ujrahasznalni tilos!
- Ei saa kdyttda uudelleen - Nemojte ponovno koristiti - Kan ikke gjenbrukes
- Niet hergebruiken - Nu reutilizati - Ateranvand ej - ina opHopa3sosoro
npumeHeHuns - He n3nonssaiTe NoBTOPHO - Mnv TO EMavayenGCIHOTOLE(TE

n
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Numero di lotto - Lot Number - Numéro de lot - Numero de lote - Chargennum-
mer - Nimero de lote - Numer partii/numer serii - Tételszam / gyartasi szam
- Erdnumero - Broj lota/broj serije - Produksjonsserie - Partijnummer/Batch-
nummer - Numar lot/Numar serie - Partinummer/batchnummer - Homep
naptum / Cepua - Naptuaa Homep/MapTuaen Homep - ApiBuog maptidag

ALa.zl o8 Lol 43

Data di fabbricazione - Date of Manufacturing - Date de fabrication . Fe-
cha de fabricacion - Herstellungsdatum - Data de fabrico - Data produkgji
- Gyartas ideje - Valmistuspaivdmaara - Datum proizvodnje - Produksjon-
sdato - Productiedatum - Data fabricatiei - Tillverkningsdatum - [lata

n3srotoeneHus - lata Ha MponssoacTso el -
bum.ﬂ\ @Jh

Hupepounvia mapaywync

Data di scadenza - Use By / Expiry Date - A utiliser avant le / Date de pérempt-
ion - Uso por / Fecha de Caducidad - Verwendbar bis / Ablufdtum - Usar até/
data de expiracao - Uzy¢ przed / data waznosci - Felhasznalhatosagi / lejarati
id6 - Viimeinen kayttopaiva/viimeinen voimassaolopdivamaara - Upotrijebi
po / datumu isteka - Ma brukes innen / Utlepsdato - Te gebruiken voor /
Vervaldatum - Utilizati pana la data de expirare - Sista forbrukningsdag/
utgangsdatum - Micnonb3osatb Ao / foaeH Ao - Visnonsgaiite fo / Cpok Ha
loaHocT - Huepopnvia Méewg

Laeall ol g /08 lasi)

STERILE[R]

Sterilizzato con raggi gamma - Sterilized by gamma radiation - Stérilisé par
rayonnement gamma - Esterilizado por irradiacion - Durch Gammastrahlung
sterilisiert - Esterilizado por radiacdo gama - Sterylizowano za pomocg
romieniowania gamma - Gamma-sugarzassal sterilizalt - Steriloitu gam-
masateilylld - Sterilizirano gama zracenjem - Sterilisert med gammastréling
- Gesteriliseerd met gammastraling - Sterilizat prin radiatii gamma - Steri-
liserad med gammastrélning - VIHCTpyMeHT cTepunn3oBaH A030il ramMma-

Cr c rama - ATIOOTEIPWHEVO PEOW

y -
aktivoBohiag -

Lele dxly aina

Rappresentante autorizzato nella Comunita europea - Authorized representati-
ve in the European community - Représentant Agréé Européen - Representante
Europeo Autorizado - Europaischer Bevollméchtigter - Representante autori-
zado na Unido Europeia - Autoryzowany przedstawiciel w Europie - Europai
meghatalmazott képviselet - Valtuutettu edustaja Euroopassa - Ovlasteni
predstavnik za Europu - Autorisert europeisk representant - Gemachti-
gde Europese Vertegenwoordiger - Reprezentant autorizat european
- Auktoriserad europeisk representant - EBponenckui ynonHoMouYeHHbIn
npeactasutens - OtopusupaH  Esponeiicku  [lpeactasuten -
E€ouctodotnpévog Avtimpoowrog Eupwmng

Saizall 295y el

Fabbricante - Manufacturer - Fabricant - Fabricante - Hersteller - Fabricante -
Wyprodukowano przez - Gyarto - Valmistaja - Proizveo - Produsert av - Ge-
produceerd door - Produs de - Tillverkad av - M3roToEneH0 MpowussepeH

ot - Mapaywydg | "QE All

Non risterilizzare - Do not resterilize - Ne pas re-stériliser - No vuelva a esterili-
zar - Nicht erneut sterilisieren - Nie sterylizowa¢ ponownie - Ujra sterilizalni
tilos! - Ei saa steriloida uudelleen - Nemojte ponovo sterilizirati - Kan ikke
resteriliseres - Niet hersteriliseren - Nu resterilizati - Atersterilisera inte
- He crepunusosatb nosTopHO - He cTepunusupaiite nosTopHo - Mnv

EMAVATIOCTEIPWVETE ’— - —Délﬁ—l P“‘:‘ s

Conservare in luogo fresco ed asciutto - Keep in a cool, dry place - A conserver
dans un endroit frais et sec. - Conservar en un lugar fresco y seco - An einem
kithlen und trockenen Ort lagern - Armazenar em local fresco e seco - Prze-
chowywac w suchym miejscu - Tartsa szarazon! - Pida kuivana - Pohraniti
na suhom - Ma oppbevares tort - Droog bewaren - Pastrati in loc uscat
- Forvaras torrt - XpaHuTtb B cyxom mecTe - CbxpaHaBaiTe Ha Cyxo MACTO -
Awatnpeital og 5pocepod Kat oTeYVO TEPIBAANOV

il g 3l S \'_,j J—.ﬁ:e

Conservare al riparo dalla luce solare - Keep away from sunlight - A conserver &
I"abri de la lumiére du soleil - Conservar al amparo de la luz solar - Vor Sonnenein-
strahlung geschiitzt lagern - Guardar ao abrigo da luz solar - Trzymac z dala od
Swiatta tonecznego - Napfénytdl tartsa tavol. - Pidd kaukana auringonvalosta
- Drzite zasticeno od suncevog svjetla - Ma oppbevares pé avstand fra sollys -
Bescherm tegen zonlicht - A se pastra ferit de lumina soarelui - Skyddas fran
solljus - Bepeub ot nol <) nyyeit - Cb; iTe paney ot
CbHYEeBa CBETAIMHA - KPATAOTE TO HaKpId amé nAakn akTivoBoia

el o g (Vi By

Limite umidita - Moisture limitation - Limites d’humidité - Limitacién de hu-
medad - Feuchtigkeitseinschrankung - Limitacao de humidade - Ograniczenie
wilgoci - Paratartalom korlatozas - Kosteuden rajoitus - Ogranicenje vlage
- Luftfuktighetsgrense - Drempelwaarde vochtigheid - Limitarea umiditatii
- Gransvarde for fuktighetshalt - OrpaHuuenna BnaxHocTy - OrpaHuueHna

Ha Bnarata -Oplo vypaoiag . .
Lshll a5

Limite temperatura - Temperature limitation - Limites de température - Limita-
ciones de inschrénkung - Limitagao de temperatura
- Ograniczenie temperatury - Homérséklet korlatozas - Lampétilan rajoitus
- Ogranicenje temperature - Temperaturgrense - Drempelwaarde tempera-
tuur - Limitarea temperaturii - Gransvarde for temperatur - OrpaHuyerns
Temnepatypbl - TemnepatypHo orpaHunueHme - Oplo Beppokpaciag

3)\);.“3;)33_5h

Non utilizzare se la confezione & danneggiata - Do not use if package is dama-
ged - Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé - No utilice si el envase esta
danado - Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist - Nao utilize
se a embalagem estiver danificada - Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszko-
dzone - Ne haszndlja, ha a csomagolas sériilt. - Al kéytd, jos pakkaus on
vaurioitunut - Nemojte koristiti ako je pakiranje osteceno - Ma ikke brukes
hvis innpakningen er skadet - Gebruik het product niet als de verpakking
beschadigd is - Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat - Anvénd inte om
férpackningen &r skadad - He ncnonb3yiite UHCTPYMEHT, eCivi ero ynakoska
nospexpeHa - He n3nonssaiite, ako onakoskaTa e nospeaeHa - Mnv to
XPNOIOTIOLEITE £V N CUOKEVATIa TTApoualalel Bopd

il 5 geall € 13) Slgall pasiis Y

Leggere attentamente le istruzioni per IBuso - Please read instructions ca-
refully - Lire attentivement la notice - Leer atentamente las instrucciones de
uso - Gebrauchsanweisung sorgfaltig lesen - Ler atentamente as instrugoes de
uso - Informacje mozna znalez¢ w instrukcji uzytkowania - Nézzen uténa
az Utmutatoban. - Tutustu kéayttdohjeeseen - Pogledajte upute za uporabu
- Konsulter for IFU - Raadpleeg de IFU - Consultati IDU - Konsultera bruksan-
visningen - O6paTTech K NHCTPYKLAN MO NpUMeHeHNIo - KoHcynTupaiite
PbKoBOACTBOTO € WHCTpYKUMu 3a Ynotpeba - AloBAoTe MPOCEXTIKA TIG

obnyiec xpriong e i e
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Prodotto conforme alla Direttiva Europea - Product complies with European
Directive - Ce produit est conforme a la directive européenne - Producto
conforme a la Directiva Europea - Produkt gemaB EU-Richtlinie - Produto em
conformidade com a Diretiva Europeia - Produkt zgodny z dyrektywa euro-
pejska - Tuote on eurooppalaisen direktiivin mukainen - Proizvod sukladan
europskoj smjernici - Produkt som er i samsvar med EU-direktivet - Product
voldoet aan de Europese richtlijn - Produs conform directivei europene -
Produkt som overensstimmer med EU-direktivet - MpoaykT cooTeTcTByeT
Esponeiickoi AupekTiBe - [MPOAYKT, CbOTBETCTBAWl Ha eBponeiickaTa
AvpekTuga - Mpoidv oupPwvo pe Ty Eupwnaikn O8nyia

Al fady) Sl e 8 STe

Apirogeno - Non-pyrogenic - Apyrogéne - Apirdgeno - Apyrogen - Nao pirogén-
ico - Apirogennosci - Pirogénmentes - Pyrogeeniton - Non-pirogeni - Pyrogen-
fri - Niet-pyrogeen - Apirogen - Icke-pyro - AnuporeHHo - Heanuporexhu - Mn

TIUPETOYOVWY
el ey

22562 - 22563 - 22564
22565 - 22567

Importatore / Importer:
Gima S.p.A.

Via Marconi, 1

20060 Gessate (M) - Italy

Paramount Surgimed Limited
A-106, RIICO Industrial Area,
Bhiwadi-301019, Alwar, Rajasthan, India

MDSS GmbH
Schiffgraben 41, D-30175 Hannover, Germany

It's Interventional Regulatory limited
Albreda House, Lydgate Lane
South Yorkshire, Sheffield

S$10 5FH, England, United Kingdom
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