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GIMA BRUSH

MANUALE D’USO E MANUTENZIONE
USE AND MAINTENANCE BOOK
INSTRUCTIONS DE FONCIONNEMENT ET ENTRETIEN
BETRIEBS UND WARTUNGS ANWEISUNGEN
MANUAL DE USO Y MANTENIMIENTO
MANUAL DE USO E MANUTENCAO
ET'XEIPIAIO XPHXHYX KAI XYNTHPHXHX
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ATTENZIONE: Gli operatori devono leggere e capire completamente questo manuale

primadi utilizzare il prodotto.

ATTENTION: The operators must carefully read and completely understand the present

manual before using the product.

AVIS: Les opérateurs doivent lire et bien comprendre ce manuel avant d'utiliser le
produit.

ACHTUNG: Die Bediener miissen vorher dieses Handbuch gelesen und verstanden
haben, bevor sie das Produkt benutzen.

ATENCION: L os operadores tienen que leer y entender completamente este manual
antes de utilizar el producto.

ATENGCAOQ: Os operadores devem ler e entender completamente este manual antes
de usar o produto.

MMPOXOXH: Ot yeipiotég antol Tov TPoidvTog Tpénet va dfdoovy Kot vo.
Kotahdfovv TANPOG TI 0dMYiEg TOV £YYEPLOION TPV Amd TNV YP1oN TOV.
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GIMABRUSH :.

Spazzolino per prelievo citologico endocervicale.

Lo spazzolino & costituito da setole in nylon, trattenute da un avvolgimento in metallo. E montato su
stelo plastico. E indicato per prelevare cellule dal canale endocervicale dalla cervice uterina.

11 dispositivo deve essere utilizzato esclusivamente dal personale qualificato, addestrato ed
autorizzato ad effettuare il prelievo per il Pap-test.

Non esporre afonti di calore.Utilizzare solo se la confezione e integra. Estrarre il dispositivo dalla
confezione immediatamente prima dell’ utilizzo, ispezionare visivamente il dispositivo per
verificarne I’ integrita.

Uso previsto: Gimabrush serve per prelevare le cellule che esfoliano dal canale endocervicale della
cervice uterina.

Indicazioni: € indicato anche in presenza di canale cervicale stenatico.

Controindicazioni: € controindicato in caso di gravidanza.

Modalita d' uso: inserire lo speculum in vagina per evidenziare la cervice utering, estrarre Gimabrush
dalla confezione trattenendol o dalla parte dello stelo, ispezionare visivamente il dispositivo per
verificarne I’ integrita, introdurlo lentamente nel canale cervicale, effettuare una rotazione completa,
estrarre lentamente, strisciare e ruotare ripetutamente | e setole sul vetrino.

1l dispositivo NON E STERILE!
1l dispositivo é MONOUSO. Non ripulire per un ulteriore utilizzo!

Lo smaltimento del prodotto deve essere conformealle normative locali sullo smaltimento di medicinali
pericolosi.
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GIMABRUSH LT

Endocervical brush for cytological sampling.

The brush is made of nylon bristles, held by a metal winding. It is assembled on a plastic stem. It is
used to collect cells from the uterine cervix through the endocervical channel.

The device must be used only by qualified trained personnel authorized to carry out the pap test.
Do not expose to sources of heat. Use only if the packing is not damaged. Extract the device from
the package immediately before use. Before use, visually examine the device to check itsintegrity.
Intended use: GIMABRUSH must be used foer taking uterine cervix endocervical cells.
Indications: it isindicated also when therei scervical cana stenosis.

Contra-indications: it is not suitable during pregnancy.

Directions for use: insert the speculum into the vagina to put in evidence the uterin cervix, open the
package, insert the GIMABRUSH slowly into the endocervical canal, make a complete rotation,
withdraw slowly, rub the removed material on the dide.

The device IS NOT STERILE!
The device is SINGLE-USE. Do not clean for a subsequent use!

The product must be disposed according to the local provisions on dangerous medicines disposal.
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Brosse pour le préléevement cytologique endocervical.

Labrosse est constituée par des soies en nylon, retenues par un enroulement en métal. Elle est montée
sur une tige en plastique. Elle est indiquée pour prélever les cellules du canal endocervical du col
utérin.

Le dispositif doit étre utilisé uniquement par un personnel qualifié, formé et autorisé a effectuer le
prélévement pour le Pap-test.

Ne pas mettre prés des sources de chaleur. Utiliser seulement si I’emballage est intact. Extrairele
dispositif de la confection juste avant I’ utilisation. Avant I’ utilisation, controler que le dispositif est
en parfait état.

Utilisation prevue: GIMABRUSH permet d prélever les cellules desquamées dans |e canal
endocervical du col del’ utérus.

Indications: Elle est également indiquée en cas de canal cervical sténosé.

Contre-indications: Elle est contre-indiquée en cas de grossesse.

Mode d’ emploi: Introduire le spéculum dans le vagin, afin de voir le col de |’ utérus, ewtraire
Gimabrush de la confection en latenant par latige, I introduire lentement dans le col du I’ utérus,
effectuer une rotation compléte, retirer lentement, frotter et tourner plusieursfoisles poils sur la
vitre porte-objet.

Le dispositif N'EST PAS STERILE!
Le dispositif est JETABLE. Ne pas le nettoyer pour une utilisation successive!

L’ évacuation du produit doit étre conforme aux réglementations locales en matiere d’' élimination des
GIMABRUSH

médicaments dangereux.
Birste zur endozervikalen zytol ogischen Entnahme.

DieBiirste besitzt Nylonborsten, die durch ein Metall bett gehalten werden. Das ganzeist dann auf ein
Kunststoffstiel montiert. Sie ist besonders zur Entnahme von Zellen im Endozevikalkana des
Gebarmutterhal ses geeignet.

Die Vorrichtung darf nur von qualifiziertem, geschultem und autorisiertem Fachpersona verwendet
werden, um die Entnahme zum Pap-Test vorzunehmen.

Von Warrmequellen schutzen. Nur verwenden, wenn die Packung unbeschadigt ist.

Unmittelbar von dem Gebrauch aus der Verpackung nehmen.

Vor dem Gebrauch durch Sichtkontrolle ayf Uversehrtheit uberprufen.

Vorgesehenner gebrauch: GIMABRUSH dient zur Entnahme der aus der Endozervix des
Gebarmutterhal skanls abgestobenen Zellen.

Anwendungsgebiete: Auch bei verengtem Zervikalkanal geeignet.

Gegenanzeingen: Nicht wahrend der Schwangerschaft.

Anwendung: Spekulum in die Vagina einfuhren, um den Gebarmutterhals sichtbar zu machen.
GIMABRUSH am Griff aus der Verpackung ziehen.

Langsam in die gebarmutterhal skanaleinfuhren. Einmal vollstanding drehen. Langsam
herauszienhen und die Borsten mehrmals auf dem Objekttragerglas drehen und abstreichen.
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: Die Vorrichtung ist NICHT STERIL!

Die Vorrichtung ist nur fiir den Einmaligen Gebrauch! Nicht zum weiteren Gebrauch
reinigen!

Die Entsorgung des Produktes muss mit den lokalen Bestimmungen zur Entsorgung von geféhrlichen
Medikamenten konform sein.

GIMABRUSH =

Cepillo paratoma citol 6gica endocervical .

El cepillo esta constituido por cerdas de nylon, retenidas por un recubrimiento de metal. Estd montado
en un vastago de plastico. Estaindicado pararecoger células del canal endocervical del cuello uterino.
El dispositivo ha de ser utilizado exclusivamente por personal cualificado, formado y autorizado a
realizar latoma para el Pap-test.

No axponer a fuentes de calor. Utilizar solo si €l estuche esta integro. Extraer €l dispositivo de su
envaseimmediatamente antesdel uso. Antesdel uso, observar el dispositivo paracontolar suintegridad.
Uso especifico: GIMABRUSH sirve para la extraccion de las células que se exfolian en € cana
endocervical uterino.

Indicaciones: Esindicado atin en presenciade canal cervical estenético.

Contraindicaciones: Es containdicada durante el embarazo.

Modo de empleo: Introducir €l espéculo enlavaginaparaacceder a cuello del Utero, Extraer Gimabrush
desu envase, teniéndolo por lavarilla, Introducirlalentamente enle canal cervical, Efectuar unarotacion
completa, Extraer lentamente, refregar y girar las cerdas repetidas veces sobre € vidrio cubreobjetos.

JEl dispositivo NO ES ESTERIL!
El dispositivo es DESECHABLE. No limpiar para una ulterior utilizacion!

La eliminacion del producto ha de ser conforme a las normativas locales sobre la eliminacion de
medicinas peligrosas.

®
GIMABRUSH L

Escovinha para recolher amostras citol égicas endo-cervicais.

A escovinha é constituida de fibras de nylon, unidas num anel metalico. E montada sobre umahaste de
plastica. E indicada para recolher células do canal endo-cervical da cérvix uterina

O dispositivo deve ser usado exclusivamente por pessoal qualificado, treinado e autorizado arecolher
as amostras para o Pap-test.

Nao expor afontes de calor. Usar sb se a embalagem estiver integra.

Tirar o dispositivo da embalagem sd no momento de utilizagao.

Antes de utilizagao, verifique visualmente aintegridade do dispositivo.

Emprego previsto: A GIMABRUSH serve parafazer esfregacos das cellulas do canal endocervical
do colo uterino.

Indicagoes. esta indicada mesmo nos casos em que o canal cervical é esténotico;

Contra- indicagoes:. esta contra-indicado 0 uso em caso de gravidez.

Modo de usar: inserir o espéculo navaginaafim de por o colo uterino em evidencia. Tirar a
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GIMABRUSH da embalagem agarrando- pelo cabo. Introduzir, com cuidado, a zaragatoa no canal
cervical, efectuar uma rotagao completa e tirar lentamente. Esfregar, rotando varias vezes a
zaragatoanalamela

O dispositivo NAO E ESTERL!
O dispositivo é do tipo descartavel. Nao limpar para usar novamente!

A eliminaco do produto deve ser feitaconforme as normas|ocais sobre aeliminagdo de medicamentos
perigosos.
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GIMABRUSH
Bovptodkt yo kuttaporoyikn eEétact evooTpayniov.
To Povptodxt anotereiton and TACTIKEG tveg Kpatuéves and éva mepttoAypa petdAiiov. Eivor
SwpBpopévo o mhaotikd dEova Evdeivutot yio Ty avaAnyn Kuttépov and To evEoTpaynAtkd Kovait
TOL TPOYNAOL TNG UNTPAG.
H cvokev mpémet va xpnoponombel amokAeloTikd amd eSIKEVHEVO TPOCMTIKS , EKTOLOEVHEVO Kol
gEovolodomuévo va ektehel e&étaom tov Pap-test.
Mnv 1o ekbéoete og mnyég Oeppotnrog. Xpnolomolelote To poOVOV edv 1) GLCKELOCTN EIVOL OKEPOLL.
BydAte v cvokeun omd v cuokevocia Alyo Tpv amd Ty xpnon e, Kévete ontikd éheyyo g
GULOKEVNG Y10 VO SIOTMICTMCETE THV OKEPULOTNTA TNG .
[poPrenopevn yprion: To Gimabrush evdeikvutot yio Thv avaAnyn KLTTEPOV TOV TEPTOVY OTO TO
EVOOTPAYNAKO KOVAAL TOL TPONAOV TG UNTPOG.
Odnyleg: evdeikvutol miong 6TNY TEPITTOGT GTEVOD TPAYNAKOD KOVAALOV.
Avtevdeifelc: avievoeikvutal o€ TePInTOON EYKVHOCVVNG.
Tpomog ypriong: Etoaydyete to speculum otov kA0 yio v SOOETE ELPOOT GTOV TPAYNAO THG LN TPAS,
Bydiete to Gimabrush amd v cvokevacio KPATOVTOG TO 0d TO HEPOG TOL GEova, KAVETE OTTIKO
£AEYYO TING GLOKELNG Y10, VOl SLUTMIGTOCETE TNV OKEPAUOTNTA TNG, ELGAYETE TO GLYA-GLyd 6TO TPOYNALKO
KOVAAL EKTELEGTE LLOL TATPT) OTPOQT, EEAYETE OLYA-Gly(L, GUPETE KOl GTPEYTE EMAVEIRUULEVOG TIG TVEG
o1o Petpivo.

H ovoxevr) AEN EINAI AIIOXTEIPQMENH
H ovoxevn eivar MIAY XPHEHE. Mnv v kabopilete yio puo dAn ypiion!

H andcvpomn tov mpoidvrog mpénet va yivel GOUPMVO [LE TOVS TOTUKOVG VOLLOVG Y10, TNV OTOGVPCT| TMV
EMKIVOVVOV QUPUAKDV.
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GIMA S.p.A. EXPORT DIVISION

Via Marconi, 1 G I MA tel. +39 02 953854209/221/225
20060 Gessate (M) — Italy fax +39 02 95380056
www.gimaitaly.com export@gimaitaly.com

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA’:

ai sensi della Direttiva Europea 93/42/CEE e ss.mm.ii. relativa ai Dispositivi Medici

DECLARATION OF CONFORMITY:

according to European Directive 93/42/EEC concerning medical devices

Dichiariamo sotto nostra responsabilita che i seguenti prodotti:
We declare under our own responsibility that the following products:

GIMA BRUSH - non sterili
GIMA BRUSH - non-sterile
29740

Classe di rischio: | (non sterile)
Risk class: | (non-sterile)

Sono conformi alla Direttiva Europea 93/42/CEE (recepita in Italia con D.lgs. 46/97 e ss.mm.ii.), come emendata dalla Direttiva
Europea 2007/47/CE (recepita in Italia con D.lgs. 35/10)

Meet the essential provisions of the European Directive 93/42/EEC (transposed into Italian legislation with Order in Council no.
46/97 and following amendments), as amended by the European Directive 2007/47/EC (transposed into Italian legislation with
Order in Council no. 35/10

Gessate (M), 07/07/2011

GIMA S.p.A. GIMA S.p.A.
Direttore Generale Responsabile Direzione
Dr. Giulio Manzoni Nicola Manzoni

Capital € 364.000,00 V.A.T. (IVA) Registration No. IT 00734640154 - Registered in Italy: R.E.A. Mi 477226
Reg. Imp. Tribunale di Milano 00734640154 - Registered Office: Via Tommaso Grossi, 2 — 20121 Milano






