Gima S.p.A.

Via Marconi, 1 - 20060 Gessate (MI) Italy
gima@gimaitaly.com - export@ gimaitaly.com
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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 £YZECZKA SKORNA ZE SKROBACZKA

EGYSZER HASZNALATOS, DERMALIS KURET KAPAR OVAL
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/IHOPA30BAS] KOXHAS KIOPETKA CO CKPEEKOM
JIEPMAJIHA KIOPETA CbC CKPEIEP 3A E[JHOKPATHA YIOTPEBA
KIOYPETA AEPMATOX MIAX XPHXHE ME ZESTPO
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Manuale d’uso - User manual - Manuel de I'utilisateur - Guia de uso
Gebrauchs- und instandhaltungsanleitung - Guia para u
Instrukcja obstugi - Hasznalati utasﬂas Kayttoohle Kori
- Brukerha - Gebrui De Utilizare - Anvand-
arhandbok - PykosoacTeo MNonb3osartena - PbkosoacTteo 3a MoTtpebutena
- O8nyieq xprionc -

e iy laaluid il
DEUTSCH

PRODUKT

Kirette 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 fiir unterschiedliche Gewebedicke und GréBen der betroffenen
Bereiche.

- Entfernung von Haut vom Operationsbereich zu Priifzwecken.

GEGENANZEIGEN

- Wiederverwendete Klingen kénnen 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
Sterilitét 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
GroBen verwenden.

- Reinigen Sie den Bereich mit geeigneten Desinfektionsmitteln.

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

- Den Giriff fest in die Hand nehmen und den Bereich fiir 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 prifen.

- Nur far den einmaligen Gebrauch. Bei erneuter Verwendung kann das Produkt Trager von
Ubertragbaren Krankheiten, HIV, Hepatitis, ansteckenden Krankheiten, jeglichen Gbert-
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-
mungsgemanen Gebrauch ergeben.

- GIMA dbernimmt keine Verantwortung, wenn das Gerét 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 fiir 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 missen Teile und Beutel unter Beachtung der lokalen Vorschriften
beziglich des Umgangs medizinischem Abfall entsorgt werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN

- Den Beutel immer durch Auseinanderziehen 6ffnen, 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 gedffnet wird,
da andernfalls die Klinge, die bereits durch Gammastrahlung sterilisiert wurde, unsteril
wird. Bei der Handhabung von sterilen Produkten missen 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 Gerat durch ein neues, um die erforderliche Anwendung zu erfiillen

RUCKGABE VON BESCHADIGTEN PRODUKTEN

- Das beschadigte Produkt sollte sofort an die Quelle zurlickgegeben werden, wo es
gekauft wurde.

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

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
- rzestroga/ Ostrzezenie (przed uzyciem nalezy przeczyta instrukcje
uzytkowania) - Przestroga/ Ostrzezenie (przed uzyciem nalezy przeczyta¢
instrukcje uzy ia) - Figyelem / | és (Hasznalat el6tt olvas-
sa el az Utmutat6t!) - Turvallisuusohje/varoitus (lue kéyttdohjeet ennen
kéyttod) - 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 (lds bruksanvisningen fore anvandning) - Brumarne!
(Nepen vicnon,30BaHiem o6A3aTeNbHO MpouuTaiiTe UHCTPYKUMIO MO
Mp Is] Hue (MpoueTete NHCTPYKUMK 3a

YnoTpeﬁa npeamn ynotpe6a) - AlaBdoTe Kal akoAOUBHOTE TTPOTEXTIKA TIG
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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. Ne - Cnpaska
3a npoayKT/ApT. N2
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Non riutilizzare - Do Not Reuse - Ne pas réutiliser - No reutilizable - Nicht wie-
derverwenden - Ndo reutilizar - Nie uzywa¢ ponownie - Ujrahasznalni tilos!
- Ei saa kayttaa uudelleen - Nemojte ponovno koristiti - Kan ikke gjenbrukes
- Niet hergebruiken - Nu reutilizati - Ateranvand ej - ina opHopasosoro
nprMeHeHus - He n3nonssaiTe NoBTOPHO - MV TO EMaVayENGIHOTIOLETE
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Numero di lotto - Lot Number - Numéro de lot - Nimero de lote - Chargennum-
mer - Nimero de lote - Numer partii/numer serii - Tételszam / gyartési szam
- Erdnumero - Broj lota/broj serije - Produksjonsserie - Partijnummer/Batch-
nummer - Numar lot/Numar serie - Partinummer/batchnummer - Homep
napTum / Cepua - Maptuaa Homep/MaptuaeH Homep - AplBpdg maptidag
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Data di fabbricazione - Date of Manufacturing - Date de fabrication . Fe-
cha de fabricacion - Herstellungsdatum - Data de fabrico - Data produkji
- Gyartas ideje - Valmistuspdivamaara - Datum proizvodnje - Produksjon-
sdato - Productiedatum - Data fabricatiei - Tillverkningsdatum - [ata

n3rotosneHusn - [lata Ha Npov3soacTso . - . -
A pouason il ey

Hpepopnvia 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 kaytt6paivé/viimeinen voimassaolopdivamaara - Upotrijebi
po / datumu isteka - Ma brukes innen / Utlepsdato - Te gebruiken voor /
Vervaldatum - Utilizati pana la data de expirare - Sista forbrukningsdag/
utgéngsdatum - Wcnonb3osatb Ao / foaeH fo - Mianonssaiite fo / Cpok Ha
TopHocT - Hpepopnvia Mewg
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[STERILE[R]

Sterilizzato con raggi gamma - Sterilized by gamma radiation - Stérilisé par
rayonnement gamma - Esterilizado por irradiacién - Durch Gammastrahlung
sterilisiert - Esterilizado por radiagdo gama - Sterylizowano za pomoca
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 - VHCTpYMeHT cTepunu3oBaH 0300 ramma-

y - Crey C rama - ATIOOTEIPWHEVO PECW
aktivoBoiag -
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Rappresentante autorizzato nella Comunita europea - Authorized representati-
ve in the European community - Représentant Agréé Européen - Representante
Europeo Autorizado - Europdischer Bevollmachtigter - Representante autori-
zado na Uniao Europela Autoryzowany przedstawiciel w Europie - Eurépai
meghatal pviselet - Valtuutettu edustaja Euroopassa - Ovlasteni

predstavnik za Europu - Autorisert europeisk representant - Gemachti-
gde Europese Vertegenwoordiger - Reprezentant autorizat european
- uktoriserad europeisk representant - EBponenckuii ynonHoMo4eHHbIN
npepctasutens - OtopusupaH  Esponeiicku  lMpepctaButen -
E€ouaiodotnpévog Avtimpoownog Eupwng
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Fabbricante - Manufacturer - Fabricant - Fabricante - Hersteller - Fabricante -
Wyprodukowano przez - Gyarto - Valmistaja - Proizveo - Produsert av - Ge-
produceerd door - Produs de - Tillverkad av - MaroTaneHo MpowussepeH
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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 TepunusoBatb noBTOpHO - He cTepunusupaiite nosTopHO - Mnv
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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
kiihlen und trockenen Ort lagern - Armazenar em local fresco e seco - Prze-
chowywac¢ w suchym miejscu - Tartsa szarazon! - Pidéd kuivana - Pohraniti
na suhom - M& oppbevares tort - Droog bewaren - Pastrati in loc uscat
- Forvaras torrt - XpaHuTtb B cyxom mecTe - CbXpaHABaliTe Ha Cyxo MACTO -
Alatnpeital e 5pooepd Kat oTeyvo mepIBaAlov
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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
$wiatta tonecznego - Napfénytdl tartsa tavol. - Pida 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 nonag; o) nyyeit - Cb; WTe paney ot
CTbHYeBa CBETNMHa - KpATHOTE TO pakpla améd n\iakr GKT\VOBO)\IG
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Limite umidita - Moisture limitation - Limites d’humidité - Limitacién de hu-
medad - Feuchtigkeitseinschrankung - Limitacao de humidade - Ograniczenie
wilgoci - Paratartalom korlatozas - Kosteuden rajoitus - Ogranicenje vlage
- Luftft k ense - Drempel de vochtigheid - Limitarea umiditatii
- Grénsvarde forfuktlghetshalt OrpaHunyeHus BnaxHocTy - OrpaHnyeHnsa

Ha Bnarara -Oplo vypaciag . .
Lshll asd

40°C

10°C

Limite temperatura - Temperature limitation - Limites de température - Limita-
ciones de temperatura - Temperatureinschrankung - Limitacao de temperatura
- Ograniczenie temperatury - Hémérséklet korlatozas - Lampatilan rajoitus
- Ogranicenje temp ire - Temp irgrense - Drempel le tempera-
tuur - Limitarea temperaturii - Gransvérde for temperatur - OrpaHuyenus
TemnepaTypbi - TeMnepatypHo orpaHuyenue - Opio Bgppokpaciag
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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 hasznalja, ha a csomagolas sériilt. - Ald kéyts, 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 ar skadad - He ncronb3ayiite MHCTPYMEHT, eCAvi €70 ynakoBKa
nospexpeHa - He n3nonssaiite, ako onakoskaTa e nospeaeHa - Mnv to
XPNOIOTIOLEITE GV N CUOKEVAGIA TTapouatdlel Bopd

4l 5 pual) IS 13 Slgnll paais 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 instrucées de
uso - Informacje mozna znalez¢ w instrukcji uzytkowania - Nézzen utana
az Utmutatoban. - Tutustu kayttdohjeeseen - Pogledajte upute za uporabu
- Konsulter for IFU - Raadpleeg de IFU - Consultati IDU - Konsultera bruksan-
visningen - O6paTuTeCh K MHCTPYKLWN MO NpUMeHeHuio - KoHcynTupaiite
PbKoBOACTBOTO € WHCTpYKumn 3a Ynotpeba - AlaBACTE MPOOCEXTIKA TIG
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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 6verensstimmer med EU-direktivet - MpoaykT cooTBeTcTByeT
EBponeiickoi aupekTBe - MMPOAYKT, CbOTBETCTBAlL Ha eBpomneinckaTa
AvpekTuBa - Mpoidv cupewvo pe v Eupwraikr Odnyia
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Apirogeno - Non-pyrogenic - Apyrogéne - Apirégeno - Apyrogen - Nao pirogén-
ico - Apirogennosci - Pirogénmentes - Pyrogeeniton - Non-pirogeni - Pyrogen-
fri - Niet-pyrogeen - Apirogen - Icke-pyro - AnuporeHHo - HeanmporeHHu - M
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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

S10 5FH, England, United Kingdom

&= QO ®

\\'/

2460

65% 40°C

REDIA @ A

35%

M22562-M-Rev.0.10.22






