GIMA

PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

SPATOLA

Spatola in plastica per prelievo citologico esocervicale ed endocervicale (Pap Test)

Il dispositivo deve essere utilizzato esclusivamente da personale qualificato, addestrato ed autorizzato ad effettuare il prelievo per il Pap test

Il dispositivo @ monouso: I'eventuale riutilizzo comporta il rischio di infezioni crociate e/o mancata sterilita o pulizia.

e Non esporre a fonti di calore;

e Estrarre il dispositivo dalla confezione
immediatamente prima dell'utilizzo;

e Prima dell'utilizzo, ispezionare visivamente il
dispositivo per verificarne l'integrita.

Uso previsto: La spatola serve a prelevare le cellule
che esfoliano dalla esocercice e dal canale
endocervicale uterino.

Indicazioni: é indicata per prelevare le cellule che
esfoliano dalla esocercice e dal canale endocervicale
uterino

Controindicazioni: é controindicato utilizzare I'estremo
A in corso di gravidanza.

Modalita d’uso: inserire lo speculum in vagina per
evidenziare la cervice uterina; estrarre la Spatola dalla
confezione trattenendo la parte centrale dello stelo;
ispezionare visivamente il dispositivo per verificarne
l'integrita; introdurre, lentamente, il punto 1 dell’estremo
A nel canale cervicale fino a far aderire il punto 2 alla
superficie esocervicale; effettuare una rotazione
completa; estrarre lentamente; strisciare entrambe le
superfici della spatola sul vetro portaoggetto.

Se la donna presenta canale cervicale stenotico o

SPATULA

Plastic spatula used for taking esocervical and endocervical cytologic samples (Pap Test)

The device should only be used by staff who is qualified, trained and authorized to take Pap Test samples.

Disposable device: any reuse could cause the risk of cross-contaminations and/or failed sterility or cleaning.

e Do not expose to heat;

o Remove the device from the package immediately
before use;

e Before use visually inspect the device to make sure it
is intact.

Expected use: The spatula is used for taking a sample
of the cells which exfoliate from the esocervix and from
the endocervical uterine canal.

Indications: it is recommended for taking a sample of
the cells which exfoliate from the esocervix and from the
endocervical uterine canal

Contraindications: in pregnancy it is not
recommended to use end A.

Use: insert the speculum inside the vagina to inspect
the uterine cervix; remove the Spatula from the package
holding the central part of the stem; visually check that
the device is still intact; slowly introduce the tip of point1
of the end A into the cervical canal until point 2 adheres
to the esocervical area; make a complete rotation;
slowly extract; rub both areas of the spatula on the
glass slide.

If the woman shows a cervical stenotic canal or is
pregnant, use endB; ensure end B adheres to the

SPATULE

Spatule en plastique a utiliser pour le prélévement cytologique et endocervical (Pap Test)

Il faut que ce ne soit que le personnel qualifié, bien entrainé et autorisé a réaliser le prélevement du Pap Test, a utiliser le dispositif.
Ce dispositif est a usage unique: une eventuelle reutilisation entraine des risques de contaminations croisées et/ou non-sterilité ou nettoyage

e Eviter d’exposer a des sources de chaleur

o N’enlever le dispositif de son conditionnement
gu'immédiatement avant I'emploi

e Avant I'emploi, inspecter visuellement le dispositif afin
d’en contrbler I'intégrité.

Emploi prévu: La spatule sert a prélever les cellules
qui tapissent le col exocervical de 'utérus

Indication: Elle est a utiliser afin de prélever les
cellules qui tapissent le col exocervical de I'utérus
Contre-indications: Il ne faut pas utiliser I'extrémité A
pendant une grossesse.

Mode d’emploi: Introduire le spéculum au niveau du
vagin afin d’atteindre et mettre en relief le col de
I'utérus; enlever la spatule du conditionnement,
inspecter visuellement le dispositif afin d’en controler
l'intégrité, introduire, lentement, le point 1 de I'extrémité
A au niveau du canal cervical jusqu’a adhérer au point 2
a la surface du col de I'utérus ; réaliser une rotation
compléte, enlever lentement, frotter les deux surfaces
de la spatule de prélévement contre la lamelle en verre
porte-objet.

Si la femme présente un canal cervical sténosé ou bien
elle est enceinte, utiliser I'extrémité B; faire adhérer

ESPATULA

Espatula de plastico para toma de muestras de citologia exocervical y endocervical (Pap Test)

El dispositivo debe ser utilizado exclusivamente por personal cualificado, formado y autorizado para realizar el muestreo de la prueba de Papanicolaou.
El dispositivo es desechable: cualquier reutilizacion causa el riesgo de infecciones cruzadas y/o falta de esterilidad o limpieza.

e No exponer a fuentes de calor;

e Sacar el dispositivo del envase inmediatamente antes
del uso;

e Antes del uso, inspeccionar visualmente el dispositivo
para comprobar su integridad.

Uso previsto: La espatula se utiliza para la recoleccion
de células exfoliadas del exocérvix y del canal
endocervical uterino.

Indicaciones: esta indicada para la recoleccion de
células exfoliadas del exocérvix y del canal
endocervical uterino.

Contraindicaciones: esta contraindicado utilizar el
extremo A durante el embarazo.

Modo de empleo: introducir el espéculo en la vagina
para exponer el cuello uterino; sacar la espatula del
envase sujetando la parte central del vastago;
inspeccionar visualmente el dispositivo para verificar su
integridad; introducir lentamente el punto 1 del extremo
A en el canal cervical hasta que el punto 2 se adhiera a
la superficie exocervical; efectuar una rotacion
completa; retirarla lentamente; pasar ambas superficies
de la espatula por el vidrio portaobjeto.

Si la mujer tiene un canal cervical estenético o esta

presenta stato di gravidanza, utilizzare I'estremo B;
far aderire I'estremo B alla superficie esocervicale e
procedere come indicato sopra.

Al termine dell'utilizzo smaltire come normali rifiuto

ospedaliero. 1

E io segnalare qualsi:

incidente grave verificatosi in

relazione al dispositivo medico 2

da noi fornito al fabbricante e

all'autorita competente dello

Stato membro in cui si ha sede alln alln

esocervical area and procede as indicated above.
After use, dispose of as normal hospital waste.

All serious accidents concerning
the medical device supplied by
us must be reported to the 2
er and comp t
authority of the member state
where your registered office is
located alln alln

I'extrémité B a la surface du col de I'utérus et suivre
les instructions préalablement précisées. Apres
utilisation, éliminer comme un déchet hospitalier
normal.
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embarazada, utilizar el extremo B; adherir el
extremo B a la superficie exocervical y proceder
como se ha indicado anteriormente. Al final de su
uso, eliminar como residuos hospitalarios normales.
Es necesario informar 1
al fabricante y a la autoridad
competente del Estado miembro
en el que se encuentra la sede
sobre cualquier incidente grave 2
que haya ocurrido en relacion
con el producto sanitario que
le hemos suministrado alln alln
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GIMA

PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

ESPATULA

Espatula em plastica para coleta citoldgica ectocervical e endocervical (Teste Papanicolau).
O dispositivo deve ser utilizado exclusivamente por pessoal qualificado, treinado e autorizado a efetuar a coleta para o Papanicolau.
O produto é descartavel: a eventual reutilizagao implica o risco de infecgdes cruzadas e/ou a falta de esterilidade e limpeza

e Mantenha longe de fontes de calor;

e Extrair o dispositivo somente no momento da
utilizacéo;

e Antes de utilizar, inspecionar o dispositivo e controlar
sua integridade.

Uso: A espatula serve para colher células esfoliadas
da ectocérvice e do canal endocervical uterino.
Indicagées: E indicada para colher células esfoliadas
da ectocérvice e do canal endocervical uterino.
Contra-indicagdes: E contra-indicado usar

a extremidade A em caso de gravidez.
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Modo de uso: inserir o espéculo na vagina para
evidenciar o colo uterino; extrair a Espatula da
embalagem segurando pela parte central da haste;
inspecionar o dispositivo controlando sua integridade;
introduzir lentamente o ponto 1 da extremidade A no
canal cervical até aderir o ponto 2 a superficie
ectocervical; efetuar uma rotagdo completa;

extrair lentamente e espalhe ambas as superficies da
espatula na lamina de vidro.

Se a mulher apresenta um canal cervical estreito ou
estado de gravidez, usar a extremidade B, fazendo
aderir a extremidade B a superficie ectocervical

2MATOYAA

MAaoTikA oTrdTouAa yia kuttapoAoyikh Awn e§wTtpaxnAIkoU kai evioTtpayxnAikou etmixpiopatog (Teat Matr)
To TPOoidV TTPETTEI VO XPNOIUOTIOIEITAI ATTOKAEIOTIKA OTTO EISIKEUHEVO KOl EKTTAISEUHEVO TTPOCWITIKG TToU gival E0UCIOBOTNHEVO Va EKTEAET

e proceder como acima indicado. Apos 0 uso,

descarte como lixo hospitalar normal.

E necessdrio notificar

ao fabricante e as autoridades 2
competentes do Estado-membro
onde ele estd sediado qualquer
acidente grave verificado

em relagao ao dispositivo médico
fornecido por nés.

To poidV gival pIag XPRONG: N EVOEXOUEVN ETTOVOXPNOIKOTTIOINCT CUVETTAYETAI TOV KivBUVO S100TaUpOoUHEVWY AoIHWEEWY H/Kal EAAITTOUG

oTEIPOTNTOG | KABOPIoHOU.

o Mnv ekBETETE TO TTPOIGV O€ TNYEG BEPPOTNTAG.

o AQaIp£0TE TO TTPOIOV OTTO TN CUCKEUATIO OPETWG
TPV a1 TN Xprion.

® [1poTOU XPNOIMOTIOINTETE TO TTPOIOV, EAEYETE TO OTITIKA
yia va eTmREBAIIOETE TNV OKEPAIOTNTA TOU
MpoBAemopevn xprion: H omrdroula xpnoiyelel yia Tn
AWn Twv KUTTAPWV TToU atrokoAAoUvTal aTrd TovV
€EWTPAXNAO Kal atrd To EVOOTPAXNAIKO KAVAAI TNG
uATpag Evdeigeig: evoeikvuTal yia Tn Awn Twv
KUTTAPWV TTOU aTTOKOAAOUVTaI aTrd ToV EEWTPAXNAO Kal
até 10 evoTpaxnAiké KavdaAl Tng MRTPAG
AvTtevdeigeig: avrevdeikvuTtal n xprion Tou dkpou A KaTd
TNV gyKupoouvn

TpOTTOg XPAONG: EICAYETE TOV KOATTODIOOTOAED OTOV
KOATTO WOTE VO aTTOKOAUPBEi 0 TPAYNAOG TNG MATPAG.
A@aipéaTe TN ZITATOUAA OTTO T CUCKEUOTIA KPATWVTAG
TNV o116 TO KEVTPIKO PEPOG TOU OTEAEXOUG. EAEYETE
OTITIKG TO TTPOIGV yIa va ETTIRERAIWTETE TNV AKEPAIOTNTA
Tou. Eiodyerte, apyd, To onueio 1 Tou dkpou A oTO
TPAXNAIKO KavaAl PEXPI TO anueio 2 va €pBel o€ TTan
HE TNV e§wTpaxNAIKA ETIQAvEIa. EKTEAEOTE pia TTARPN
TTEPICTPOP. AQaIPEDTE TNV APYE. ZUPETE KAl TIG dUO
ETMPAVEIEG TNG OTTATOUAAG ETTAVW OTNV AVTIKEINEVOPOPO
TTAGKQ.

Edv n yuvaika éxer oTévwan Tou TpaxnAikou kavaAiol f
gival o€ KaT@oTAON £YKUMOOUVNG, XPNOIMOTIOINCTE TO

LASTAIN

0 Muovinen lastain kohdunkaulakanavan ja kohdunkaulan ulkosuun irtosolundytteen ottamiseen (Papa-testi)
Laitetta saa kayttaa vain pateva ja koulutettu henkilokunta, jolla on lupa ottaa Papa-testi.
Laite on kertakayttinen: sen uudelleenkayttd johtaa ristikkdiskontaminaation vaaraan ja/tai puutteelliseen steriiliyteen tai puhtauteen.

o Ei saa altistaa lammonlahteille;

e Ota laite pois pakkauksesta valitdmasti ennen kayttoa:
e Tarkista laite ja sen eheys silmé@maaraisesti ennen
kayttoa.

Kayttotarkoitus: Lastaimen avulla otetaan soluja, jota
itoavat kohdunkaulan ulkosuusta ja
kohdunkaulakanavasta.

Kayttoaiheet: tarkoitettu kohdunkaulan ulkosuusta ja

Kayttotapa: vie spekulum vaginaan kohdunkaulan.
Nakemiseksi; ota lastain pakkauksestaan ja pida samalla
kiinni varren keskiosasta. Tarkista laitteen eheys
silmamaaraisesti ja vie kohta 1 paasta A sisaan
kohdunkaulakanavaan, kunnes kohta 2 on kiinni
kohdunkaulan ulkosuun pinnassa: pyorita kokonainen
kierros ja veda hitaasti pois. Sivele lastaimen molemmat
pinnat lasiin.

Jos naisen kohdunkaulakanava on stenoottinen tai

dkpo B. TotmroBetrioTe T0 dkpo B o€ eTragr pe Tnv
£EWTPaYNAIKA ETTIPAVEIQ KOl TIPOXWPNOTE CUPPWVA

UE TNV TTapaTtravw Teplypa®r). Meta tn xprion

QATTOPPIYTE TO TTPOIOV PE TA KOIVA VOGOKOMEIOKS

amopAnTa.

Zg mEPITITWON TTOU SIATTIOTWOETE
omolod1moTe cofapo mEPIOTATIKG
o€ Ox£01 UE TNV IQTPIKI) CUCKEUN
mou oag mapéxoups Ba mpémel va
TO AQVAQPEPETE TTOV KATAOKEUAOTI)
Kal oTnv apuddia apxr Tou
Kkpdroug yéAoug oro ormoio
Bpiokeare

1

Kayton lopuksi havita tavallisena sairaalajatteena.

Kaikista vakavista tapaturmista,
Jjotka liittyvéat toimittamamme
laédkinnallisen laitteen kédyttoon,
on ilmoitettava valmistajalle sekéd

kohdunkaulakanavasta irtoavien solujen ottoon
Vasta-aiheet: paata A ei tule kayttaa raskaina olevilla

naisilla.

nainen on raskaana, kayta paata B; aseta paa B
kohdunkaulan ulkosuun pintaan ja toimi ylla kerrotusti. toil

oman asuinpaikan jaisenmaan
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IT - Codice prodotto EN - Product code FR - Code produit ES - Cédigo
produto PT - Cddigo produto GR - Kwdikég mpoidvTog FI - Tuotekoodi

IT - Non sterile EN - Non-sterile FR - Pas stérile  ES - No estéril
PT - N&o estéril GR - 6x1 amooTteipwpévo Fl - Ei-steriili

IT - Conservare in luogo fresco ed asciutto EN - Keep in a cool, dry place
FR - A conserver dans un endroit frais et sec ES - Armazenar em local
fresco e seco PT - Armazenar em local fresco e seco GR - Aiatnpeital
ot dpooepd Kal aTeyvo epIBMov FI - Sailyta kuivassa ja viledssa

IT - Conservare al riparo dalla luce solare EN - Keep away from sunlight
FR - A conserver a I'abri de la lumiére du soleil ES - Guardar ao abrigo da
luz solar PT - Guardar ao abrigo da luz solar GR - KpatioTe 10 pakpic
amd nhiakr akTivoBoAia  FI - Séilyta auringonvalolta suojassa

IT - Dispositivo medico EN - Medical Device FR - Dispositif médical
ES - Dispositivo médico PT - Dispositivo médico GR - larpotexvohoyikd
Tpoidv  FI - Ladkinnallinen laite

IT - Fabbricante EN - Manufacturer FR - Fabricant ES - Fabricante
PT - Fabricante GR - Mapaywydg FI - Valmistaja

IT - Leggere le istruzioni per 'uso EN - Consult instructions for use

FR - Consulter les instructions d'utilisation ES - Consultar las
instrucciones de uso PT - Consulte as instrugdes de uso GR - AlaBdoTe
TIpooEXTIKG TIG 0dnyieg xpriong FI - Lue kayttéohjeet
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IT - Dispositivo monouso, non riutilizzare EN - Disposable device, do not
re-use FR - Dispositif pour usage unique, ne pas réutiliser

ES - Dispositivo monouso, no reutilizable PT - Dispositivo descartavel,
néo reutilizar GR - Mpoidv piag xprioewg. Mnv To XpnoIOTIOIETal EK VEOU
FI - Kertakayttdinen laite, ei saa kéayttaa uudelleen

IT - Data di scadenza EN - Expiration date FR - Date d’échéance
ES - Fecha de caducidad PT - Data de validade GR - Hpepopnvia
Agewg  FI - Viimeinen voimassaolopaiva

IT - Numero di lotto  EN - Lot number FR - Numéro de lot ES - Numero
de lote PT - NUmero de lote GR - ApiBuog mapridag  FI - Eranumero

IT - Attenzione: Leggere e seguire attentamente le istruzioni (avvertenze)
per 'uso EN - Caution: read instructions (warnings) carefully

FR - Attention: lisez attentivement les instructions (avertissements)

ES - Cuidado: leia as instrugdes (avisos) cuidadosamente

PT -Cuidado: leia as instrugdes (avisos) cuidadosamente GR - [poooxr:
SlaBdoTe TPOOEKTIKA TIG 0dnyieg (evoTdoeig) Fl - Huomio: Lue kayttohjeet
(varoitukset) ja noudata niitd huolellisesti

IT - Dispositivo medico conforme al regolamento (UE) 2017/745 EN -
Medical Device compliant with Regulation (EU) 2017/745 FR - CDispositif
médical conforme au reglement (UE) 2017/745 ES - Producto sanitario
conforme con el reglamento (UE) 2017/745 PT - Dispositivo médico em
conformidade com a regulamento (UE) 2017/745 GR - latpikrj cuokeur
oupgwva pe Tnv KANONIZMOZ (EE) 2017/745 FI - Laakinnallinen laite,
joka vastaa asetusta (EU) 2017/745




