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PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

GIMA BRUSH B - NON STERILE
GIMA BRUSH B - NON STERILE
BROSSETTE GIMA B - NON STERILE
GIMA BRUSH B - NO ESTERIL
GIMA BRUSH B - NAO ESTERIL
GIMA B BURSTCHEN - UNSTERIL
GIMA BRUSH B - MH ANOXTEIPQMENH
GIMA BRUSH B - NIESTERYLNA
GIMA BRUSH B - NESTERILN/
GIMA BORSTE B - ICKE-STERIL
GIMA BRUSH B - EI-STERIILI
GIMA KRTACA B - NESTERILNA
GIMA BRUSH B - NESTERILNA
PERIE GIMA B - NESTERILA

GIMA BRUSH B - NIET-STERIEL
GIMA CETKICA B - NESTERILNA
GIMA BRUSH - NEM STERIL

GIMA B@RSTE B - IKKE STERIL
YETKA GIMA B - HECTEPUJTHA
GIMA SEPETELIS B - NESTERILUS
GIMA BRUSH B - NESTERILA
GIMA BRUSH B - MITTESTERIILNE
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Jiangsu Suyun Medical Materials Co., Ltd. No.18
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Tel. 0049-40-2513175
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GIMA 29733 - GIMA 29734

Gima S.p.A.

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




NEDERLANDS

Alle ernstige ongelukken die zich in verband met het door ons ge-
leverde medische hulpmiddel voordoen, moeten gemeld worden
aan de fabrikant en aan de bevoegde instantie van de lidstaat
waar u gevestigd bent.

Productnaam: Gynaecologische uitstrijkborstel voor eenmalig ge-
bruik

Indicaties: Dit product is geschikt voor aandoeningen die gynaecol-
ogisch onderzoek vereisen.

Beoogd doel: Het product wordt gebruikt in gynaecologie en voor
geslachtsziektes.

Contra-indicaties: Geen.



9

Voorzichtig:
A. Wanneer het product wordt gebruikt, moeten de toe-
passelijke gebruiksvoorschriften en relevante regelgev-
ing strikt worden nageleefd. Het mag uitsluitend worden
gebruikt door daartoe opgeleide artsen en verpleegkun-
digen. Tijdens het gebruik moet het lichaam van de ge-
bruiker of operator, indien van toepassing, tijdig worden
behandeld volgens de
geldende medische voorschriften.
B. Als u tijdens het gebruik enige twijfel heeft over de
kwaliteit, staak het gebruik dan onmiddellijk en in-
formeer ons bedrijf zo snel mogelijk.
C. Dit product is bestemd voor eenmalig gebruik en
moet na gebruik worden vernietigd. Indien de indivi-
duele verpakking beschadigd is, mag het product niet
worden gebruikt. De houdbaarheid bedraagt 5 jaar; ge-
bruik het product niet na de vervaldatum.
D. Op basis van het lichaamstype van de patiént moeten
geschikte types en specificaties geselecteerd worden.
E. Als er sprake is van oneffenheden, scheuren en
dergelijk in het toepassingsgebied van het gynaecolo-
gische uitstrijkborsteltje, mag het niet gebruikt worden.
F. Dit product moet na gebruik verwijderd worden in
overeenstemming met de plaatselijke regelgeving in-
zake de verwerking van medisch afval.

Groep patiénten: het product is bestemd voor personen die gynae-

cologisch onderzoek moeten ondergaan.

Beoogde gebruikers: het kan worden gebruikt door opgeleide art-

sen en verpleegkundigen.

Klinische voordelen: Het product ondersteunt de behandeling van

ziekten.

Eventuele restrisico’s en ongewenste bijwerkingen: geen

installatie-informatie: geen

Prestatiekenmerken: eenmalig gebruik.

Fysieke prestaties:

a. Het plastic onderdeel is compleet, zonder duidelijke defecten

zoals scherpe randen en bramen, en er is geen zichtbare buiging

in het plastic onderdeel.

b. Het oppervlak is schoon en bevat geen vreemde voorwerpen

en onzuiverheden.

Structuursamenstelling: het product bestaat uit een handgreep en

een afnamekop

Methode:

a. Gebruik het speculum om de vagina in een geschikte hoek te

openen.

b. Bepaal de te inspecteren of te bemonsteren locatie.

c. Breng de kop van het gynaecologische uitstrijkborsteltje naar de

bemonsteringslocatie en maak een draaiende of vegende beweg-

ing om het monster te nemen.

Opslag: Bewaar het product op kamertemperatuur in een goed

geventileerde ruimte.

100 stuks

GARANTIEVOORWAARDEN GIMA
De standaardgarantie B2B Gima van 12 maanden wordt toegepast
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IT - Data di fabbricazione GB - Date of
manufacture  FR - Date de fabrication ES
- Fecha de fabricaciéon PT - Data de fabrico
DE - Herstellungsdatum  GR - Huepopnvia
TIOPAYWYAG PL - Data produkcj cz -
Datum vyroby SE - Tillverkningsdatum FI -
Valmistuspdivdmaara Sl - Datum proizvodnje
SK - Datum vyroby RO - Data fabricatiei NL
- Productiedatum  HR - Datum proizvodnje
HU - Gyartads ddtuma DK - Fabrikationsdato
BG - Fabrikationsdato LT - Pagaminimo data
LV - IzgatavoSanas datums EE - Valmistamise

kuupaev
uaidl Fo)l - SA

IT - Fabbricante GB - Manufacturer FR -
Fabricant ES - Fabricante PT - Fabricante DE
- Hersteller GR - Napaywyog PL - Producent
CZ - Vlyrobce SE - Tillverkare FI - Valmistaja
Sl - Proizvajalec SK-Vyrobca RO - Producator
NL - Fabrikant HR - Proizvoda¢ HU - Gyarto
DK - Fabrikant BG - Fabrikant LT-Gamintojas
LV - RaZotajs EE - Tootja
daiyaell 35201 - SA

IT - Non utilizzare se I'imballaggio &
danneggiato GB - Don’t use if package is
damaged FR - Ne pas utiliser si le colis est
endommagé ES - No usar si el paquete
estd dafiado  PT - Ndo use se o pacote
estiver danificado  DE - Nicht verwenden,
wenn das Paket beschddigt ist GR - Mnv
T0 XPNOWOTOLlEiTE av n  ouokeuaoia
elval kateotpappévn PL - Nie uzywad,
jesli opakowanie jest uszkodzone Ccz -
Nepouzivejte, pokud je obal poskozen SE -
Anvand inte en forpackning som ar skadad Fl
- Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut SI
- Ne uporabljajte, Ce je embalaza poskodovana
SK - Nepouzivajte, ak je obal poskodeny RO -
A nu se utiliza dacd ambalajul este deteriorat
NL - Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is HR - Ne koristiti ako je pakiranje
osteceno HU - Ne hasznalja, ha a csomagolas
sérilt DK - Ma ikke bruges, hvis pakken er
beskadiget BG - Ma ikke bruges, hvis pakken
er beskadiget LT - Nenaudokite, jei pakuoté
pazeista LV - Nelietot, ja iepakojums ir bojats
EE - Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud

Lojonll (s Al § puis Y - SA
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IT - Conservare al riparo dalla luce solare GB
- Keep away from sunlight FR - A conserver a
I'abri de la lumiere du soleil ES - Conservar al
amparo de la luz solar PT- Guardar ao abrigo
da luz solar DE - Vor Sonneneinstrahlung
geschiitzt lagern  GR - Kpatrote to pokpld
and nAtakn aktwvoBolia  PL - Przechowywacé
z dala od $wiatta stonecznego CZ - Skladujte
mimo slunecni svétlo  SE - Skyddas fran
solljus  Fl - Sdilyta auringonvalolta suojassa
Sl - Hraniti zas¢iteno pred sonéno svetlobo
SK - Skladujte mimo sIne¢ného svetla RO
- A se pastra ferit de razele soarelui  NL
- Afgeschermd van zonlicht opslaan  HR -
Cuvati zasticeno od sunceve svjetlosti HU
- Napfénytdl védve tarolandé DK - Ma ikke
udsaettes for sollys BG - Ma ikke udsaettes for
sollys LT - Saugoti nuo saulés spinduliy LV -
Uzglabat prom no saules gaismas EE - Hoida
eemal paikesevalgusest
ol £940 (e 1umy Jady - SA

IT - Importato da  GB - Imported by FR
- Importé par ES - Importado por PT -
Importado por DE - Eingefihrt von GR -
Elocaywyn and PL - Importowane przez CZ
- Dovezeno uzivatelem SE - Importerad av FI
-Tuoja SI-Uvozil SK-Dovazal RO -Importat
de NL - Geimporteerd door HR - Uvezeno
od strane HU - Importélta DK - Importeret
af BG - Importeret af LT - Importavo LV -
Importéja EE - Importija

b e Yguws - SA

IT - Conservare in luogo fresco ed asciutto GB
- Keep in a cool, dry place FR - A conserver
dans un endroit frais et sec ES - Conservar
en un lugar fresco y seco PT - Armazenar
em local fresco e seco DE - An einem kiihlen
und trockenen Ort lagern GR - Alatnpeitat
oe 8pooepd Kol oteyvd mepBArov PL
- Przechowywa¢ w suchym miejscu  CZ -
Skladujte na vétraném a suchém misté SE -
Forvara pa svalt och torrt stalle FI - Sailyta
kuivassa ja viiledssa Sl - Hraniti na suhem in
hladnem mestu SK - Skladujte na chladnom
a suchom mieste RO - A se pastra intr-
un loc racoros si uscat  NL - Koel en droog
opslaan  HR - Cuvati na hladnom i suhom
mjestu HU - Szaraz, hiivos helyen tarolandé
DK - Opbevares kgligt og tert BG - Opbevares
kgligt og tgrt LT - Laikyti vésioje ir sausoje
vietoje LV - Uzglabat vésa, sausa vieta EE -
Hoida jahedas ja kuivas kohas

Cilg 3yl O (& Laasy - SA




15

GIMA

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

(warnings) carefully FR - Attention:
lisez attentivement les instructions
(avertissements)  ES - Precaucion: lea las

instrucciones (advertencias) cuidadosamente
PT - Cuidado: leia as instrugdes (avisos)
cuidadosamente DE - Achtung: Anweisungen
(Warnungen) sorgfaltig lesen GR - Mpoooxn:
SLaPAoTE MPOCEKTIKA TIG 08Nyieg (evotdoetg)
PL - Ostrzezenie - Zobacz instrukcje obstugi CZ
- Pozor: Peclivé si prectéte a dodrzujte pokyny
(varovani) k pouZiti ~ SE - Varsamhet: lds
anvisningarna (varningar) noga FI - Huomio:
Lue kayttbohjeet (varoitukset) ja noudata
niitd huolellisesti ~ SI - Pozor: Preberite in
skrbno sledite navodilom (opozorilom) za
uporabo SK - Pozor: Pozorne si precitajte a
dodrziavajte pokyny na pouzitie (vystrahy)
RO - Atentie: Cititi si respectati cu atentie
instructiunile (avertismentele) de utilizare
NL - Opgelet: Lees en volg aandachtig de
gebruiksaanwijzing (waarschuwingen) HR
- Pozor: Procitajte i pailjivo slijedite upute
(upozorenja) za upotrebu  HU - Figyelem:
Figyelmesen olvassa el és kévesse a hasznalati
utasitdsokat (figyelmeztetéseket) DK -
Forsigtig: Laes instruktioner (advarsler)
omhyggeligt BG - Forsigtig: Laes instruktioner
(advarsler) omhyggeligt LT - Démesio:
perskaitykite ir atidziai laikykités naudojimo
instrukcijy (jspéjimy). LV - Uzmanibu: Izlasiet
un uzmanigi ievérojiet lietosanas instrukcijas
(bridinajumus) EE - Tahelepanu! Lugege
kasutusjuhised (hoiatused) labi ja jargige neid
hoolikalt

Bl (@ pioddl) Slagat)) 8513 il - SA

IT - Rappresentante autorizzato nella Comunita
europea GB - Authorized representative in
the European community FR - Représentant
autorisé dans la Communauté européenne ES
- Representante autorizado en la Comunidad
Europea PT - Representante autorizado
na Unido Europeia DE - Autorisierter
Vertreter in der EG  GR - E€ouclo8otnuévog
avtnpdownog otnv Eupwnaikn Evwon PL -
Upowazniony przedstawiciel we Wspdlnocie
Europejskiej C€Z - Zplnomocnény zastupce v
Evropském spolecenstvi  SE - Auktoriserad
representant i Europeiska gemenskapen FI -
Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisossa S|
- Pooblasceni zastopnik za Evropsko skupnost
SK - Splnomocneny zastupca v Eurdpskom
spolo¢enstve RO - Reprezentant autorizat
pe teritoriul Comunitatii Europene NL -
Bevoegde vertegenwoordiger in de Europese
Gemeenschap HR - Ovlasteni predstavnik u
Europskoj zajednici HU - Meghatalmazott
képvisel6 az Eurdpai Kozosségben DK -
Autoriseret repraesentant i det Europaiske
Feellesskab  BG - Autoriseret repraesentant
i det Europaeiske Feellesskab LT - ]galiotasis
atstovas Europos bendrijoje LV - Pilnvarotais
parstavis Eiropas Kopiena  EE - Volitatud
esindaja Euroopa Uhenduses

‘}_3)3;))! ALYl § deize Jios - SA

IT - Leggere le istruzioni per I'uso GB -
Consult instructions for use FR - Consulter
les instructions d’utilisation ES - Consultar
las instrucciones de uso  PT - Consulte as
instrugGes de uso DE - Gebrauchsanweisung
beachten  GR - AlBdote MPOOEXTIKA TIG
odnyieg xpnong  PL - Przeczytaj instrukcje
uzytkowania CZ - Prectéte si navod k
pouZiti SE - Lds bruksanvisningen Fl - Lue
kayttéohjeet Sl - Preberite navodila za
uporabo SK - Preditajte si ndvod na poutzitie
RO - Cititi instructiunile de utilizare NL - Lees
de gebruiksaanwijzing HR - Procitajte upute
za uporabu  HU - Olvassa el a hasznélati
utasitdsokat DK - Se brugsvejledningen BG
- Se brugsvejledningen LT - Perskaitykite
naudojimo instrukcijas LV - Izlasiet lietoSanas
instrukcijas EE - Lugege kasutusjuhendit
plascadl Sladss joy>9 44 1,31 - SA
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IT - Dispositivo monouso, non riutilizzare
GB - Disposable device, do not re-use FR
- Dispositif pour usage unique, ne pas
réutiliser ES - Dispositivo monouso, no
reutilizable PT - Dispositivo descartavel, ndo
reutilizar  DE - Fir einmaligen Gebrauch,
nicht wiederverwenden GR - Mpoidv piog
XPNOEWG. MnV TO XPNOLUOTIOLEITAL €K VEOU
PL - Jedno urzadzenie, nie uzywaj ponownie
CZ - Jednorazovy prostiedek, nepouzivejte
opakované SE - Engangsanordning, far ej
ateranvandas FI - Kertakayttoinen laite, ei saa
kayttda uudelleen Sl - Za enkratno uporabo,
ne uporabiti ponovno  SK - Zariadenie na
jedno poutitie, nepouZivajte opakovane RO
- Dispozitiv de unica folosintd, a nu se refolosi
NL - Voor eenmalig gebruik, niet hergebruiken
HR - Uredaj za jednokratnu upotrebu,
nemojte ponovo koristiti HU - Eldobhaté
eszkoz, ne hasznalja djra DK - Engangsenhed,
ma ikke genbruges BG - Engangsenhed, ma
ikke genbruges LT - Vienkartinis prietaisas,
nenaudokite pakartotinai LV - Vienreiz
lietojama ierice, nelietojiet to atkartoti EE -
Uhekordne, drge kasutage seda mitu korda
e (e plseid Y cplaseidl ol 8137 - SA

IT - Data di scadenza GB - Expiration date FR
- Date d’échéance ES - Fecha de caducidad
PT - Data de validade DE - Ablaufdatum GR
- Huepopnvia Aféewg PL- Data waznosci CZ -
Datum ukonéeni platnosti SE - Utgangsdatum
FI - Viimeinen voimassaolopdivda  SI - Rok
uporabnosti  SK - Datum exspirdcie RO
- Valabil pana la data de NL - Vervaldatum
HR - Datum isteka HU - Lejarati datum
DK - Udlgbsdato BG - Udlgbsdato LT -
Galiojimo laikas LV - Deriguma termin$ EE
- Aegumiskuupdev
4>dall elgail oyl - SA

IT - Codice prodotto GB - Product code FR
- Code produit ES - Cédigo producto PT -
Codigo produto  DE - Erzeugniscode GR -
Kw8wog mpoidvtog  PL - Numer katalogowy
CZ - Kod vyrobku  SE - Produktkod  FI
- Tuotekoodi  SI - Koda izdelka SK - Koéd
vyrobku RO - Cod produs NL - Productcode
HR - Sifra proizvoda HU - Termékkéd DK -
Produktkode BG - Produktkode LT - Prekés
kodas LV - Produkta kods EE - Toote kood

el 355 - SA

]

IT - Dispositivo medico conforme al regolamento (UE)
2017/745 GB - Medical device compliant with Regu-
lation (EU) 2017/745 FR - Dispositif médical conforme
au Réglement (UE) 2017/745 DE - Medizinprodukt
gemaR Verordnung (EU) 2017/745 ES - Dispositivo
médico que cumple con el Reglamento (UE) 2017/745
PT - Dispositivo médico em conformidade com o Regu-
lamento (UE) 2017/745 GR - latpoteXVOAOYLKO TPOioV
ouppopdoUpevo pe Tov Kavoviopd (EE) 2017/745 BG
- MeAMLMHCKO U3genue, OTroBapaLLo Ha PernameHT
(EC) 2017/745 CZ - Zdravotnicky prostfedek v souladu
s nafizenim (EU) 2017/745 DA - Medicinsk udstyr i
overensstemmelse med forordning (EU) 2017/745
EE - Méaérusele (EL) 2017/745 vastav meditsiiniseade
FI - Asetuksen (EU) 2017/745 mukainen ladkinnallinen
laite HR - Medicinski uredaj uskladen s Uredbom
(EU) 2017/745 HU - Az (EU) 2017/745 rendeletnek
megfelel§ orvostechnikai eszkéz LT - Medicinos
prietaisas, atitinkantis Reglamenta (ES) 2017/745 LV
- Medicinas ierice, kas atbilst Regulai (ES) 2017/745
NO - Medisinsk utstyr i samsvar med forordning (EU)
2017/745 NL - Medisch hulpmiddel dat voldoet aan
Verordening (EU) 2017/745 PL - Wyréb medyczny
zgodny z Rozporzadzeniem (UE) 2017/745 RO - Dis-
pozitiv medical conform Regulamentului (UE) 2017/745
SK - Zdravotnicka pomédcka v stlade s nariadenim (EU)
2017/745 SL - Medicinski pripomocek skladen z Uredbo
(EU) 2017/745 SV - Medicinsk utrustning i enlighet
med férordning (EU) 2017/745

2017/745 (392591 2lo5Y1) &Ml xo 381910 (ol Sl - SA

IT - Numero di lotto GB - Lot number  FR
- Numéro de lot ES - Nimero de lote PT -
Numero de lote DE - Chargennummer GR
- Ap1Budg maptidag PL - Kod partii €Z - Cislo
Sarie SE - Satsnummer Fl - Erdnumero SI -
Stevilka partije  SK - Cislo $arze RO - Numar

de lot NL - Partiinummer HR - Broj serije
HU - Tételszam DK - Batchnummer BG
- Batchnummer LT - Partijos numeris LV -

Partijas numurs EE - Partii number
4adll o3) - SA

IT - Non sterile GB - Not sterile FR - Non stérile DE
- Nicht steril ES - No estéril PT - N&o estéril GR - Oxt
oteipa BG - He e ctepuner CZ - Ne sterilni DA - Ikke
steril EE - Mitte steriilne FI - Ei steriili HR - Nije sterilan
HU - Nem steril LT - Ne sterilus LV - Nav sterils NO -
Ikke steril NL- Niet steriel PL- Nie sterylne RO - Nu
este steril SK - Nie sterilné SL - Ni sterilno SV - Inte
steril

daine pE - SA
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IT - Identificatore unico dispositivo GB - Unique device
identifier FR - Identifiant unique de l'appareil DE - Ein-
deutige Geratekennung ES - Identificador de dispositivo
unico PT - Identificador exclusivo do dispositivo GR

- Movadikd avayvwpLoTLKO CUCKEUNG BG - YHUKaneH
naeHTMduMKaTop Ha ycTpoiicteoto CZ - Jedinecny
identifikator zafizeni DA - Unik enhedsidentifikator EE
- Seadme kordumatu identifikaator FI - Ainutlaatuinen
laitetunniste HR - Jedinstveni identifikator uredaja

HU - Egyedi eszkdzazonosité LT - Unikalus jrenginio
identifikatorius LV - Unikals ierices identifikators NO

- Unik enhetsidentifikator NL - Unieke apparaat-ID PL
- Unikalny identyfikator urzadzenia RO - Identifica-

tor unic de dispozitiv SK - Jedine¢ny identifikator
zariadenia SL - Enoli¢ni identifikator naprave SV - Unik
enhetsidentifierare

2,3 3zl GByms - SA

IT - Rappresentante autorizzato in Svizzera GB - Autho-
rized Representative in Switzerland FR - Représentant
autorisé en Suisse DE - Bevollméachtigter Vertreter

in der Schweiz ES - Representante autorizado en

Suiza PT - Representante Autorizado na Suiga GR

- E€ouctobotnpévog Avtutpdownog otnv EABetia

BG - YnbaHOMOLLEH NpeacTasuTen B Lseiuapua CZ

- Autorizovany zastupce ve Svycarsku DA - Autoriseret
repraesentant i Schweiz EE - Volitatud esindaja Sveitsis

CH | REP || FI- Valtuutettu edustaja Sveitsissd HR - Ovlasteni pred-

stavnik u Svicarskoj HU - Hivatalos képvisel6 Svajcban
LT - |galiotasis atstovas Sveicarijoje LV - Pilnvarotais
parstavis Sveicé NO - Autorisert representant i Sveits
NL - Gemachtigde vertegenwoordiger in Zwitserland
PL - Autoryzowany Przedstawiciel w Szwajcarii RO -
Reprezentant autorizat in Elvetia SK - Autorizovany
zastupca vo Svajéiarsku SL - Pooblaiceni zastopnik v
Svici SV - Auktoriserad representant i Schweiz

g (& dataall Jtas)l - SA
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