Gima S.p.A.

Via Marconi, 1 - 20060 Gessate (M) Italy
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PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

CURETTE DERMATOLOGICA MONOUSO
DISPOSABLE DERMAL CURETTE

CURETTE DERMIQUE A USAGE UNIQUE

CURETA CUTANEA DESECHABLE

CURETA DERMICA DESCARTAVEL

LYZECZKA DERMATOLOGICZNA JEDNORAZOWA
EGYSZER HASZNALATOS BORKAPARO
KERTAKAYTTOINEN IHOKYRETTI

DERMALNA KIRETA ZA JEDNOKRATNU UPORABU
HUDCURETTE TIL ENGANGSBRUK
HUIDCURETTE VOOR EENMALIG GEBRUIK
CHIURETA DERMICA DE UNICA FOLOSINTA
HUDKYRETT FOR ENGANGSBRUK

KOXXHAA KIOPETKA O4HOPA30BOIO UCI0JIb30BAHUA
N3XBDBPJIAHE HA JEPMAJIEH KIOPET
EINWEG-KURETTE FUR DIE HAUT

KIOYPETA AEPMATOZ MIAZ XPHZHZ

Manuale d’uso - User manual - Manuel de I'utilisateur - Guia de uso
Gebrauchs- und instandhaltungsanleitung - Guia para utilizacao -
Instrukcja obstugi - Hasznalati utasitas - Kayttoohje - Korisnicki Pri-
ruénik - Brukerhandbok - Gebruikershandleiding - Manual De Utilizare
- Anvandarhandbok - PykoBopacTteo MNonb3oBartens - PbkoBoacTBo 3a
MotpeGuTens - 0dnyieg XPAONG - Luie iy Maalud! Lk

POLSKI

PRODUKT

tyzeczka dermatologiczna

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

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

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 mogg dziata¢ jako nosnik choréb zakaznych przenoszonych na
pacjenta i/lub uzytkownika.

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

INSTRUKCJA UZYCIA

- Wybra¢ odpowiedni rodzaj i rozmiar tyzeczki dermatologicznej w zaleznosci od miejsca
pobrania wycinka. Zawsze nalezy uzywaé¢ wigkszego rozmiaru fyzeczki dla grubszych
tkanek i mniejszego dla delikatnych tkanek migkkich.

- Nastepnie oczysci¢ dany obszar skoéry za pomocg odpowiedniego $rodka dezyn-
fekujacego.

- Sprawdzi¢ opakowanie zawierajgce tyzeczke dermatologiczng pod katem jego nienarus-
zalno$ci, a nastepnie chwytajac za raczke.

- Usunac¢ ostrze z opakowania i wybra¢ miejsce pobrania wycinka.

OSTRZEZENIA

A - Nalezy przeczyta¢ instrukcje uzytkowania.

- Produkt powinien by¢ uzywany wytgcznie przez wykwalifikowanego chirurga,
lekarza lub sanitariusza.

- Przed uzyciem nalezy zawsze sprawdzi¢ integralno$¢ produktu i opakowania wraz z jego
datg waznosci.

- Wytgcznie do jednorazowego uzycia, jesli produkt zostanie uzyty ponownie, moze
dziata¢ jako nosnik chordéb z , HIV, i EL y, choréb nieza-
leznych u pacjenta i/lub uzytkownika.

- Produkt nalezy uzy¢ natychmiast po otwarciu opakowania.

- Firma GIMA nie ponosi odpowiedzialnoéci za wszelkie ewentualne konsekwencje wy-
nikajace z niewfaciwego uzytkowania.

- Firma GIMA nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci, jesli urzadzenie zostato ponownie
uzyte lub poddane ponownej sterylizacji.

- Sterylno$¢ produktu nie moze by¢ zagwarantowana w przypadku gdy opakowanie jest
uszkodzone/rozerwane.

- Ponowna sterylizacja oraz ponowne uzycie ostrza spowoduje zmiane wiasciwosci me-
chanicznych i uzytego materiatu.

- Ponowna sterylizacja i ponowne uzycie ostrza moga spowodowac¢ dziatanie niezgodne z
przeznaczeniem, poniewaz ostrze moze byc tepe.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

- Trzymac z dala od bezposredniego $wiatta stonecznego.

- Trzymac z dala od deszczu.

- Temperatura przechowywania powinna wynosi¢ od 10 do 40 stopni Celsjusza.

- Wilgotno$¢ przestrzeni magazynowej powinna wynosi¢ od 35% RH do 65% RH.
- Trzymac z dala od dzieci.

- Przechowywaé w suchym i chfodnym miejscu.

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

SRODKI OSTROZNOSCI:

- Zawsze nalezy otwiera¢ opakowanie z dala od miejsca pobierania probki, aby unikngé
obrazen.

- Urzadzenia te sg niezwykle ostre, nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas przenoszenia.

- Nalezy uwazaé, aby opakowanie nie zostato otwarte w obszarze niesterylnym, w prze-
ciwnym razie ostrze, ktore zostato juz wysterylizowane promieniowaniem gamma, stanie
sie niesterylne. W przypadku wszelkich sterylnych produktow, w miare mozliwosci, na-
lezy stosowa¢ wtasciwe procedury.

- Podczas utylizacji urzadzenia nalezy zachowaé ostroznos¢, w celu unikniecia jakie-
gokolwiek kontaktu lub uktucia ostrym urzadzeniem.

- W przypadku dziatania urzadzenia w sposob inny niz zamierzony nalezy wymieni¢ wa-
dliwe urzagdzenie na nowe, aby méc je uzywac zgodnie z przeznaczeniem.

ZWROT USZKODZONEGO PRODUKTU
- Uszkodzony produkt powinien zosta¢ natychmiast zwrécony do Zrodta, skad zostat zaku-




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 sorgfaltig le-
sen und befolgen - Ler e seguir atentamente as instrucdes de uso - Przestro-
ga/ Ostrzezenie (przed uzyciem nalezy przeczytac instrukcje uzytkowania)
- Przestroga/ Ostrzezenie (przed uzyciem nalezy przeczyta¢ instrukcje
uzytkowania) - Figyelem / figyelmeztetés (Hasznalat elétt olvassa el az
Gtmutatét!) - Turvallisuusohje/varoitus (lue kayttohjeet ennen kéaytt-
64) - 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 utilizare) - Viktigt/Varning (l&s bruksanvisningen fére anvandning)
- BHumanue! (Mepepn ucnonb3oBaHWeM 06A3aTENbHO MNpoyuTaiTe
VHCTPYKUMIO MO MpUMeHeHwo) - Buumanue/ [MpenynpexaeHve
(MpoueTeTe VHCTpykumm 3a YnoTtpeba npeau yrnotpe6a) - AlaBaote
Kal akOAOUBNOTE TPOOEXTIKA TIG 08NYiEG XPHONG

PUEFCNR T IRURURT & S I |

Codice prodotto - Product code - Code produit - Codigo producto - Erzeu-
gniscode - 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. - HaumeHoBaHue ToBapa/|
ApT. Ne - CnipaBka 3a npoayKT/ApT. Ne bl ;_,i
Kwd1kdg mpoidvtog [

Non riutilizzare - Do Not Reuse - Ne pas réutiliser - No reutilizable - Nicht
wiederverwenden - N&o reutilizar - Nie uzywaé ponownie - Ujrahasznalni
tilos! - Ei saa kayttaa uudelleen - Nemojte ponovno koristiti - Kan ikke
gjenbrukes - Niet hergebruiken - Nu reutilizati - Ateranvand ej - [ina
0[1HOPa30BOro NpuMeHeHns - He nanonseaiite NoBTopHO - Mnv To
£MavaypnolpoToLe(Te

EPEPANCPIET L. S EER P I PR A Y

Numero di lotto - Lot Number - Numéro de lot - Nimero de lote - Char-
gennummer - Ndmero de lote - Numer partii/numer serii - Tételszam /
gyartasi szam - Eranumero - Broj lota/broj serije - Produksjonsserie -
Partijnummer/Batchnummer - Numar lot/Numar serie - Partinummer/
batchnummer - Homep naptum / Cepuna - Maptuaa Homep/MapTuaeH

Homep - AptBpog maptidag il s |,:;§_;I'L_5.'.'.' ,.1§-J

Data di fabbricazione - Date of Manufacturing - Date de fabrication . Fecha
de fabricacion - Herstellungsdatum - Data de fabrico - Data produkcji -
Gyartas ideje - Valmistuspaivamaara - Datum proizvodnje - Produksjon-
sdato - Productiedatum - Data fabricatiei - Tillverkningsdatum - [darta
n3roToBneHus - flata Ha Mpon3soacTeo FrI
Hpepopnvia napaywyng = A

Data di scadenza - Use By / Expiry Date - A utiliser avant le / Date de
péremption - Uso por / Fecha de Caducidad - Verwendbar bis / Ablufdtum -
Usar até/data de expiracéo - Uzy¢ przed / data waznosci - Felhasznalhat-
6sagi / lejarati id6 - Viimeinen kayttopaivé/viimeinen voimassaolopaiv-
amaaré - Upotrijebi po / datumu isteka - Ma brukes innen / Utlepsdato
- Te gebruiken voor / Vervaldatum - Utilizati pana la data de expirare
- Sista forbrukningsdag/utgangsdatum - Mcnonbaosatb Ao / FoaeH Ao -
W3anonasaiite go / Cpok Ha MoaHocT - Huepopnvia ARgewg
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Sterilizzato con raggi gamma - Sterilized by gamma radiation - Stérilisé
par rayonnement gamma - Esterilizado por irradiacion - Durch Gamma-
strahlung sterilisiert - Esterilizado por radiagdo gama - Sterylizowano
za pomocg romieniowania gamma - Gamma-sugarzassal sterilizalt -
Steriloitu gammaséteilylla - Sterilizirano gama zracenjem - Sterilisert
med gammastréling - Gesteriliseerd met gammastraling - Sterilizat
prin radiatii gamma - Steriliserad med gammastraining - VIHcTpymeHT
CTEpUIN30BaH [030M T y - Ctep )aHW ¢ rama
pagvauma - AMOOTELPWHEVO HEOW AKTIVOBOAAG - | gk -'i.rr..'kl._- r‘%“

Rappresentante autorizzato nella Comunita europea - Authorized repre-
sentative in the European community - Représentant Agréé Européen
- Representante Europeo Autorizado - Européischer Bevollméchtigter,
- Representante autorizado na Unido Europeia - Autoryzowany przed-
stawiciel w Europie - Eurépai meghatalmazott képviselet - Valtuutettu
edustaja Euroopassa - Ovlasteni predstavnik za Europu - Autorisert
europeisk representant - Gemachtigde Europese Vertegenwoordiger|
- Reprezentant autorizat european - Auktoriserad europeisk represen-
tant - EBponeiickuii ynonHoMoueHHbI npeacTasuTens - OTopusnpaH
Esponeiicku lMpeacrasuten - EE0UCLOB0TNHEVOG evnnpécumcq

Eupormg il -._-'I'.'JJJ\'!“I ._'ﬁ_,,_ah

Fabbricante - Manufacturer - Fabricant - Fabricante - Hersteller - Fabrican-
te - Wyprodukowano przez - Gyarté - Valmistaja - Proizveo - Produsert
av - Geproduceerd door - Produs de - Tillverkad av - MaroToBneHo -|

> ! .. e b
MpownssegeH o - Mapaywyog Aoyl r.b_j_._"ul

Non risterilizzare - Do not resterilize - Ne pas re-stériliser - No vuelva a
esterilizar - Nicht erneut sterilisieren - Nie sterylizowa¢ ponownie - Ujra|
sterilizalni tilos! - Ei saa steriloida uudelleen - Nemojte ponovo sterilizi
rati - Kan ikke resteriliseres - Niet hersteriliseren - Nu resterilizati - Aters-
terilisera inte - He cTtepunusosatb noBTOpHO - He cTepunuampaiite

MOBTOPHO - MNV EMAVATIOOTEIPWOVETE ,U.T.E_‘J Ejlﬁll Coita

T

Conservare in luogo fresco ed asciutto - Keep in a cool, dry place - A con-
server dans un endroit frais et sec. - Conservar en un lugar fresco y seco
- An einem kihlen und trockenen Ort lagern - Armazenar em local fresco
e seco - Przechowywa¢ w suchym miejscu - Tartsa szarazon! - Pida|
kuivana - Pohraniti na suhom - M& oppbevares tort - Droog bewa-|
ren - Pastrati in loc uscat - Férvaras torrt - XpaHuTb B cyxom mecTe -
CbXxpaHABanTe Ha Cyxo MACTO - Alatnpe({tal oe SpocePO Kal aTEYVO
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Conservare al riparo dalla luce solare - Keep away from sunlight - A con-
server a I'abri de la lumiére du soleil - Conservar al amparo de la luz so-|
lar - Vor Sonneneinstrahlung geschitzt lagern - Guardar ao abrigo da luz
solar - Trzymac z dala od $wiatta tonecznego - Napfénytdl tartsa tavol.
- Pida kaukana auringonvalosta - DrZite zastiéeno od suncevog svjetla|
- Méa oppbevares pa avstand fra sollys - Bescherm tegen zonlicht - A
se pastra ferit de lumina soarelui - Skyddas fran solljus - Bepeub oT|
nonagaHnA CONMHEYHbIX J'Iy‘-iel;l - C'bXpaHHBaﬂTe Aane4y OT CnbHYeBa
cBeTNnHa - KpaTioTe To pakpld and nAlakn aktivoBoAia

Limite umidita - Moisture limitation - Limites d’humidité - Limitacién de
humedad - Feuchtigkeitseinschrankung - Limitagédo de humidade - Ogra-
niczenie wilgoci - Paratartalom korlatozas - Kosteuden rajoitus - Ogra-
ni¢enje vlage - Luftfuktighetsgrense - Drempelwaarde vochtigheid
- Limitarea umiditétii - Gransvarde for fuktighetshalt - OrpaHundyexua
BNAXHOCTU - OrpaHnyeHA Ha Biarara - FIL 3o
‘Oplo uypaoiag T T

Limite temperatura - Temperature limitation - Limites de température - Li-
mitaciones de temperatura - Temperatureinschrénkung - Limitagédo de
temperatura - Ograniczenie temperatury - Hémérséklet korlatozas|
- Lampdtilan rajoitus - Ograni¢enje temperature - Temperaturgren-|
se - Drempelwaarde temperatuur - Limitarea temperaturii - Grans-|
varde for temperatur - OrpaHuyeHva TemnepaTypbl - TemnepaTypHo|
orpaHuyexue - ‘Oplo Beppokpaciag E__|| __p]l :,"__h): Zghn

Non utilizzare se la confezione & danneggiata - Do not use if package
is damaged - Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé - No utilice
si el envase esta dariado - Nicht verwenden, wenn die Verpackung be-|
schadigt ist - Nao utilize se a embalagem estiver danificada - Nie uzywac,
jesli opakowanie jest uszkodzone - Ne hasznélja, ha a csomagolas
sérilt. - Ala kayta, jos pakkaus on vaurioitunut - Nemojte koristiti ako
je pakiranje oste¢eno - Ma ikke brukes hvis innpakningen er skadet
- Gebruik het product niet als de verpakking beschadigd is - Nu uti-|
lizati dacd ambalajul este deteriorat - Anvand inte om férpackning-
en ar skadad - He vcnonbayiiTe MHCTPYMEHT, €Cnv ero ynakoBKa
noepexpeHa - He nanonseaiite, ako onakoskara e nospefeHa - Mnv
TO XpPnolHoroLeiTe €AV 1 cuoKeuacia mapouactalel pOopd
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Leggere attentamente le istruzioni per I'uso - Please read instructions ca-
refully - Lire attentivement la notice - Leer atentamente las instrucciones
de uso - Gebrauchsanweisung sorgféltig lesen - Ler atentamente as in-|
strugdes de uso - Informacje mozna znalez¢ w instrukcji uzytkowania;
- Nézzen utana az Gtmutatoban. - Tutustu kayttdohjeeseen - Pogledajte
upute za uporabu - Konsulter for IFU - Raadpleeg de IFU - Consul-
tati IDU - Konsultera bruksanvisningen - O6paTTech K WHCTPYKLK
no npumeHeHuio - Koncyntuparite PbkoBoacTBoTO ¢ MHCTPYKUMKM 32!
Vnotpeba - AlaBACTE MPOCEXTIKA TIG 0dNYiEg XPNoNg
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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 gemas EU-Richtlinie - Produto
em conformidade com a Diretiva Europeia - Produkt zgodny z dyrektywa,
europejska - Tuote on eurooppalaisen direktiivin mukainen - Proizvod
sukladan europskoj smjernici - Produkt som er i samsvar med EU-direkti-|
vet - Product voldoet aan de Europese richtlijn - Produs conform directivei
europene - Produkt som Gverensstdmmer med EU-direktivet - MpoaykT,
cooTseTcTByeT Esponeiickoit avpekTuse - [poaykT, CbOTBETCTBALL,
Ha eBporeiickata avpekTuea - Mpoidv oupdwvo pe TV Eupwraikn
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Apirogeno - Non-pyrogenic - Apyrogéne - Apirégeno - Apyrogen - N&o|
pirogénico - Apirogenno$ci - Pirogénmentes - Pyrogeeniton - Non-piro-
geni - Pyrogenfri - Niet-pyrogeen - Apirogen - Icke-pyro - AnMporeHHo -

HeanuporeHHu - Mn upetoyovwv M4
;__F_E:LJ Lga b

22572 - 22573 - 22574
22575 - 22577

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
Em Schiffgraben 41, D-30175 Hannover, Germany
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