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ATTENZIONE: Gli operatori devono leggere e capire completamente questo manuale
primadi utilizzareil prodotto.

ATTENTION: Theoperatorsmust carefully read and completely under stand 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: Los operadorestienen que |eer y entender completamente este manual
antes de utilizar el producto.

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

MMPOXOXH: Ot yeplotég anTol ToV TPOidVTOS TPENEL VoL 1 fAcovy Kat vo
Kotahdfovv TANPOG TIS 00N YiES TOV £YXEPLOIOV TPV Amd TNV XP1IoN TOV.
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GIMA Spa - ViaMonza, 102 - 20060 Gessate (M1) - Italia

ITALIA: Tel. 199 400 401 (8 lineer.a.) - Fax 199 400 403
E-mail: gima@gimaitaly.com - www.gimaitaly.com

INTERNATIONAL: Tel. ++39 02 953854209 - Fax ++39 02 95380056
E-mail: export@gimaitaly.com - www.gimaitaly.com
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SPATOLE DI AYRE :.

LaSpatoladi Ayre GIMA éun dispositivo estremamente efficace per il prelievo citologico esocervicale
ed endocervicale (Pap Test).

Il prodotto deve essere utilizzato esclusivamente da personal e qualificato, addestrato ed autorizzato ad
effettuareil prelievo per il Pap Test.

Non esporre a fonti di calore. Utilizzare solo se la confezione € integra. Estrarre il dispositivo dalla
confezione immediatamente primadell’ utilizzo, ispezionare visivamente il dispositivo per verificarne
I"integrita.

Verificare accuratamente cheil legno non presenti scheggiature.

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

Controindicazioni: non utlizzare I’ estremo 1 in caso di gravidanza.

Modalita d' uso: inserire lo speculum in vagina per evidenziare la cervice utering; estrarre la spatola
dalla confezione trattenendo la parte centrale dello stelo; ispezionare visivamente il dispositivo per
verificarnel’integrita Introdurre lentamente |’ estremo 1 nel canale cervicale; effettuare unarotazione
completa; estrarre lentamente; strisciare entrambe le superfici della spatola sul vetrino.

Se la donna presenta canale cervicale stenotico o presenta stato di gravidanza, utilizzare |’ estremo 2
facendolo aderire alla superficie esocervicale e procedere come indicato sopra.

II dispositivo NON E STERILE!
11 dispositivo € MONOUSO. Non ripulire per un ulteriore utilizzo!

Lo smaltimento del prodotto deve essere conformealle normativelocali sullo smaltimento di medicinali
pericolosi.
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AYRE SPATULE 7IN

The Ayre Spatula GIMA is an extremely efficient device for esocervical and endocervical cytological

sampling (Pap Test).

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.

Carefully check whether the wood is chipped.

Intended pur pose: The spatulaisused to take samples of cells exfoliated from the esocervix and from

the endocervica channel.

Contraindications: Do not use extremity 1 in case of pregnancy.

Instructionsfor use: insert the speculum into the vaginato point out the cervix uteri; take the spatula

from its packing holding it in the centre of the stem; visually check for the device integrity. Slowly

introduce the extremity 1 into the cervical channel; carry out a complete rotation; slowly take it out;

smear both spatula surfaces on the glass dlide.

In case the cervical channel is stenotic or shows a pregnancy condition, make use of extremity 2, by

making it adhere to the esocervical surface and proceed as above-mentioned.

The device ISNOT STERILE!
The deviceis SNGLE-USE. Do not clean for a subsequent use!

The product must be disposed according to the local provisions on dangerous medicines disposal.

SPATULESDE AYRE .]

La Spatule de Ayre GIMA est un dispositif extrémement efficace pour le prélévement cytologique de
I"exocol et del’endocol (Pap Test).

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 |’ emballage est intact.

Vérifier avec attention que le bois ne soit pas ébréché.

Indications: la spatule sert a prélever les cellules qui desquament au niveau de I’ exocol et du canal
endocervical.

Contre-indications. ne pas utiliser I’ extrémité 1 en cas de grossesse.

Consellsd’ utilisation: insérer |e spéculum dans e vagin pour exposer le col utérin; extraire laspatule
del’emballage en tenant la partie centrale de latige; controler le dispositif pour en vérifier I'intégrité.
Introduire lentement |’ extrémité 1 dans le canal cervical; effectuer une rotation compléte; extraire
lentement; étaler sur lames les deux surfaces de la spatule.

Si lafemme présente un canal cervical étroit ou bien si elle est en état de grossesse, utiliser I’ extrémité
2 enlafaisant adhérer alasurface de |’ exocol et procéder comme indiqué ci-dessus.

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

L’ évacuation du produit doit étre conforme aux réglementations locales en matiere d' élimination des
médicaments dangereux.
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Der Ayre Spatel ist ein ausgesprochenes praktisches Hilfsmittel beim zytol ogischen Abstrich esozervikal
und endozervikal (Pap Test).

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

Von Warrmeguellen schutzen. Nur verwenden, wenn die Packung unbeschadigt ist. Unmittelbar von
dem Gebrauch aus der Verpackung nehmen. Vor dem Gebrauch durch Sichtkontrolle ayf
Uversehrtheit uberprufen. Genau priifen, dass das Holz keine Splitter aufweist.

Vorgesehner Gebrauch: der Spatel dient zum Zellenabstrich von dem im Esozervix bis zum
Gebarmutterhal s befindlichen Zellen.

Nebenwirkungen: bei Schwangerschaft das Ende 1 nicht benutzen.

Anwendung: das Spekulum in die Vagina einfiihren, um den Gebarmutterhals zu 6ffnen; den Spatel
aus der Packung nehmen, indem man den Mittelteil des Spatels hélt; den Spatel auf seinen kompletten
Zustand priifen. Langsam das Ende 1 in den Gebarmutterhals einfiihren; eine komplette Drehung
ausfuihren; langsam wieder herausziehen; beide Oberfldchen des Spatels auf einem Objekttrager
abstreifen.

Wenn der Gebérmutterhal s der Frau stenotisch oder bereits eine Schwangerschaft aufwel sen sollte, das
Spatel ende 2 benutzen und an der esozervikalen Oberfléche abstreifen und wie oben vorgehen.

2 DieVorrichtungist NICHT STERIL!

Die Vorrichtung ist nur fir den Einmaligen Gebrauch! Nicht zum weiteren Gebrauch
reinigen!
Die Entsorgung des Produktes muss mit den lokalen Bestimmungen zur Entsorgung von geféhrlichen

Medikamenten konform sein.
ESPATULASDE AYRE =

El EspatuladeAyre GIMA esun dispositivo extremamente eficaz paralatomacitol 6gicade lasuperficie
externadel cuello del Gteroy del interior del canal cervical (Pap Test).

El dispositivo ha de ser utilizado exclusivamente por personal cualificado, formado y autorizado a
realizar latomapara el Pap-test.

No axponer a fuentes de calor. Utilizar solo si €l estuche esté integro. Extraer el dispositivo de su
envaseimmediatamente antesdel uso. Antesdel uso, observar €l dispositivo paracontolar suintegridad.
Verificar esmeradamente que la madera no presente astillas.

Uso previsto: laespétulasirve paratomar las células que se exfolian de lasuperficie externadel cuello
del Uteroy del interior del canal cervical.

Contraindicaciones: no utilizar laextremidad 1 en caso de embarazo.

Modalidad de uso: introducir €l espéculo en la vagina para evidenciar € cuello uterino; extraer la
espétuladel embal gje aguantando laparte central del bastoncillo; inspeccionar visua mente d dispositivo
para comprobar que esté integro. Introducir lentamente la extremidad 1 en el canal cervical; efectuar
unarotacién completa; extraer lentamente; pasar ambas superficies de la espatula sobre lalamina.

Si lamujer presentacanal cervical estendtico o presentaembarazo, utilizar laextremidad 2 haciéndola
adherir ala superficie externa del cuello del (teroy proceder como indicado arriba.

i El dispositivo NO ESESTERIL!
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.
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ESPATULA DE AYRE *

A espéatula de Ayre GIMA ¢é extremamente €ficaz para recolher material citologico exo-cervical e
endo-cervical (Pap-Test).

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 so se aembalagem estiver integra. Tirar
o dispositivo da embalagem sd no momento de utilizagao. Antes de utilizagao, verifique visualmentea
integridade do dispositivo. Verificar atentamente que a espatula ndo tenha espétos.

Uso previsto:a espatula serve para recolher as células que se desprendem da exo-cérvix e do canal
endo-cervical uterino.

Contra-indicagfes: ndo usar a extremidade 1 em caso de gravidez.

M odalidade de uso: introduzir o especulum navaginaparaevidenciar acérvix uterina: extrair aespéatula
daembal agem segurando a haste pela parte central ; inspeccionar visivamente o dispositivo paraverificar
queestejaontegro. Introduzir lentamente aextremidade 1 no canal cervical; fazer umarotacdo compl eta;
extrair lentamente; passar ambas as superficies da espatula sobre a lamina. Se a mulher apresenta
canal cervical estreito ou gravidez, usar a extremidade 2 fazendo-a aderir a superficie exo-cervica e
continuar como indicado acima.

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 aeliminago de medicamentos
perigosos.

XIMTATOYAA TOY AYRE
H ondrovia Ayre GIMA eivat £vo gpyaieio eEoupetikd ATovpykd yio Ty avaAnymn KuTTapoloyikoy
VAKOD oo TO E0MTEPIKO KOl EMTEPIKO NEPOG TOL TpaynAov. ( Pap Test ).
H cvokevn mpémet va ypnoponondel amokAeloTikd amd eSIKEVHEVO TPOCMTIKS , EKTOLOEVIEVO KOl
e€ovclodotnuévo va exterel e&€taon tov Pap-test. Mnv to exbécete oe nnyég Oepudtnrag.
XpnoylomoteioTe To LOVOV £dv 1 cuokevacia eival aképata. Bydite Tnv cuckevn and Ty cuckevacio
Afyo mpv amd TV gpnon e, Kdvete omticd Eheyyo Tng cuokeung yia va SamoTOCETE TNV 0KEPOUOTNTA
gc. EXéy&te pe peydn axpifelo edv o EHLo mapovsidlet Opavopata .
IpoPremopevn xprion: H ondrovia ypedletar yio v avaAnym tmv KVTTAPOV TOV TEPTOVV OO TO
£€MTEPIKO LEPOG TOV TPAYNAOL KOl OO TO ECOTEPIKO KOVAAL TOV TPOYNAOL TNG UNTPAG.
Avteviei&eig: un ypnoponoteite to dkpo 1 og mepintwon eykvposdvng.
Tpémog yp1nong: TomoheTOTE TO GTEKOVAOVL GTOV KOATO Y10 VoL TPOBAALETE TOV TPAYNAO TG UTPAG,
BydAte v omdtovda and TNV GLOKELAGIN KPATOVTOS TO KEVTIPIKO PEPOG TOV GEova , e£€TAOTE OMTIKA
10 gpyaieio yua va PePaimbeite yio v akepardtnTo Tov. Torobetiote pe o tpdmo to dkpo 1 6To
KOVAAL TOV TPOYNAOV ,EKTEAEGTE L0l TATPT) TEPLOTPOPT| , PYGAETE IE NTTLO TPOTO , ATADGTE KoL TIG dVO
emMPaveleg g ondtoviag oto Petpivo (tlapdi) .
Ed&v n yvvaika mapovcidlet otevd kavail Tpoyniov 1 Ppioketol 6 KOTAGTUOT EYKVHLOGVVNG,
XPNOYOTOMOTE TO GKPO 2 KAVOVTAG TO VO TPOSYWPNGEL OTIV ENLPAVELN TOV ECOTEPIKOD HEPOVS TOV
TPAYNAOL Kol CLVEXIOTE KOTA TIG MG Gved 0dnyies.

H ovoxeson AEN EINAI AIIOXTEIPQMENH
H ovokevn eivar MIAY XPHEHY. Mnyv v kaBapilete yio pua dAAn xprion!

H amdcvpon tov mpoidvtog Tpénet va yivel GOUPMVE [e TOVG TOTIKOVG VOHOVG Yid TNV OTOGVPCT) TV
EMKVOOVOV QUPUAKDV.
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GIMA Sp.A ITALIA: Tel. 109 400 401 - Fax 199 400 403

ViaMonza 102 E . gaGgmataycom
20060 Gessate (M1) INTERNATIONAL: Tel. ++39 02 953854209

I al . Fax ++39 02 95380056
talia E-mail; export@gimaitaly.com

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA'’:
Ai sensi della Direttiva 93/42/CEE del Consiglio del 14 Giugno 1993 concernente

i dispositivi medici recepita in Italia con D.Lgs. del 24 Febbraio 1997 n. 46 e
successive modificazioni

DECLARATION OF CONFORMITY:
According to the 93/42/EEC Council Directive concerning
Medical Devices

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

SPATOLE DI AYRE
AYRE SPATULE
Cod. 29743 - 29744 - 29746

sono conformi ai requisiti essenziali della Direttiva Comunitaria
93/42/CEE-allegato VIl (classe I)
meet the essential provisions of the Council Directive
93/42/CEE-annex-VIl (class I)

GIMA Sp.a GIMA Sp.a
Rappr eE _|tante Lega_|le Assicuratore Qualita
Dr. Giulio Manzoni

Nicola Manzoni




