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na pouziti

Cytobrush Plus GT Scored

Nesterilni
Cytobrush” Plus GT Scored je nastroj na jedno pouziti. Nesmi se pouZzivat
opakovang.

UDAJE PRO POUZITI

Cytobrush” Plus GT Scored se pouziva k odb&ru bun&énych vzorki z
vnitiku délozniho hrdla pro tekutou cytologii a k mikrobiologii. M4
ryhovany diik a NESMI se pouzit pro zkouméni vytéru vzhledem k
nebezpeci

zlomeni dfiku.

KONTRAINDIKACE

Cytobrush” Plus GT Scored nepouzivejte po 10. tydnu téhotenstvi.
Cytobrush” Plus GT Scored nepouZivejte na odebirani vzorkii ze sliznice
delohy.

PREDPOKLADANI UZIVATELE

Predpokladani uzivatelé prostiedku Cytobrush” Plus GT Scored jsou
profesionalové ve zdravotnictvi a dal3i kvalifikovani pracovnici v Iékafském
prostiedi, napfiklad v nemocnicich, na klinikach ¢i v ordinacich praktickych
lékara.

KATEGORIE PACIENTU
Prostiedek mohou uzivat v§echny pacientky ve véku od 21 do 65 let.

VAROVANI
Cytobrush” Plus GT Scored nezavadéjte hluboko do vnitfniho krcku.

Nejspodnéjsi §tétinky na kartacku musi byt vzdy viditelné pii vn&jsi pochvé.

POZOR: Pouze k jednorazovému pouziti. Nepouzivejte opakované,
neregenerujte ani opakované nesterilizujte. Pfi opakovaném pouziti,
regeneraci nebo opakované sterilizaci mize dojit k naruseni strukturalni
integrity prostfedku a/nebo k selhani prostiedku, coz mize nasledné
zplsobit zranéni, onemocnéni nebo imrti. Opakované pouziti, regenerace
nebo opakovand sterilizace mohou pfedstavovat riziko kontaminace
prostfedku a/nebo zpusobit infekei nebo kiizovou infekcei pacienta, véetné
napfiklad pfenosu infekénich onemocnéni z jednoho pacienta na druhého.
Kontaminace prostiedku miize mit za nasledek zranéni, onemocnéni nebo
amrti pacienta.

NEZADOUCI UCINKY

Pfi odebirani vzorku miize dojit k mirnému krvaceni, které je prijatelné.
Zkontrolujte, zda krvaceni prestalo jesté pred ukonc¢enim gynekologického
vySetieni.

PAMATUJTE, PROSIM: V piipadé podezieni na mimotadnou zévaznou
udalost nasledkem uziti prostiedku Cytobrush” Plus GT Scored oznamte
ihned podrobnosti spole¢nosti CooperSurgical na telefonnim ¢isle

+1 203-601-5200, 1. 3100 nebo e-mailem na adresu
ProductSurveillance@coopersurgical.com a organu ochrany vefejné¢ho
zdravi ve vasi zemi. Zavazna mimoiadna udalost mohla zpusobit nebo
piispét k mrti, zpozdéni procedury, které vedlo k umrti nebo t&zkému
zranéni, ¢i poruchu, kterd mohla vést k nezadouci udalosti.

NAVOD NA ODEBRANI VZORKU

1. Opatrné zaved'te Cytobrush® Plus GT Scored do kanalku vnitiniho
kreku. Cast $tétinek kartacku musi byt
viditelna pfed vné&js§i pochvou.

2. Pomalu otacejte kartackem — udélejte jednu (1) otacku.

3. Kartacek vytahnéte.

PRIPRAVA VZORKU
Porad’te se s vasi laboratofi ohledné podrobnych instrukci pro specifické
testy.



Cytobrush Plus GT Scored

Usteril

Cytobrush” Plus GT Scored er til engangsbrug, hvorefter den
destrueres.

INDIKATIONER FOR ANVENDELSE

Cytobrush® Plus GT Scored bruges til udtagning af celleprover
fra endocervix til vaeskebaseret cytologi og mikrobiologi.
Instrumentet er forsynet med et afbraekkeligt skaft og mé IKKE
bruges til papsmear, pa grund af risikoen for at skaftet knakker
utilsigtet.

KONTRAINDIKATIONER

Brug ikke Cytobrush® Plus GT Scored efter de forste ti (10) uger
af graviditeten.

Brug ikke Cytobrush® Plus GT Scored til opsamling af prover fra
endometriet.

TILSIGTEDE BRUGERE

De tilsigtede brugere af Cytobrush® Plus GT Scored er
sundhedspersonale og andet uddannet lagepersonale i et
professionelt miljo som f.eks. et hospital, en klinik eller
legepraksis.

PATIENTPOPULATION
Enheden kan bruges af alle kvindelige patienter i alderen 21 ar
op til 65 ar.

FORSIGTIGHEDSFORANSTALTNINGER

Lad aldrig Cytobrush” Plus GT Scored gé for hejt op i endo-
cervix. Et par berstehdr fra berstehovedet skal altid kunne ses
udenfor cervix.

ADVARSEL: Kun til engangsbrug. Ma ikke genbruges,
oparbejdes eller gensteriliseres. Genbrug, oparbejdning eller
gensterilisering kan kompromittere udstyrets strukturelle
integritet og/eller medfore at udstyret svigter, hvilket igen
kan medfere patientskade, sygdom eller dedsfald. Genbrug,
opbearbejdning eller gensterilisering kan endvidere skabe
risiko for kontamination af anordningen og/eller foranledige
patientinfektion eller krydsinfektion, inklusive, men ikke
begranset til, overforing af infektionssygdom(me) blandt
patienter. Kontamination af udstyret kan medfere personskade,
sygdom eller dedsfald for patienten.

BIVIRKNINGER

En let bledning kan forekomme under provetagningen og er
acceptabel. Man skal sikre sig, at bledningen er ophert inden den
gynzkologiske undersogelse er afsluttet.

BEMAZERK: Hyvis der er mistanke om en alvorlig hendelse ved
brug af Cytobrush® Plus GT Scored, skal du rapportere detaljerne
om handelsen til CooperSurgical pé telefonnummer

+1 203-601-5200 lokal 3100 eller via e-mail pa
ProductSurveillance@coopersurgical.com og til den lokale
sundhedsmyndighed i dit land. En alvorlig heendelse kan have
forarsaget eller bidraget til et dedsfald, en forsinkelse i en
procedure, der resulterede i dedsfald eller alvorlig personskade
eller en funktionsfejl, der kunne have forarsaget en utilsigtet
handelse.

VEJLEDNING I PROVETAGNING

1. Indfer forsigtigt Cytobrush® Plus GT Scored i endocervikal
kanalen. Et par berstehér skal kunne ses udenfor cervix.

2. Drej langsomt bersten rundt en (1) gang.

3. Trazk Cytobrush® Plus GT Scored tilbage.

PRAPARATION AF PROVE
Kontakt dit laboratorium for at fa detaljeret vejledning
vedrerende specifikke tests.



Cytobrush Plus GT Scored

Nicht steril

Cytobrush” Plus GT Scored zur einmaligen Anwendung.
Nach Gebrauch entsorgen.

INDIKATIONEN

Cytobrush” Plus GT Scored wird zur Entnahme von Zellen aus dem
Zervixkanal fiir die fliissigkeitsbasierte Zytologie und fiir mikrobiologische
Untersuchungen

verwendet. Wegen seines vorgeritzten Stiels darf das Biirstchen NICHT fiir
Pap-Abstriche benutzt werden,

da der Stiel versehentlich abbrechen kann.

KONTRAINDIKATIONEN

Cytobrush” Plus GT Scored nicht nach der 10. Schwangerschaftswoche
verwenden.

Cytobrush” Plus GT Scored dient nicht der endometrischen Zellentnahme.

VORGESEHENE NUTZER

Die vorgesehenen Nutzer von Cytobrush® Plus GT Scored sind
medizinische Fachkrifte und andere geschulte arztliche Mitarbeiter in einem
professionellen Umfeld wie einem Krankenhaus, einer Klinik oder einer
Arztpraxis.

AUSGABE AN PATIENTEN
Das Gerit kann von allen Frauen im Alter von 21 bis 65 Jahren verwendet
werden.

GEFAHRENHINWEISE

Cytobrush” Plus GT Scored darf keinesfalls zu tief in die Endozervix
cingefiihrt werden. Es sollen zu jeder Zeit einige Borsten des Biirstenkopfes
aus dem unteren Bereich der Zervix herausragen.

VORSICHT: Nur einmal verwenden. Nicht wiederverwenden,
aufbereiten oder erneut sterilisieren. Die Wiederverwendung, Aufbereitung
oder erneute Sterilisation kann die strukturelle Integritit des Gerits
beeintrichtigen und/oder zum Ausfall des Geriits fithren, was wiederum
zu Verletzungen, Krankheiten oder zum Tod des Patienten fiihren kann.
Die Wiederverwendung, Aufbereitung oder erneute Sterilisation kann
zu einer Kontamination des Gerits fiihren und/oder eine Infektion

oder Kreuzinfektion des Patienten verursachen, was unter anderem

die Ubertragung von Infektionskrankheiten von einem Patienten auf
einen anderen bedeuten kann. Eine Kontamination des Gerits kann zu
Verletzungen, Krankheiten oder zum Tod des Patienten fiihren.

NACHTEILIGE AUSWIRKUNGEN

Wiihrend der Zellentnahme konnen leichte, vernachldssigbare Blutungen
auftreten. Vor Beendigung der gynikologischen Untersuchung sollen
eventuelle Blutungen jedoch zum Stillstand gekommen sein.

BITTE BEACHTEN: Im Fall der Vermutung, dass die Verwendung

von Cytobrush” Plus GT Scored zu einem schweren Zwischenfall gefiihrt
hat, die Einzelheiten des Vorfalls bitte telefonisch iiber +1 203-601-

5200, Durchwahl 3100, oder via E-Mail iiber ProductSurveillance@
coopersurgical.com an CooperSurgical und das 6rtliche Gesundheitsamt
in Threm Land melden. Ein schwerer Zwischenfall kann den Tod, eine
Verzogerung in einem Verfahren, die den Tod oder schwere Verletzungen
zur Folge hatte, oder eine zu Komplikationen fithrende Storung verursacht
oder dazu beigetragen haben.

HINWEISE ZUR PROBENENTNAHME

1. Cytobrush” Plus GT Scored vorsichtig in den Zervikalkanal einfiihren.
AuBerhalb der Zervix sollten noch einige Biirstenhaare zu sehen sein.

2. Biirste einmal um die eigene Achse drehen.

3. Cytobrush” Plus GT Scored aus der Zervix entnehmen.

VORBEREITUNG DER PROBE
Genaue Anleitungen fiir einzelne Tests erfragen Sie bitte bei Threm Labor.



Odnyieg ypriong
Cytobrush Plus GT Scored

Mn-aroctelpopévo

H Cytobrush® Plus GT Scored &ivat Guokevr pog ypiong.
Amoppiyte petd Tn Ypnon.

ENAEIZEIX XPHXHX

H Cytobrush” Plus GT Scored ypnotponoteitat yio m cuikoyn
SEYHATOV KVTTAP®V 0O TO EVEOUNTPLO YioL VYPT] KUTTUPOAOYIKTY] KoL
kpoProroyikn e&étaom.

H ovokevn dwbétet Evav mpoPabuovopnuévo déova kar AEN mpémet
va ypnoponoteitat yio eniypiopa Homavikoddov, Loy® tov Kivdvvou
axovotag Opavong tov GEova.

ANTENAEIZEIZ

Mnv gpnowonoteite ) Cytobrush” Plus GT Scored petd tig npdteg
déka (10) efdopadeg kimong oe eykvovg acbeveic.

Mnyv ypnotponoteite ™ Cytobrush® Plus GT Scored yio
Setypotoinyio evdountpiov.

IMPOBAEIIOMENOI XPHETEXL

O mpoPrenopevol yprioteg tov Cytobrush® Plus GT Scored eivot
emoryyeApoties vyelag Kot GALO EKTASEVIEVO LOTPIKO TPOCOTIKO GE
EMOYYEALOTIKO TEPPAAAOV OT™G VvosoKopeio, KAMVIKN 1 wTpeio.

MMAHOYXIMOZX AXOENQN
H cvokevn pmopei va gpnoipomombei and onolecdfmote yovaikeg
acBeveig nhkiog oo 21 etdv £mg 65 eTdv.

MPOEIAOINIOIHEEIZ

Toté pnv ewodyete ) Cytobrush” Plus GT Scored moiv Badid oto
gvdopnTplo. Mepikés tpiyeg g Povptoag Oo mpémet va paivovtot
TAVTOL 6TO KAT® HEPOG TOL TPOYHAOL.

MPOXOXH: Mévo yo pia yprion. Na pnv ypnoyonomOei

&ava, vrootei Eava enelepyacio N anootepwbet ek véov. H
EMOVOYPNOLULOTOIN G, ENOVETEEEPYAGIH 1) ETAVUTOCTEIPMOT HTOPEL
va 0€cel o€ Kivavuvo TN SOpIKY aKEPULOTNTA TG GVGKELNG T/KaL

VoL 00NYNGEL GE 0GTOYI0 TG GLOKEVNG 1) OTOiaL, HE TN GEPA TG,
pmopet var 0dnynoet o Tpovpatiopd acbevois, acbévela 1 Bavato. H
EMOVOYPNOIULOTOINGT, Enovene&epyacia 1 ETAVITOCTEIP®MON Umopet
emiong va dnpovpynoet kivduvo poAvvong g GLOKELNG T)/Kat
Aoipwéng Tov achevois, cupmeprappavopivng, petald dAiov, g
petddoong Aotpddovg vocou (1 voowv) amd tov Evav acdevi) oTov
aArov. H poloven g cuckeviic umopei vo 0dnyfioel o€ Tpavpatioud,
acBévela 1 OGvato Tov acbevois.

ANENNIOYMHTEX ENEPTEIEX

Mmopei va Tpokdyet eErappd apopparyio Katd T detypotoAnyio Kot
sivon amodekt. BeBawwbeite 0Tt n auproppayio £xet oTapatost py
and T0 TELOG TNG YVVOKOLOYIKNG e€ETaoNG.

MMAPAKAAQ THMEIQXTE: Edv vrdpyet vroyio cofapod
oopfavtog and ™ xpion tov Cytobrush® Plus GT Scored,
AVOPEPETE TIG AETTOUEPELES TOV GVUBAVTOG oty CooperSurgical
Héoo TAepovikov apBpov +1 203-601-5200 ecwt 3100 1 pécw
email ot devbvvon ProductSurveillance@coopersurgical.com

Kat otnv ok Apyn Yyeiag g yopag cog. ‘Eva cofapd cuufav
Hmopet va pokdrese 1 va cuvéPale og Bdvaro, kabvotépnon ot
dwdikacio mov eixe wg anotédespo Odvato 1 cofapod TPAVUATIONO T
dvchretrtovpyia mov Oo propovoe vo mpokdiese avemt@bunto copfav.

OAHTI'IEX AEITMATOAHYIAX

1. Ewoaydyete npooekticd tn Cytobrush® Plus GT Scored oto
evdoTpayniikd kavail. Mepkég tpixes g fodptoag mpémet va
paivovtal £E® amd Tov TpaymAo.

2. llepiotpéyte ) Bovptoa apyd katd pio (1) otpoen.

3. Amoovpete ) Cytobrush® Plus GT Scored.

ITAPAXKEYH TOY AEITMATOX
Zuppovlevteite To EpYaoTAPLO Yo AemTopepeis 0dnyies oyetikd pe
GUYKEKPIUEVES EEETAUTELC.



Cytobrush Plus GT Scored

Non-sterile

Cytobrush” Plus GT Scored is a single use device.
Discard after use.

INDICATIONS FOR USE

Cytobrush” Plus GT Scored is used to collect cell samples from
the endocervix for liquid cytology and microbiology. The device
has a prescored shaft and should NOT be used for pap smear due
to risk of unintentional shaft breakage.

CONTRAINDICATIONS

Do not use Cytobrush® Plus GT Scored after the first ten (10)
weeks of gestation in pregnant patients.

Do not use Cytobrush” Plus GT Scored for endometrial sampling.

INTENDED USERS

The intended users of the Cytobrush® Plus GT Scored are
healthcare professionals and other trained medical personnel in
a professional environment such as a hospital, clinic, or doctor’s
office.

PATIENT POPULATION
The device can be used by any patient women between the ages
of 21 years old up to 65 years.

WARNINGS

Never allow Cytobrush® Plus GT Scored to enter too far into the
endocervix. A few bristles of the brush should at all times be
seen in the lower part of the cervix.

CAUTION: For single use only. Do not reuse, reprocess,

or re-sterilize. Reuse, reprocessing or resterilization may
compromise the structural integrity of the device and/or lead to
device failure which, in turn, may result in patient injury, illness
or death. Reuse, reprocessing or re-sterilization may create a risk
of contamination of the device and/or cause patient infection or
cross-infection, including, but not limited to, the transmission of
infectious disease(s) from one patient to another. Contamination
of the device may lead to injury, illness or death of the patient.

ADVERSE REACTIONS

Slight bleeding may occur during sampling and is acceptable.
Check that bleeding has ceased before end of gynaecological
examination.

PLEASE NOTE: If a serious incident is suspected from using
the Cytobrush” Plus GT Scored, report the details of the incident
to CooperSurgical via phone number +1 203-601-5200 Ext 3100
or by email at ProductSurveillance@coopersurgical.com and to
the local Health Authority in your country. A serious incident
may have caused or contributed to a death, a delay in a procedure
which resulted in death or serious injury, or a malfunction that
could have caused an adverse event.

SAMPLING INSTRUCTIONS

1. Gently insert Cytobrush” Plus GT Scored into the
endocervical canal. A few bristles of the brush should be seen
outside the cervix.

2. Rotate the brush slowly one (1) turn.

3. Withdraw Cytobrush” Plus GT Scored.

PREPARATION OF SAMPLE
Consult your laboratory for detailed instructions regarding
specific tests.



Instrucciones de uso
Cytobrush Plus GT Scored

No estéril

Cytobrush” Plus GT Scored es un instrumento para un solo uso.
Desechar después de utilizar.

INSTRUCCIONES DE USO

Cytobrush” Plus GT Scored se usa para tomar muestras de células del
endocérvix para citologia liquida y

microbiologia. El instrumento tiene un mango previamente

rayado y NO debe usarse para la prueba de Papanicolaou debido al
riesgo de rotura accidental del mango.

CONTRAINDICACIONES

No utilice Cytobrush” Plus GT Scored transcurridas las
10 primeras semanas de gestacion en pacientes
embarazadas.

No utilice Cytobrush® Plus GT Scored para toma
endometrial.

A QUIEN VA DIRIGIDO

Los usuarios previstos del Cytobrush” Plus GT Scored son
profesionales de la salud y demas personal médico capacitado en un
entorno profesional como un hospital, clinica o consultorio médico.

POBLACION DE PACIENTES
El dispositivo puede ser utilizado por cualquier mujer paciente de
entre 21 y 65 aiios de edad.

PRECAUCIONES

Nunca deje que el instrumento Cytobrush® Plus GT Scored penetre
demasiado dentro del endocérvix; se deben ver siempre en la parte
baja del cérvix unas cuantas cerdas del cepillo.

PRECAUCION: De un solo uso. No volver a utilizar, procesar o
esterilizar. Volver a utilizar, procesar o esterilizar puede poner en
peligro la integridad estructural del dispositivo y provocar un fallo
del dispositivo que, a su vez, puede causar lesiones, enfermedades
o la muerte. Volver a utilizar, procesar o esterilizar también puede
crear un riesgo de contaminacion del dispositivo y provocar la
infeccion del paciente o una infeccion cruzada, tales como, entre
otras, la transmision de enfermedades infecciosas de un paciente a
otro. La contaminacion del dispositivo puede comportar lesiones,
enfermedades o la muerte del paciente.

REACCIONES ADVERSAS

Durante la toma puede producirse un ligero sangrado que es aceptable.
Compruebe que el sangrado ha cesado antes de terminar el examen
ginecologico.

TENGA EN CUENTA QUE: Si existe la sospecha de un incidente
grave por el uso del Cytobrush” Plus GT Scored, comunique los
detalles del incidente a CooperSurgical a través del nimero de
teléfono +1 203-601-5200 Ext 3100 o por correo electronico a
ProductSurveillance@coopersurgical.com y a las autoridades
sanitarias locales de su pais. Un incidente grave puede haber causado
o contribuido a una muerte, un retraso en un procedimiento que haya
provocado una muerte o una lesion grave, o un mal funcionamiento
que haya podido causar un acontecimiento adverso.

INSTRUCCIONES PARA REALIZAR LA TOMA

1. Introduzca suavemente el instrumento Cytobrush® Plus GT Scored
en el conducto endocervical. Se deben ver unas cuantas cerdas del
instrumento fuera del cérvix.

2. Gire despacio el Cytobrush” Plus GT Scored una
(1) vuelta.

3. Retire el instrumento Cytobrush” Plus GT Scored.

PREPARACION DE LA MUESTRA
Consulte a su laboratorio para instrucciones detalladas sobre las
pruebas especificas.



Kasutusjuhend
Cytobrush Plus GT Scored

Mittesteriilne

Cytobrush® Plus GT Scored on iihekordseks kasutamiseks ette nahtud
instrument. Pérast kasutamist hivitada.

NAIDUSTUSED

Meditsiinilist vahendit Cytobrush” Plus GT Scored

kasutatakse rakuproovide votmiseks emakakaelakanali limaskestast
tsiitoloogiliste vedelikproovide ja mikrobioloogilise uuringute jaoks.
Vahendil on murdejoonega vars ning varre voimaliku murdumise tottu
EI TOHI vahendit kasutada PAP testi tegemiseks.

VASTUNAIDUSTUSED

Mitte kasutada instrumenti Cytobrush® Plus GT Scored pérast
kiimnendat (10) rasedusnédalat.

Mitte kasutada instrumenti Cytobrush® Plus GT Scored
emakalimaskesta proovide votmiseks.

ETTENAHTUD KASUTAJAD

Toote Cytobrush” Plus GT Scored ettendhtud kasutajad on
tervishoiutdotajad ja muud viljadppega meditsiinitootajad
professionaalses keskkonnas, nagu haiglad, kliinikud voi
arstipraksised.

PATSIENDID
Seadet voib kasutada igal naisel vanuses 21 kuni 65 aastat.

HOIATUS

Instrumenti Cytobrush” Plus GT Scored ei tohi viia emakakaela
liiga stigavale. Harja alumised harjased peavad emakasuudme juures
kindlasti néha jédma.

ETTEVAATUST: Ainult ithekordseks kasutamiseks. Mitte
kasutada korduvalt, to6delda timber ega uuesti steriliseerida.
Korduv kasutamine, timbertdotlemine voi uuesti steriliseerimine
voib halvendada seadme konstruktsiooni ja/vdi pdhjustada seadme
torkeid, mis omakorda vdib pdhjustada patsiendile vigastusi,
haigestumist vdi surma. Korduv kasutamine, timbertdétlemine voi
uuesti steriliseerimine voib pohjustada seadme saastumise ohu ja/voi
pohjustada patsiendile infektsioone voi ristinfektsiooni, muu hulgas
nakkusohtlike haiguste kandumine tihelt patsiendilt teisele. Seadme
saastumine v3ib pohjustada patsiendile vigastusi, haigestumise voi
surma.

SOOVIMATUD REAKTSIOONID

Proovi votmisel on lubatav viike veritsemine. Enne
glinekoloogilise uuringu 1dpetamist tuleb veenduda,
et veritsemine on lakanud.

PANGE TAHELE: Kui Cytobrush® Plus GT Scored kasutamise
jérgselt esineb tdsine intsident, edastage intsidendi iiksikasjalik info
CooperSurgicalile telefonil +1 203-601-5200 Ext 3100 voi meiliga
ProductSurveillance@coopersurgical.com ja oma riigi terviseametile.
Téosine intsident on see, mis on pdhjustanud surma voi aidanud
sellele kaasa, pShjustanud viivitust protseduuris, mille tulemuseks on
surm voi tdsine vigastus, voi héired, mis oleksid vinud tuua kaasa
negatiivse juhtumi.

PROOVI VOTMISE JUHEND

1. Viia instrument Cytobrush” Plus GT Scored ettevaatlikult
emakakaelakanalisse. Harja alumised harjased peavad
emakasuudme juures kindlasti ndha jaédma.

2. Keerata harja aeglaselt iiks (1) ring.

3. Tommata Cytobrush” Plus GT Scored vilja.

PROOVI ETTEVALMISTAMINE
Spetsiifilisi uuringuid puudutavate detailsete juhiste
saamiseks tuleb konsulteerida laboratooriumiga.



Cytobrush Plus GT Scored

Non stérile

Cytobrush” Plus GT Scored est a usage unique.
Son utilisation est réservée au personnel médical qualifié.

INSTRUCTIONS POUR L’UTILISATION

Cytobrush” Plus GT Scored est utilisé dans la collecte d’échantillons
de cellules de I’endocol de I"utérus pour la cytologie liquide et la
microbiologie. Le dispositif a un manche pré-entaillé et il ne doit PAS
étre utilisé pour les frottis cervicaux en raison du risque de rupture
involontaire du manche.

CONTRE-INDICATIONS

Ne pas utiliser Cytobrush® Plus GT Scored chez la femme
enceinte aprés la 10éme semaine de grossesse.

Ne pas utiliser Cytobrush® Plus GT Scored pour les
prélévements de I’endometre.

UTILISATEURS PREVUS

Les utilisateurs prévus du Cytobrush® Plus GT Scored sont les
professionnels de santé et autres personnels médicaux formés dans
un environnement professionnel tel qu’un hopital, une clinique ou le
cabinet d’un médecin.

POPULATION DE PATIENTS
Le dispositif peut étre utilisé par toute patiente agée de 21 a 65 ans.

ATTENTION

Ne pas introduire Cytobrush® Plus GT Scored trop profondément dans
I’endocol. Pendant toute la procédure, il faut que des poils de la brosse
soient visibles dans la partie inférieure du col.

ATTENTION: A usage unique. Ne pas réutiliser, retraiter ou
restériliser. Une réutilisation, un retraitement ou une restérilisation
risque de compromettre I’intégrité structurelle du dispositif et/ou

de conduire a une défaillance du dispositif pouvant entrainer une
I¢ésion, une maladie ou le déces du patient. Une réutilisation, un
retraitement ou une restérilisation peut également entrainer un risque
de contamination du dispositif, voire une infection ou une infection
croisée chez le patient, et notamment, la transmission de maladie(s)
infectieuse(s) d’un patient a un autre. Une contamination de I’appareil
peut entrainer une lésion, une maladie ou la mort du patient.

MISE EN GARDE
Un léger saignement peut survenir lors du prélevement. Vérifier que
ce saignement a cessé a la fin de I’examen gynécologique.

REMARQUE : En cas de soupgon d’incident grave li¢ a I’utilisation
du Cytobrush” Plus GT Scored, signaler les détails de I’incident a
CooperSurgical par téléphone au +1 203-601-5200, poste 3100, ou
par e-mail a I’adresse ProductSurveillance@coopersurgical.com et a

I’ Autorité de santé locale de votre pays. Un incident grave peut avoir
entrainé ou contribué a un déces, un retard de procédure qui a entrainé
un déces ou une blessure grave ou un dysfonctionnement qui aurait pu
entrainer un événement indésirable.

MODE D’EMPLOI

1. Introduire délicatement Cytobrush” Plus GT Scored dans I’endocol.
S’assurer que quelques fibres de la brosse restent visibles a
I’extérieur du col.

2. Tourner lentement la brosse d’un tour (1).

3. Retirer Cytobrush® Plus GT Scored.

PREPARATION DE L’ECHANTILLON
Consulter le laboratoire pour obtenir des instructions
détaillées relatives a chaque test spécifique.



Cytobrush Plus GT Scored

Tehdaspuhdas

Cytobrush® Plus GT Scored -harja on kertakdyttoviline,
joka pitdd havittada kdyton jalkeen.

KAYTTOINDIKAATIOT

Cytobrush® Plus GT Scored-harjaa kiytetddn kerittdessa
nestemdisid sytologisia ndytteitd ja mikrobiologisia
néytteitd kohdun kaulakanavasta. Laitteessa on mitta-
asteikolla varustettu varsi ja sitd EI saa kiyttdd papa-
ndytteiden ottamiseen varren irtoamisriskin vélttimiseksi.

KAYTON ESTEET

Ald kiytd Cytobmsh‘ Plus GT Scored -harjaa raskaana oleville
potilaille 10 ensimmdisen raskausviikon jilkeen.

Ala kéyta Cytobrush” Plus GT Scored -harjaa kohtuontelo-
néytteille.

TARKOITETUT KAYTTAJAT

Tuotteen Cytobrush” Plus GT Scored tarkoitettuja kéyttéjia
ovat terveydenhuollon ammattilaiset ja muu koututettu
ladkintahenkildstd ammattiympéristossd, kuten sairaaloissa,
klinikoilla tai lddkérin vastaanotolla.

POTILASKANTA

Laitetta saavat kayttda kaikki naispuoliset potilaat, joiden ikd on
21-65 vuotta.

VAROITUS

Ali koskaan tydnnd Cytobrush® Plus GT Scored -harjaa liian
syville kohdunkaulakanavaan. Harjasta pitdd aina ndytteenoton
aikana nikyé ainakin muutama harjas.

HUOMIO: Kertakdyttdinen. Ald kiyti, késittele tai

steriloi uudelleen. Uudelleen tapahtuva kaytto, kasittely

tai sterilointi voi vaarantaa laitteen rakenteen ja/tai johtaa
laitteen vahingoittumiseen, miké voi osaltaan johtaa potilaan
loukkaantumiseen, sairastumiseen tai kuolemaan. Uudelleen
tapahtuva kaytto, kasittely tai sterilointi voi luoda laitteelle
kontaminaatioriskin ja/tai aiheuttaa potilaalle infektion tai
ristikkdistartunnan, mukaan lukien mutta ei ndihin rajoittuen,
tartuntatautien levidmisen potilaalta toiselle. Laitteen
kontaminaatio voi johtaa potilaan vammaan, sairauteen tai
kuolemaan.

MUUTA HUOMIOITAVAA

Niytteenotto saattaa aiheuttaa pientd verenvuotoa eika siitd ole
haittaa. Tarkista kuitenkin, ettd verenvuoto ei ole kohtuuttoman
runsasta.

HUOMAA: Jos tuotteen Cytobrush” Plus GT Scored kaytosta
epdillddn vakavaa tapausta, ilmoita tapauksen yksityiskohdista
CooperSurgicalille puhelinnumeroon +1-203-601-5200
alanumero 3100 tai sdhkdpostitse osoitteeseen
ProductSurveillance@coopersurgical.com sekd oman maasi
paikalliselle terveysviranomaiselle. Vakava tapaus voi olla
aiheuttanut kuoleman tai myG6tévaikuttanut kuolemaan,
menettelyn viivdstymiseen, joka myShemmin johti kuolemaan
tai vakavaan loukkaantumiseen, tai toimintahéirioon, joka olisi
voinut aiheuttaa haittatapahtuman.

NAYTTEENOTTO-OHJE

1. Ty6nnd Cytobrush” Plus GT Scored -harja kohdun kaulakana-
vaan kevyesti. Ald tyénni harjaa liian syville: muutama harjas
pitdd jaada nakyville!

2. Kierri harjaa hitaasti puoli kierrosta.

3. Ota harja ulos.

NAYTTEEN VALMISTELU
Erityisiin testeihin liittyvia tarkkoja ohjeita voi tiedustella
laboratoriolta.



Hasznalati utasitas

Cytobrush Plus GT Scored

Nem steril

A Cytobrush® Plus GT Scored, egy egyszer hasznalatos eszkoz.
Hasznalat utan dobja ki!

JAVALLAT

A Cytobrush® Plus GT Scored a méhnyakbol torténd

mintavételre szolgal, folyékony citologiai, valamint mikrobiologiai
vizsgalatok céljabol. Az eszkoz elore bemetszett nyéllel rendelkezik és
NEM szabad Pap-kenethez hasznalni, mert fennall annak a veszélye,
hogy a nyé¢l véletleniil eltorik.

ELLENJAVALLAT

Ne hasznalja a Cytobrush” Plus GT Scored-ot a terhesség tizedik (10)
hete utan.

Ne hasznalja a Cytobrush® Plus GT Scored-ot méhnyalkahartyabol
torténd mintavételhez.

RENDELTETESSZERU FELHASZNALOK

A(z) Cytobrush® Plus GT Scored rendeltetésszerii felhasznal6i olyan
professzionalis kornyezetben dolgozo egészségiigyi szakemberek és
egyéb képzett egészségligyi dolgozok, mint a korhazak, rendelok és
egyeb egészségiigyi intézmények.

BETEGPOPULACIO

Az eszko6zt barmilyen 21-65 éves néi beteg hasznalhatja.

VIGYAZAT!

A Cytobrush” Plus GT Scored-ot nem szabad til mélyen bevezetni a
méhnyakba. A kefe néhany szalanak a méhnyak also részébol mindig
jol lathatoan ki kell &llnia.

FIGYELEM: Csak egyszeri hasznalatra. Ne hasznalja Gjra,

ne dolgozza fel Gjra és ne sterilizalja ujra. Az ujrahasznalat,
ujrafeldolgozas vagy ujrasterilizalas kart tehet az eszk6z szerkezeti
épségében és/vagy az eszk6z meghibasodasat eredményezheti,

ami a beteg sériilését, megbetegedését vagy halalat okozhatja.

Az Gjrahasznalat, Gjrafeldolgozas vagy Ujrasterilizalas az eszkéz
fertozésveszélyét eredményezheti, és/vagy a beteg fertézés¢hez vagy
keresztfertézéséhez vezethet, beleértve, de nem kizarolag fert6z6
betegség(ek) atvitelét a betegek kozott. Az eszkoz szennyezddése a
beteg sériilését, betegségét vagy halalat okozhatja.

KEDVEZOTLEN REAKCIOK

Kis meértékii vérzés bekovetkezhet ¢és ez elfogadhato a mintavétel
soran. Gy6z6djon meg arrol, hogy a vérzés elallt a ndgyogyaszati
vizsgalat befejezése el6tt.

MEGJEGYZES: Ha a(z) Cytobrush® Plus GT Scored hasznalata
nyoman stlyos rendkiviili esemény gyanuja mertiil fel, jelentse

az esemény részleteit a CooperSurgicalnek a +1 203-601-5200 /

3100 telefonszamon, vagy kiildjén e-mailt a ProductSurveillance@
coopersurgical.com cimre, valamint a sajat orszaga helyi egészségiigyi
hatosaganak. A sulyos események halalt okozhatnak vagy halalesethez
jarulhatnak hozza, a folyamatot oly modon késleltethetik, amely
halalhoz vagy sulyos sériiléshez vezet, vagy esetlegesen nemkivanatos
eseményhez vezeté meghibasodasbol allhatnak.

MINTAVETELI UTASITAS

1. Vezesse be dvatosan a Cytobrush® Plus GT Scored-ot a
méhnyakcsatornaba. A kefe néhany szalanak a méhnyakon kiviil
lathatonak kell lennie.

2. Forditsa lassan korbe a kefét egy (1) teljes fordulattal.

3. Huzza ki a Cytobrush” Plus GT Scored-ot.

MINTAKESZITES
Forduljon a laboratoriumhoz a kiilonb6zo tesztek elkészitésére
vonatkozo részletes utasitasokért.
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Non sterile

Cytobrush” Plus GT Scored ¢ un dispositivo monouso.
Gettare dopo I’uso.

INDICAZIONI PER L’USO

Cytobrush” Plus GT Scored ¢ utilizzato per la raccolta

di campioni cellulari dall’endocervice per I’esecuzione

di esami microbiologici e citologici liquidi. Questo

strumento ha un bastoncino con pre-incisione ¢ NON deve essere
usato per il pap test, ad evitare il rischio di rottura accidentale del
bastoncino.

CONTROINDICAZIONI

Non utilizzare Cytobrush” Plus GT Scored dopo le prime dieci (10)
settimane di gestazione in pazienti gravide.

Non utilizzare Cytobrush® Plus GT Scored per prelievo endometriale.

UTILIZZATORI

Gli utilizzatori del Cytobrush® Plus GT Scored sono operatori sanitari
e altro personale medico addestrato in un ambiente professionale quale
un ospedale, una clinica o uno studio medico.

POPOLAZIONE DI PAZIENTI
11 dispositivo pud essere utilizzato da qualsiasi paziente donna di eta
compresa tra 21 anni e 65 anni.

AVVERTENZE

Non introdurre Cytobrush® Plus GT Scored troppo
all’interno dell’endocervice. Alcune setole devono

sempre rimanere visibili nella parte inferiore della cervice.

ATTENZIONE: Dispositivo monouso. Non riutilizzare, ritrattare

o risterilizzare. Riutilizzo, ritrattamento o ri-sterilizzazione possono
compromettere |’integrita strutturale del dispositivo e/o causarne la
rottura, che a sua volta, pud provocare lesioni, patologie o il decesso
del paziente. Il riutilizzo, il ritrattamento o la ri-sterilizzazione
possono creare un rischio di contaminazione del dispositivo e/o
causare infezioni o infezioni crociate del paziente, tra cui ma non
limitato alla trasmissione di malattie infettive da un paziente all’altro.
La contaminazione del dispositivo pud comportare lesioni, patologie o
il decesso del paziente.

REAZIONI AVVERSE

E possibile riscontrare un leggero, accetabile sanguinamento durante il
prelievo. Accertarsi che il sanguinamento sia cessato prima di terminare
I’esame ginecologico.

NOTA: se si sospetta un episodio grave dovuto all’uso del Cytobrush®
Plus GT Scored, segnalare i dettagli del caso a CooperSurgical

al numero di telefono +1 203-601-5200 Est 3100 o via e-mail a
ProductSurveillance@coopersurgical.com e all’autorita sanitaria locale
del proprio paese. Un incidente grave puo aver causato o contribuito

a causare un decesso, un ritardo in una procedura che ha provocato

il decesso o lesioni gravi, o un malfunzionamento che potrebbe aver
causato un evento avverso.

ISTRUZIONI PER IL PRELIEVO

1. Inserire delicatamente Cytobrush” Plus GT Scored nel canale
cervicale. Alcune setole devono sempre rimanere visibili
all’esterno della cervice.

2. Ruotare lentamente lo spazzolino di un (1) giro.

3. Ritirare Cytobrush” Plus GT Scored.

PREPARAZIONE DEL CAMPIONE
Consultare il laboratorio per le istruzioni dettagliate
relative alle prove specifiche.



Vartojimo instrukei

Cytobrush Plus GT Scored

Nesterilus

Cytobrush® Plus GT Scored yra vienkartinio naudojimo instrumentas.
Jo negalima naudoti pakartotinai.

NAUDOJIMO INDIKACILJOS

Cytobrush” Plus GT Scored naudojamas surinkti Igsteliy pavyzdzius
i§ vidinio gimdos kaklelio citologijai, susijusiai su skys¢iu, ir
mikrobiologijai. Prietaisas turi i§ anksto suzyméta kotelj ir NEGALI
buti naudojamas gleiviy tepinéliams paimti, nes yra rizika netycia
nulauzti kotelj.

KONTRAINDIKACIJOS

Cytobrush” Plus GT Scored negalima naudoti pacientéms po desimtos
(10) néstumo savaités.

Cytobrush” Plus GT Scored negalima naudoti endometrijos
pavyzdziams paimti.

NUMATYTIEJI NAUDOTOJAI

Numatytieji Cytobrush” Plus Scored naudotojai yra sveikatos
priezitiros specialistai ir kiti i$mokyti medicinos darbuotojai
profesingje aplinkoje, pvz., ligoningje, klinikoje arba gydytojo
kabinete.

PACIENTU POPULIACIJA
Priemong galima naudoti bet kokiai pacientei moteriai nuo 21 iki 65
mety amziaus.

PERSPEJIMAS

Prie§ Cytobrush® Plus GT Scored jvesti per daug giliai

gimdos kaklelio kanale. Apatiniai Sepetélio Sereliai visuomet turi buti
matomi prie iSorinio gimdos kaklelio.

DEMESIO: Skirta naudoti tik vieng karta. Nenaudokite pakartotinai,
nedezinfekuokite ir nesterilizuokite. Pakartotinis naudojimas,
dezinfekavimas ar sterilizavimas gali pazeisti priemonés struktiirinj
vientisumg ir (arba) ja sugadinti, o tai savo ruoztu gali sukelti paciento
suzalojima, liga ar mirtj. Pakartotinis naudojimas, dezinfekavimas

ar sterilizavimas gali sukelti priemonés uzkrétimo ir (arba) paciento
infekcijos ar kryzminés infekcijos pavojy, jskaitant vieno paciento
infekciniy ligy perdavima kitam. Priemonés uzkrétimas gali lemti
paciento suzalojima, liga ar mirtj.

NEPAGEIDAUJAMOS REAKCIJOS

Pavyzdziy émimo metu gali biti nedidelis kraujavimas, kuris
nelaikomas nejprastu rei kiniu. Patikrinama, ar iki ginekologinio
tyrimo pabaigos kraujavimas baigési.

DEMESIO: jei jtariama, kad dél Cytobrush® Plus GT Scored
naudojimo jvyko rimtas incidentas, pateikite i§samig informacija
apie incidenta ,,CooperSurgical® (tel. +1 203-601-5200, pletinys
3100; el. pastas ProductSurveillance@coopersurgical.com) ir
vietinei savo $alies sveikatos apsaugos institucijai. Rimtu incidentu
laikomas incidentas, kuris gal¢jo sukelti mirtj arba tapti gretutine
jos priezastimi, del kurio galéjo reikéjo atideti procedirg ir dél to
pacientas galéjo mirti arba patirti rimty suzalojimy, arba gedimas,
kuris gal¢jo sukelti nepageidaujama reiskinj.

PAVYZDilU PAEMIMO INSTRUKCIJA

1. Cytobrush” Plus GT Scored atsargiai jvedamas j gimdos
kaklelio kanalg. Gimdos kaklelio iSor¢je turi buti
matomi keli Sepetelio Sereliai.

2. Atsargiai pasukite Sepetélj vienu (1) apsisukimu.

3. Sepeteélj Cytobrush® Plus GT Scored istraukite.

PAVYZDZIO PARUOSIMAS
Del specifiniy tyrimy detalizuoty instrukcijy kreipkités | savo
laboratorija.
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Nesterils

Cytobrush” Plus GT Scored ir vienreizgjas lietoSanas instruments.
To nedrikst izmantot atkartoti.

INDIKACIJAS

Cytobrush” Plus GT Scored tiek lietots $tinu paraugu savak$anai no
endokaklina $kidras citologijas un mikrobiologijas vajadzibam. lericei
ir spals ar robiniem, to NEDRIKST izmantot mikstajam uztriepem, jo
pastav nejausas spala sapliSanas risks.

KONTRINDIKACIJAS

Cytobrush” Plus GT Scored nedrikst izmantot pacientem p&c desmitas
griitniecibas nedélas.

Cytobrush” Plus GT Scored nedrikst izmantot endometrija paraugu
nemsanai.

PAREDZETIE LIETOTAJI

Cytobrush” Plus GT Scored paredzétie lietotaji ir veselibas apriipes
specialisti un citi medicinas nozare stradajo$i un apmaciti specialisti,
kuri strada, pieméram, slimnica, klinika vai arsta prakse.

PACIENTU POPULACIJA
So ierici var izmantot visam pacientém vecuma no 21 lidz 65 gadiem.

BRIDINAJUMS

Cytobrush” Plus GT Scored nedrikst ievadit parak dzili dzemdes kakla
kanala. Birstites apaksgjiem sariniem vienmér jabut redzamiem pie
dzemdes argja kakla.

Uzmanibu! Tikai vienreiz&jai lietoSanai. Neizmantot, neapstradat un
nesterilizét atkartoti. Atkartota izmanto$ana, apstrade vai sterilizé$ana
var apdraudgt ierices strukturalo veselumu un/vai izraisit ierices
atteici, kas, savukart, var traumét pacientu, izraisit slimibu vai navi.
Atkartota izmantoSana, apstrade vai steriliz€Sana var radit ierices
piesarnosanas risku un/vai izraisit infekcijas parnesi pacientam

vai krustenisku infic€$anos, pieméram, viena pacienta infekcijas
slimibas(-u) parnesi citam pacientam. lerices piesarnosana var izraisit
pacienta traumu, slimibu vai navi.

NEVELAMAS REAKCIJAS

Paraugu nemsanas laika var rasties neliela asinosana, kas nav
uzskatama par arkartas paradibu. Japarbauda, vai lidz ginekologiskas
izmekle8anas beigam asinosana ir

beigusies.

PIEZIME. Ja Cytobrush® Plus GT Scored lietoSanas rezultata

ir aizdomas par nopietnu negadijumu, zinojiet par ta detalam
uznémumam CooperSurgical pa talruni +1 203-601-5200, ieks. num.
3100, vai pa e-pastu: ProductSurveillance@coopersurgical.com, ka arT
jusu valsts veselibas aizsardzibas iestadei. Nopietns negadijums var
but izraisijis vai sekmgjis naves iestasanos, procediiras kavésanos, ka
rezultata iestajusies nave vai radusies smaga trauma, vai disfunkciju,
kas var€tu biit izraisTjusi nevélamu notikumu.

PARAUGU NEMSANAS NOSACIJUMI

1. Uzmanigi jaievada Cytobrush” Plus GT Scored dzemdes kakla
kanala. Dzemdes kakla arpusé ir jabut redzamiem daziem birstites
sariniem.

2. Uzmanigi japagriez birstite par vienu (1) apgriezienu.

3. Birstite jaizvelk.

PARAUGA SAGATAVOSANA
Sikaku noradijumu iegii$anai attieciba uz konkrétiem
testiem lidzam griezties laboratorija.
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Niet-steriel

De Cytobrush® Plus GT Scored is een instrument voor eenmalig
gebruik. Gooi weg na gebruik.

GEBRUIKSDOEL

Cytobrush” Plus GT Scored wordt gebruikt voor afname van
celmonsters in de endocervix voor vloeibare cytologie en
microbiologie. Het instrument heeft een steel met afbreekindicatie en
mag NIET worden gebruikt voor de paptest vanwege het risico dat de
steel ongewild afbreekt.

CONTRA-INDICATIES

Gebruik de Cytobrush® Plus GT Scored niet bij zwangere patiénten na
de tiende (10) week van de zwangerschap.

Gebruik de Cytobrush” Plus GT Scored niet voor het verkrijgen van
monsters van endometriumcellen.

BEOOGDE GEBRUIKERS

De beoogde gebruikers van de Cytobrush® Plus GT Scored zijn
professionele zorgverleners en ander opgeleid medisch personeel
in een professionele omgeving zoals een ziekenhuis, kliniek of
dokterspraktijk.

PATIENTENGROEP
Het hulpmiddel kan worden gebruikt door alle vrouwelijke patiénten
in de leeftijd van 21 t/m 65 jaar.

WAARSCHUWING

Zorg ervoor dat de Cytobrush® Plus GT Scored niet te diep

wordt ingebracht in de endocervix. Er moeten altijd een aantal
borstelhaartjes van het borsteltje te zien blijven in het onderste deel
van de cervix.

LET OP: Uitsluitend voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken,
opnieuw verwerken of opnieuw steriliseren. Door het medische
hulpmiddel opnieuw te gebruiken, opnieuw te verwerken of opnieuw
te steriliseren kan de betrouwbaarheid van het hulpmiddel worden
aangetast en/of leiden tot een defect hulpmiddel dat letsel, ziekte

of overlijden van de patiént tot gevolg kan hebben. Het opnieuw
gebruiken, opnieuw verwerken of opnieuw steriliseren van het
medische hulpmiddel brengt tevens een risico op besmetting van het
hulpmiddel met zich mee en/of kan infectie of kruisbesmetting van

de patiént veroorzaken, waaronder de overdracht van besmettelijke
ziekten tussen patiénten. Besmetting van het medische hulpmiddel kan
leiden tot letsel, ziekte of overlijden van de patiént.

BIJWERKINGEN

Tijdens de procedure van de monsterafname kan een

lichte bloeding optreden hetgeen aanvaardbaar is. Controleer dat het
bloeden gestopt is voor be¢indiging

van het gynaecologisch onderzoek.

OPMERKING: Als u een ernstig incident vermoedt door het gebruik
van de Cytobrush” Plus GT Scored, meld de details van het incident
dan aan CooperSurgical via telefoonnummer +1 203-601-5200

toestel 3100, of per e-mail op ProductSurveillance@coopersurgical.
com en aan de plaatselijke gezondheidsautoriteit in uw land. Een
ernstig incident kan hebben geleid tot of hebben bijgedragen aan een
overlijden, een vertraging in een procedure die heeft geleid tot de
dood of ernstig letsel, of een storing die een bijwerking had kunnen
veroorzaken.

INSTRUCTIES VOOR MONSTERAFNAME

1. Breng de Cytobrush” Plus GT Scored voorzichtig naar binnen in
het endocervicale kanaal. Er moeten buiten de cervix een aantal
borstelhaartjes van het borsteltje te zien blijven.

2. Draai het borsteltje langzaam één (1) keer volledig rond.

3. Trek de Cytobrush” Plus GT Scored terug.

BEREIDING VAN HET MONSTER
Raadpleeg het laboratorium voor gedetailleerde instructies aangaande
specifieke proeven.
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Niesterylny

Szczoteczka Cytobrush® Plus GT Scored jest narzgdziem
jednorazowego uzytku. Nie wolno go uzywa¢ ponownie.

PRZEZNACZENIE

Szczoteczka Cytobrush” Plus GT Scored stuzy do

pobierania probek komorek ze §luzowki kanatu szyjki macicy w celu
dokonania cytologicznych badan ptynow

ustrojowych i mikrobiologicznych badan diagnostycznych. Trzonek
narz¢dzia posiada fabryczne nacigcia i NIE nalezy go uzywa¢ do
pobierania wymazu, gdyz moze

niespodziewanie ulec ztamaniu.

PRZECIWWSKAZANIA

Szczoteczki Cytobrush® Plus GT Scored nie nalezy uzywaé po
pierwszych dziesigciu tygodniach cigzy.

Szczoteczki Cytobrush® Plus GT Scored nie nalezy uzywac do
pobierania probek z wngtrza macicy.

DOCELOWI UZYTKOWNICY UPOWAZNIENI DO OBSLUGI
WYROBU

Docelowymi uzytkownikami upowaznionymi do obshugi wyrobu
Cytobrush” Plus GT Scored sg pracownicy stuzby zdrowia i inny
przeszkolony personel medyczny w placowkach medycznych, takich
jak szpital, przychodnia lub gabinet lekarski.

PACJENCI, KTORZY MOGA KORZYSTAC Z WYROBU
Wyréb moze by¢ stosowany u pacjentek w wieku od 21 do 65 lat.

OSTRZEZENIE

Nigdy nie nalezy wklada¢ szczoteczki Cytobrush® Plus GT Scored
zbyt glgboko w kanat szyjki macicy. Kilka wloskow szczoteczki
powinno by¢ stale widocznych w uj$ciu macicy.

UWAGA: Wyréb jednorazowego uzytku. Nie uzywac¢ powtornie, nie
przerabia¢ i nie sterylizowa¢ wyrobu powtornie. Powtdrne uzycie,
przerabianie i powtorna sterylizacja wyrobu moze naruszy¢ jego
strukturalng integralno$c¢ i/lub doprowadzi¢ do jego uszkodzenia,

co z kolei moze przyczynic¢ si¢ do obrazen, choroby lub $mierci
pacjenta. Powtorne uzycie, przerabianie i powtorna sterylizacja
wyrobu moze powodowac ryzyko jego zanieczyszczenia i/lub by¢
przyczyng zakazenia lub zakazenia krzyzowego, w tym m.in. moze
by¢ przyczyna przeniesienia choroby lub choréb zakaznych migdzy
pacjentami. Zanieczyszczenie wyrobu moze prowadzi¢ do obrazenia
ciata, choroby lub $mierci pacjenta.

EFEKTY NIEPOZADANE

Podczas pobierania probki moze wystapi¢ nieznaczne krwawienie, co
jest dopuszczalne. Przed zakonczeniem

badania ginekologicznego nalezy upewni¢ si¢, czy krwawienie ustato.

UWAGA: W przypadku podejrzenia mozliwosci zaistnienia
powaznego incydentu zwigzanego z korzystaniem z wyrobu
Cytobrush” Plus GT Scored, nalezy zglosi¢ szczegoty tego
mozliwego incydentu do CooperSurgical telefonicznie pod numerem
+1 203-601-5200, nr wewngtrzny 3100 lub za posrednictwem
poczty elektronicznej, przesytajac informacje na adres e-mail
ProductSurveillance@coopersurgical.com oraz do lokalnego organu
stuzby zdrowia w swoim kraju. Powazny incydent to taki, ktory
moze spowodowac $mier¢ lub si¢ do niej przyczyni¢, spowodowaé
opoznienie procedury mogace doprowadzi¢ do $mierci lub powaznych
obrazen, lub spowodowac¢ nieprawidlowe dziatanie skutkujace
zdarzeniami niepozadanymi.

SPOSOB POBIERANIA PROBKI
. Delikatnie wsun szczotecqu Cytobrush” Plus GT Scored w
kanat szyjki macicy. Kilka wloskoéw szczoteczki powinno by¢
widocznych w ujsciu macicy.
2. Wykonaj powoli jeden (1) pelny obrot szczoteczka.
3. Wyjmij szczoteczke.

PRZYGOTOWYWANIE PROBKI

Skonsultuj si¢ ze swoim laboratorium w celu otrzymania
szczegotowych instrukeji co do sposobu przeprowadzania okreslonych
testow.
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Naio esterilizado

O instrumento Cytobrush® Plus GT Scored destina-se a ser utilizado
num tnico doente. Descarte-o apos a utilizagio.

MODO DE UTILIZACAO

O Cytobrush” Plus GT Scored destina-se a ser utilizado para recolher
amostras de células endocervicais para citologia liquida e microbiologia.
O dispositivo possui um eixo com pré-incisdo e NAO deve ser usado
para exame papanicolau por haver risco de quebra ndo intencional do
eixo.

CONTRA-INDICACOES

Nao utilizar o Cytobrush® Plus GT Scored transcorridas as 10
primeiras semanas de gestagdo em pacientes gravidas.

Nao utilizar o Cytobrush® Plus GT Scored para recolha endometrial.

UTILIZADORES DESTINADOS

Os utilizadores destinados do Cytobrush® Plus GT Scored sdo
profissionais de satde e outro pessoal médico formado em ambiente
profissional, como um hospital, clinica ou consultério médico.

POPULACAO DE PACIENTES
O dispositivo pode ser utilizado por qualquer paciente que seja mulher
com idade entre 21 e 65 anos.

PRECAUCOES

Nunca deixe que o Cytobrush” Plus GT Scored entre demasiado
dentro do endocérvix. Umas quantas cerdas de escova sempre deverdo
ser visiveis na parte baixa

da cérvix.

CUIDADO: Destina-se a uma unica utilizagdo. Nao reutilizar,
reprocessar ou re-esterilizar. A reutilizagdo, o reprocessamento

ou a reesterilizagdo pode comprometer a integridade estrutural do
dispositivo e/ou resultar em falhas no dispositivo que, por sua vez,
podem provocar lesdo, doenga ou morte do doente. A reutilizagdo,

o reprocessamento ou a re-esterilizagdo pode criar um risco de
contaminagdo do dispositivo e/ou provocar infe¢do do paciente ou
infecdo cruzada, nomeadamente a transmissdo de doengas infeciosas
de um doente para outro. A contaminagdo do dispositivo pode resultar
em lesdo, doenga ou morte do doente.

REACCOES ADVERSAS

Durante a recolha pode produzir-se um ligeiro sangramento, que ¢
aceitavel. Comprove que o sangramento cessou antes de terminar o
exame ginecologico.

ATENCAO: Se um incidente grave for suspeito por utilizar o
Cytobrush® Plus GT Scored, reporte os detalhes do incidente a
CooperSurgical através do nimero de telefone +1 203-601-5200 Ext.
3100 ou por e-mail em productsurveillance@coopersurgical.com e a
Autoridade de Saude local do seu pais. Um incidente grave pode ter
causado ou contribuido para a morte, atraso num procedimento que
resultou em morte ou ferimentos graves ou uma anomalia que podia
ter causado um acontecimento adverso.

INSTRUCOES PARA REALIZAR A RECOLHA

1. Introduza suavemente o Cytobrush” Plus GT Scored no canal
endocervical. Umas quantas cerdas do Cytobrush® Plus GT Scored
devem ser visiveis fora da cérvix.

2. Rode lentamente o Cytobrush” Plus GT Scored uma
(1) vez.

3. Retire o Cytobrush® Plus GT Scored.

PREPARACAO DA AMOSTRA
Consulte o seu laboratorio para obter instrugdes detalhadas relativas a
testes especificos.
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Nesterilny

Cytobrush” Plus GT Scored je nastroj na jedno pouzitie. Nesmie sa
opakovane pouzivat’.

POKYNY NA POUZITIE

Cytobrush® Plus GT Scored sa pouziva na zbieranie bunkovych vzoriek
7o sliznice hrdla maternice na cytologické a mikrobiologické vysetrenie
tekutiny. Zariadenie ma oznaceny hrot a NEMALO BY SA sa pouzivat
na vyter PAP pre riziko neimyselného zlomenia hrotu.

KONTRAINDIKACIE

Nepouzivajte Cytobrush” Plus GT Scored po desiatom (10.) tyzdni
tarchavosti.

Nepouzivajte Cytobrush® Plus GT Scored na odber vzoriek zo sliznice
maternice.

URCENI POUZIVATELIA

Uréenymi pouzivatemi pomocky Cytobrush® Plus GT Scored su
zdravotnicki pracovnici a d’alsi vyskoleny zdravotnicky personal v
profesionalnom prostredi, ako je nemocnica, klinika alebo ordinacia
lekara.

POPULACIA PACIENTOV
Pomdcku smi pouzivat’ vSetky pacientky vo veku od 21 do 65 rokov.

VAROVANIE

Nezavidzajte Cytobrush” Plus GT Scored prilis hlboko do vnitorného
kreku. Cast’ Stetiniek na kefke musi byt vzdy viditelna v spodnej Casti
kreka.

POZOR: Len na jedno pouzitie. Opakovane nepouzivajte,
nepripravujte na opédtovné pouzitie ani opakovane nesterilizujte.
Opakované pouzitie, priprava na opitovné pouzitie alebo opakovana
sterilizacia mozu narusit’ konstrukénu celistvost’ pomécky a/alebo
viest' k jej zlyhaniu, ¢o méze néasledne viest' k zraneniu pacienta,
chorobe alebo smrti. Opakované pouzitie, priprava na opatovné
pouzitie alebo opakovana sterilizacia mozu predstavovat’ riziko
kontaminacie pomocky a/alebo sposobit’ infekciu alebo krizovi
infekciu pacienta vratane napriklad prenosu infekénych chorob

z jedného pacienta na druhého. Kontaminacia pomocky méze viest
k zraneniu, chorobe alebo smrti pacienta.

NEZIADUCE UCINKY

Pri odbere vzorky moze nastat’ mierne krvacanie, ktoré je
prijatel'né. Skontrolujte, ¢i krvacanie ustalo este pred ukoncenim
gynekologického vysetrenia.

UPOZORNUJEME: Ak existuje podozrenie na zdvazny incident
spojeny s pouzivanim pomdcky Cytobrush® Plus GT Scored,
podrobnosti o incidente nahlaste spolo¢nosti CooperSurgical na
telefonne ¢islo +1 203-601-5200 linka 3100 alebo e-mailom na
adresu ProductSurveillance@coopersurgical.com a miestnemu
zdravotnickemu organu vo vasej krajine. Zavazny incident moze
sposobit umrtie alebo viest’ k imrtiu, oneskoreniu zakroku, ktoré
sposobi imrtie alebo vazne zranenie, alebo poruche, ktora moze
sposobit’ neziaducu udalost’.

NAVOD NA ODBER VZORKY

1. Opatrne zaved'te Cytobrush” Plus GT Scored do
kanalika vnutorného kréku. Cast $tetiniek kefky musi byt viditena
pred vonkaj$imi pyskami.

2. Pomaly otacajte ketkou — urobte jednu (1) otacku.

3. Kefku Cytobrush” Plus GT Scored vytiahnite.

PRIPRAVA VZORKY
Pre podrobné pokyny tykajlice sa Specifickych skisok sa obrat'te na
vase laboratorium.
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Nesterilen
Cytobrush” Plus GT Scored je intrument za enkratno uporabo. Po
uporabi zavrzite.

NAPOTKI ZA UPORABO

Cytobrush” Plus GT Scored se uporablja za jemanje

celi¢nih vzorcev iz endocerviksa za citologijo in mikrobiologijo
tekoCin. Naprava ima drzaj z razami in

se je NE SME uporabljati za bris izcedkov zaradi nevarnosti, da se
drzaj po nesreci odlomi.

KONTRAINDIKACIJE

Ne uporabljajte Cytobrush” Plus GT Scored po desetem (10) tednu
nosecnosti.

Ne uporabljajte Cytobrush® Plus GT Scored za jemanje
endometri¢nega vzorca.

PREDVIDENI UPORABNIKI

Predvideni uporabniki Cytobrush” Plus GT Scored so zdravstveni
delavci in ostalo usposobljeno medicinsko osebje v profesionalnem
okolju, kot je bolni$nica, klinika ali zdravniska ambulanta.

SKUPINA BOLNIKOV
Naprava se lahko uporablja pri katerikoli bolnici med 21. in 65. letom
starosti.

OPOZORILA

Cytobrush” Plus GT Scored ne smete vnesti pregloboko

v endocerviks. Nekaj §¢etin $¢etke mora biti vedno vidnih v zunanjem
ustju maternice.

POZOR: Samo za enkratno uporabo. Ne uporabljajte, ne predelujte in
ne sterilizirajte ponovno. Ponovna uporaba, predelava ali sterilizacija
lahko ogrozi strukturno integriteto naprave in/ali povzro¢i okvaro
naprave, kar lahko posledi¢no privede do poskodbe, obolenja ali smrti
bolnice. Ponovna uporaba, predelava ali sterilizacija lahko ustvari
tveganje kontaminacije naprave in/ali pri bolnici povzroci okuzbo ali
navzkrizno okuzbo, kar brez omejitev vkljucuje prenos nalezljive oz.
nalezljivih bolezni z ene bolnice na drugo. Kontaminacija naprave
lahko privede do poskodbe, obolenja ali smrti bolnice.

NEZELENI UCINKI

V redkih primerih lahko pride do manjsih krvavitev, kar je
sprejemljivo. Preden zakljucite ginekolosko preiskavo se prepricajte,
da je krvavitev prenehala.

OPOMBA: Ce sumite, da je prislo do resnega incidenta zaradi
uporabe Cytobrush® Plus GT Scored, podrobnosti incidenta sporocite
podjetju CooperSurgical na telefonsko stevilko +1 203-601-5200 Ext
3100 ali prek e-poste na naslov ProductSurveillance@coopersurgical.
com in lokalnemu drzavnemu zdravstvenemu organu. Resen incident
lahko povzro¢i ali pripomore k smrti, zakasnitvi postopka, ki lahko
privede do smrti ali resne poskodbe, ali nepravilnemu delovanju, ki
lahko povzro¢i nezelen dogodek.

NAVODILO ZA ODVZEM VZORCA

1. Potisnite previdno Cytobrush” Plus GT Scored v kanal
endocerviksa. Nekaj SCetin $¢etke naj bo vidnih izven zunanjega
materni¢nega ustja

2. Séetko pocasi rotirajte enkrat (1).

3. Izvlecite $¢etko Cytobrush® Plus GT Scored.

PREPARIRANJE VZORCA
Posvetujte se s svojim laboratorijem za natan¢na navodila, ki se
nanasajo na specificne teste.
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Osteril

Cytobrush” Plus GT Scored ér ett engdngsinstrument.
Far ej ateranvindas.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Cytobrush” Plus GT Scored anvinds for att ta cellprover fran
endocervix for vitskebaserad cytologi och mikrobiologi. Borsten har
brytbart skaft och far INTE anvindas for pap-tester pa grund av risken
for att skaftet ofrivilligt skall brytas av.

KONTRAINDIKTIONER
Anviénd ej Cytobrush” Plus GT Scored efter tionde graviditetsveckan.
Anvind ej Cytobrush® Plus GT Scored for endometrieprovtagning.

AVSEDDA ANVANDARE

Avsedda anvindare av Cytobrush® Plus GT Scored ér vardpersonal
och annan utbildad medicinsk personal i yrkesmassig miljo saisom
sjukhus, klinik eller likarmottagning.

PATIENTPOPULATION
Enheten kan anvéndas pd alla kvinnliga patienter mellan 21 och 65 ar.

VARNING
Cytobrush” Plus GT Scored fér ej foras for langt upp i endocervix. De
nedersta strana pa borsten skall alltid synas vid yttre modermunnen.

VARNING: Endast for engangsbruk. Far ej ateranvindas,

upparbetas eller omsteriliseras. Ateranvindning, upparbetning eller
omsterilisering kan paverka enhetens strukturella integritet och/

eller leda till att enheten gar sonder vilket i sin tur kan leda till

skada, sjukdom eller dodsfall. Ateranvindning, upparbetning eller
omsterilisering kan innebdra risk for kontaminering av enheten och/
eller leda till infektion eller korsinfektion vilket omfattar men inte &r
begrinsat till 6verforing av smittsamma sjukdomar fran en patient till
en annan. Kontaminering av enheten kan leda till skada, sjukdom eller
att patienten avlider.

OGYNNSAMMA REAKTIONER

En liten blodning kan uppsta vid provtagningen, vilket ar acceptabelt.
Kontrollera att blodningen upphort innan den gynekologiska
undersokningen avslutas.

OBSERVERA: Om en allvarlig incident misstanks i samband
med anvéndning av Cytobrush” Plus GT Scored ska detaljerna om
incidenten rapporteras till CooperSurgical pa telefonnummer +1
203-601-5200 Ext 3100 eller via e-post pa ProductSurveillance@
coopersurgical.com, samt till den lokala hélsovardsmyndigheten i
ditt land. En allvarlig incident kan ha orsakat eller bidragit till ett
dodsfall, en fordrojning av ett forfarande som resulterade i dodsfall
eller allvarlig skada eller ett fel som kan ha orsakat allvarliga
komplikationer.

PROVTAGNINGSINSTRUKTION

1. For varsamt in Cytobrush” Plus GT Scored i endocervikalkanalen.
Nagra av borstens stran skall synas utanfor yttre modermunnen.

2. Rotera borsten sakta ett (1) varv.

3. Drag ut borsten.

PREPARERING AV PROV
Utforliga anvisningar avseende enskilda tester limnas av laboratoriet.
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Upozornéni

Nesterilni

Prostudujte si navod k pouziti.
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Upozornéni: Federalni zakony USA omezuji prodej
tohoto zafizeni na Iékafe nebo na jeho predpis.
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Opravnény zastupce v Evropském spolecenstvi
K vyrobé nebyl pouzit piirodni latex.
Vyrobce

Zdravotnické zafizeni
Vyrobek je v souladu se smérnici 93/42/EHS o zdravotnickych
prostiedcich)

Datum vyroby
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Mzrkning

Batchkode
Bestillingsnummer

Holdbarhedsdato
Mi ikke genbruges
Forsigtig

Usteril

Se brugsanvisning
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Mi ikke bruges hvis emballagen er beskadiget
Ifelge amerikansk lov md denne anordning kun szlges
af eller efter ordination af en lege.
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Autoriseret repraesentant i EU.
Ikke lavet med naturgummilatex

Producent

Medicinsk udstyr

Produktet er i overensstemmelse med direktivet om medicinsk
udstyr, 93/42/EEC

Fremstillingsdato
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Erkldrung der Verpackung

Chargencode
Nachbestellnummer
Verfallsdatum

Nicht wiederverwenden
Vorsicht

Nicht steril

Bedienungsanleitung beachten
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Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschédigt ist

Laut US-Bundesgesetz ist der Verkauf dieses Produkts
nur an Arzte oder im Auftrag von Arzten erlaubt.
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Autorisierte Vertretung in der Européischen Gemeinschaft.

Nicht mit Naturlatex hergestellt

Hersteller

Medizinprodukt
Das Produkt entspricht der Medizinprodukterichtlinie
93/42/EWG

Herstellungsdatum
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Lot number
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Batch code
Use-by date
Do not re-use
Caution
Non-sterile

Consult instructions for use.
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Do not use if package is damaged

CAUTION: U.S. Federal law restricts this device to
sale by or on the order of a physician.
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Authorized Representative in the European Community
Not made with natural rubber latex

Manufacturer

Medical Device

Product conforms to the Medical Device Directive 93/42/EEC

Date of manufacture

Simbolos Utilizados en el Etiquetado

Codigo de lote
Nuamero de pedido
Fecha de caducidad
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No reutilizar
Precaucion
No estéril

Consulte las instrucciones de uso
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No utilizar si el envase esta dafiado

las leyes federales de EE UU limitan la venta de este
dispositivo a médicos o por prescripcion médica.
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Representante autorizado en la Comunidad Europea.
Fabricado sin latex de caucho natural

Fabricante

Dispositivo médico

Producto conforme a la Directiva sobre productos sanitarios

93/42/CEE
Fecha de fabricacion
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Partii kood

Jareltellimuse number
Kaolblikkuskuupdev
Uhekordseks kasutamiseks
Ettevaatust

Mittesteriilne

Vaadake kasutusjuhendit
Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud

Ettevaatust! Usa Foderaalseaduse kohaselt tohib seda
seadet miiia arst voi arsti korraldusel.

Euroopa Uhenduses volitatud esindaja

Valmistamisel pole kasutatud looduslikku
kummilateksit

Tootja

Meditsiiniseade

Toode vastab meditsiiniseadmete direktiivi 93/42/EMU
nouetele

Tootmiskuupéev

r ’étiquetage

Code de lot
Numéro de référence

A utiliser avant la date suivante
Ne pas réutiliser

Attention

Non stérile

Consulter les instructions d’utilisation

Ne pas utiliser si ’emballage est endommagé
Selon la loi fédérale américaine, ce produit ne peut étre
vendu que par un médecin ou sur son ordonnance.

Représentant agréé au sein de la Communauté européenne.

Exempt de latex de caoutchouc naturel

Fabricant

Dispositif médical

Le produit est conforme a la directive 93/42/CEE sur les
dispositifs médicaux

Date de fabrication

Erikoodi

Tilausnumero

Viimeinen kéyttopaivaimaara
Ei saa kiyttdd uudelleen
Huomio

Steriloimaton

Katso kayttoohjeet

Ali kiyti tuotetta, jos pakkaus on vahingoittunut
Liittovaltiolaki (Yhdysvallat) rajoittaa timén laitteen myynnin
ammatinharjoittamisoikeudet omistavalle

henkildlle tai hianen maaraykse:
Valtuutettu edustaja Euroopan unionissa.

Valmistuksessa ei ole kiytetty luonnonkumilateksia

Valmistaja

Lidkinnallinen laite

Tuote on lddkinnillisistd laitteista annetun direktiivin 93/42/ETY
mukainen

Valmistuspdivimaard



A csomagolason hasznalt jelolések

Tételkod
Ujrarendelési szam

=
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Lejarati datum
Egyszeri hasznalatra
Figyelem!

Nem steril

Olvassa el a hasznalati utasitast.
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Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt.

Figyelem! Az Amerikai Egyesiilt Allamok szovetségi
torvényeinek értelmében az eszkoz kizarolag orvos altal vagy
elrendelésére értékesithetd.

Meghatalmazott képviselé az Europai K6zosségben
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Természetes latexgumi felhasznalésa nélkiil késziilt.

Gyirto

Orvostechnikai eszkoz
A termék megfelel az orvostechnikai eszkozokre vonatkozo
93/42/EGK iranyelvnek

Gyartas datuma

mboli usati nell’etichetta

Codice del lotto

Numero di riordine

@REz%E

Data di scadenza

Non riutilizzare

Attenzione

Non Sterile

Consultare le istruzioni per 1’uso

Non utilizzare se la confezione ¢ danneggiata
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la legge federale statunitense limita la vendita di questo dispositivo
ai medici o su presentazione di prescrizione medica.
Rappresentante autorizzato per la Comunita Europea.
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Non prodotto con lattice digomma naturale

Produttore

Dispositivo medico

Prodotto conforme alla Direttiva sui dispositivi medici
93/42/CEE

Data di produzione
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no simboliai

Partijos kodas
Pakeistos tvarkos numeris
Tinka naudoti iki

Vienkartiniam naudojimui.
Perspejimas
Nesterilus

Zr. naudojimo instrukcijas

@Bk > ®wff

Nenaudoti, jei pakuoté pazeista

Perspejimas. Pagal JAV federalinius jstatymus prietaisa
parduoti galima tik gydytojui arba gydytojo uzsakymu.
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Europos Bendrijos jgaliotasis atstovas
Serijos numeris

Gamintojas

Medicinos priemoné

Gaminys atitinka Medicinos prietaisy direktyva
93/42/EEB

Pagaminimo data
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Markésanai izmantotie simboli

Partijas kods
Atkartota pastitfjuma numurs
Derfguma terming

Egyszeri hasznalatra
Uzmanibu

Nesterils

Izlasiet lieto3anas instrukcijas
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Neizmantot, ja iepakojums ir bojats

Uzmanibu: ASV Federalie likumi ierobezo arstiem
pardot vai p&c arstu norikojuma pardot So ierici.
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Meghatalmazott képvisel6 az Eurdpai K6zosségben

Nesatur dabiska kaucuka lateksu

Razotajs

Medicinas ierice
Izstradajums atbilst Direktivai 93/42/EEK par medicinas iericém

RazoSanas datums

bolen op de etiketten

Batchcode
Bestelnummer

EREE%E

Vervaldatum

Niet opnieuw gebruiken
Voorzichtig

Niet steriel

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is
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Krachtens de Amerikaanse federale wetgeving mag dit hulpmiddel
uitsluitend op voorschrift van een arts worden verkocht.
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Bevoegd vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap.

Niet gemaakt met natuurlijk rubberlatex

Fabrikant

Medisch hulpmiddel

Product voldoet aan richtlijn 93/42/EEG betreff ende medische
hulpmiddelen

Datum van fabricage
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Stosowane ole i oznaczen
Kod partii
Numer katalogowy

Data waznosci

Do jednorazowego uzytku

Przestroga

Niesterylny

Nalezy zapoznac¢ si¢ z instrukcja uzycia

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone

Przestroga: Na mocy przepisow prawa federalnego USA
sprzedaz opisywanego urzadzenia moze by¢ prowadzona
wylacznie przez lub na zlecenie lekarza.

Autoryzowany przedstawiciel we Wspolnocie Europejskiej

g
@
YN
[
®

X
<

o

EA
<

Wyprodukowano bez uzycia lateksu naturalnego
Producent

Wyrob medyczny

Produkt spetnia wymagania dyrektywy dotyczacej wyrobow
medycznych 93/42/EWG

Data produkcji

ERE:%E



Simbolos Utilizados nos Rétul
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Cddigo do lote
Referéncia para encomenda

Data de validade

Nao reutilizar

Precaugio

Nao estéril

Consultar as instrugdes de utilizagdo

Nio utilizar se a embalagem estiver danificada

A lei federal dos E.U.A. s6 permite a venda deste
dispositivo sob receita médica.

Representante autorizado na Comunidade Europeia.

Nao fabricado com latex de borracha natural

Fabricante

Dispositivo médico

Produto em conformidade com a Diretiva 93/42/CEE relativa
aos dispositivos médicos

Data de fabrico

mboly pouZivané pri
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Koéd sarze

Cislo pre opakovant objednavku
Datum exspiracie

Na jednorazové pouzitie
Upozornenie

Nesterilny

Prestudujte si navod na pouzitie
Nepouzivajte, ak je balenie poskodené

Upozornenie: Federalne zakony USA obmedzuju predaj
tohto zariadenia iba na lekara alebo objednavku lekara.
Opravneny zéastupca v Europskom spolocenstve

Pri vyrobe nebol pouzity prirodny kauc¢uk
Vyrobca

Zdravotnicka pomocka

Vyrobok spiiia smernicu o zdravotnickych pomdckach
93/42/EHS

Datum vyroby
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mboli, uporab!

Serijska Sifra

Stevilka za ponovno naro€ilo

Rok uporabnosti

Enkratna uporaba

Opozorilo

Nesterilen

Preberite navodila za uporabo

Ne uporabljajte, ¢e je embalaza poskodovana

Opozorilo: Ameriska zvezna zakonodaja omejuje to
napravo za prodajo s strani ali po naro¢ilu zdravnika.
Pooblasceni zastopnik v Evropski skupnosti

Ni izdelano iz naravnega lateksa

Proizvajalec
Medicinski pripomocek

Izdelek ustreza direktivi o medicinskih napravah 93/42/EGS

Datum proizvodnje
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mboler som anv

Batch-kod
Artikelnummer

Biist-fore-datum
Far ej ateranvindas

Forsiktighet

Osteril

Se bruksanvisningen

Anvind inte om forpackningen ér skadad

Enligt federal lag (USA) far denna anordning endast
siljas av lakare eller pa ldkares ordination.
Auktoriserad representant I den Europeiska gemenskapen.

Ej tillverkad av naturligt gummilatex

Tillverkare

Medicinteknisk utrustning

Produkten Gverensstimmer med direktivet 93/42/EEG om
medicintekniska produkter

Tillverkningsdatum
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