PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS
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Das Produkt ist fiir den ausschlieRlichen Gebrauch durch medizinisches Fachpersonal,
das in Bezug auf die Verwendung und die Pflege von medizinischen Instrumenten ent-
sprechend geschult ist, bestimmt. UnsachgeméaRe Verwendung bzw. mangelnde oder
ungeeignete Wartung kénnen zu einer raschen Beeintrachtigung bzw.
Beschadigung der Instrumente fithren. Bei Erstbenutzung und nach jeder
weiteren Verwendung sollte das Instrument gereinigt, getrocknet und sterilisiert
werden. Die Instrumen-te sind vor dem Sterilisieren stets zu reinigen. Fiir die
automatische Reinigung sind ausschlieRlich zertifizierte und zugelassene Anlagen
und Reinigungsmittel zu verwen-den. Fiir die manuelle Reinigung sind zugelassene
und zertifizierte Reinigungsmittel, Bursten und flieBendes Wasser zu verwenden.
Befolgen Sie bei der Verwendung des Reinigungsmittels stets die Herstellerangaben.
Reinigen Sie die Instrumente sowohl in



geoffneter als auch in geschlossener Position. 3 Minuten lang nachspiilen und Gber-
prifen, ob auch die Blindlocher griindlich durchgespiilt werden. Demineralisiertes
Wasser fir den letzten Nachspiilgang verwenden. Nicht richtig getrocknete Instru-
mente kénnen Korrosionsschaden erleiden. Instrumente stets trocknen. Nach der Rei-
nigung und vor der Sterilisation sollte das Instrument mit einem geeigneten Ol behan-
delt werden. Dieses ist besonders auf Spitzen, Stecker, Endstiicke und bewegliche Teile
aufzutragen. Es ist zudem darauf zu achten, dass das Produkt nicht mit Sauren oder
anderen aggressiven Desinfektionsmitteln, die eine Korrosion verursachen konnten, in
Beriihrung kommt. Als Sterilisationsverfahren wird die Dampfsterilisation (Erhitzen im
Autoklaven) mit einer Hochsttemperatur von 134°C (273°F) fur die Hochstdauer von
10 Minuten empfohlen, um Beschédigungen des Produkts zu vermeiden. Die Dampf-
sterilisation hat in Ubereinstimmung mit den Normen EN SO 17664 zu erfolgen. Im
Rahmen des Bestdtigungsprozesses der Sterilisation ist die Eignung der spezifischen
TrocknungsmaBnahmen zu tberprifen. Durch Feuchtigkeit in den Containern kann
es zu Rostbildung bei den Instrumenten kommen. Eine schlechte und unzureichende
Trocknung ist haufig durch die falsche Positionierung des Produkts und die Verwen-
dung ungeeigneter Trocknungslappen bedingt. Fir die Sterilisation mit HeiRluft wird
eine Temperatur zwischen 180°C und 200°C empfohlen. Die Produkte kénnen auch
in Thermo-Desinfektionsgeraten (RDG) bei einer Temperatur bis 121°C desinfiziert
werden. Es liegen keine Angaben in Bezug auf die Hochstanzahl von Sterilisations-
zyklen vor. Diese hdngen tberwiegend vom Zustand des Produkts ab. Instrumente
mit Korrosionsanzeichen miissen unverziiglich ausgesondert werden. Stets eine
Sichtprifung vornehmen, um etwaige Schaden oder Anzeichen von Verschleif fest-
zustellen. Scharfe Kanten diirfen keine Kerben aufweisen und miissen einen durch-
gehenden Rand haben. Es darf zu keinen Uberlagerungen zwischen den Instrumenten
und langen Teilen kommen. Instrumente, die Bestandteil einer groReren Einheit sind,
werden gemeinsam mit deren Komponenten tiberpriift. Zudem ist die Laufbewegung
von Scharnieren zu Uberpriifen; diese dirfen kein tberméRiges Spiel aufweisen. Auch
die Funktionsweise von Blockier- bzw. Verriegelungssystemen ist stets zu tiberprifen.

GIMA-GARANTIEBEDINGUNGEN
Es wird die Standardgarantie B2B fiir 12 Monate von Gima geboten.

Warnungen
Jeder schwere Unfall im Zusammenhang mit dem von uns gelieferten medizinischen Gerat
muss dem ller und der Behorde des Mitgliedsstaats, in dem

das Gerat verwendet wird, gemeldet werden.
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IT Fabbricante GB Manufacturer FR Fabricant ES Fabricante
PT Fabricante DE Hersteller GR Mapaywyog
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IT Data di fabbricazione GB Date of manufacture FR Date de fabrication ES
Fecha de fabricacion PT Data de fabrico DE Herstellungsdatum

GR Huepopnvia napaywyng R | é—l)u .

IT Non sterile GB Non-sterile FR Pas stérile
ES No estéril PT N&o estéril DE Nicht steril
GR OxL AITOCTELPWHEVO
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IT Attenzione: Leggere e seguire attentamente le istruzioni (avvertenze)
per l'uso

GB Caution: read instructions (warnings) carefully

: lisez attentivement les instructions (avertissements)

lea las instrucciones (advertencias) cuidadosamente

PT Cuidado: leia as instrugdes (avisos) cuidadosamente

DE Achtung: Anweisungen (Warnungen) sorgfaltig lesen

GR MNpoooyxr: SLaBAoTe MPOTEKTIKE TG 08nyieg (evoTdoeLs)

Ll (h3a3l) elaail) 31,5 130 AR

IT Leggere le istruzioni per 'uso

GB Consult instructions for use

FR Consulter les instructions d’utilisation

ES Consultar las instrucciones de uso

PT Consulte as instrugdes de uso

DE Gebrauchsanweisung beachten

GR AwaBdote pooexTkd TiG 08nyieg xpriong
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IT Conservare al riparo dalla luce solare
GB Keep away from sunlight
FR A conserver a 'abri de la lumigre du soleil
ES Conservar al amparo de la luz solar
PT Guardar ao abrigo da luz solar
DE Vor Sonneneinstrahlung geschiitzt lagern
GR Kpatiote 1o pakpid ané nAtakn aktvoBolic .
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IT Conservare in luogo fresco ed asciutto
GB Keep in a cool, dry place
FR A conserver dans un endroit frais et sec
ES Conservar en un lugar fresco y seco
PT Armazenar em local fresco e seco
DE An einem kiihlen und trockenen Ort lagern
GR Alatnpeitat oe §pocepd kat oTeyvo nepBAANov
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IT Codice prodotto GB Product code FR Code produit
ES Codigo producto PT Cédigo produto DE Erzeugniscode
GR Kwdkdg mpoiovtog
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IT Numero di lotto GB Lot number FR Numéro de lot
ES Nimero de lote PT NUmero de lote DE Chargennummer
GR ApBudg maptidog
Aaddl ) AR
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IT Dispositivo medico GB Medical Device FR Dispositif médical
ES Producto sanitario PT Dispositivo médico DE Medizinprodukt
GR latpoteXVOAOY KO TIPOTOV N
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IT Dispositivo medico conforme al regolamento (UE) 2017/745

GB Medical Device compliant with Regulation (EU) 2017/745

FR Dispositif médical conforme au réglement (UE) 2017/745

ES Producto sanitario conforme con el reglamento (UE) 2017/745
PT Dispositivo médico em conformidade com a regulamento (UE)
2017/745

DE Medizinprodukt im Sinne der Verordnung (EU) 2017/745

GR latpwki ouokeur cUpdwva pe tnv KANONIZMOZ (EE) 2017/745

(UE) 2017/745 s 53l s 331530 o Sles AR

IT Identificatore univoco del dispositivo

GB Unique device identifier

FR Identifiant unique de I'appareil

ES Identificador de dispositivo tnico

PT Identificador exclusivo do dispositivo

DE Unique Device Identifier (Eindeutige Kennung des Gerits)
GR Movadiko YVWPLOTIKO A
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IT - Rappresentante autorizzato nel Regno Unito GB - Authorized
Representative in the UK FR - Repré autorisé au Roy Uni ES
- Representante autorizado en el Reino Unido PT - Representante
autorizado no Reino Unido DE - Autorisierter Vertreter im Vereinigten
Kénigreich GR - E§ouctodotnuévog Avtutpdownog oto H.B

atxoll Jioall (3 Buasial) dSkeall - AR

IT - Rappresentante autorizzato in Svizzera GB - Authorized
Representative in Swiss FR - Représentant autorisé au Suisse ES -
Representante autorizado en Suizo PT - Representante autorizado no
Suico DE - Autorisierter Vertreter im Schweizer GR - E§oucto8otnpévog
Avtutpdownog ato EABETOG
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Gima S.p.A.

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

Made in Pakistan






