DE - BEDIENUNGSANLEITUNG FUR INSTRUMENTE IM SATZ

Das Produkt ist fiir den ausschlieBlichen Gebrauch durch medizinisches Fach-
personal, das in Bezug auf die Verwendung und die Pflege von medizinischen
Instrumenten entsprechend geschult ist, bestimmt. UnsachgeméaBe Verwen-
dung bzw. mangelnde oder ungeeignete Wartung kénnen zu einer raschen Be-
eintrachtigung bzw. Beschadigung der Instrumente fihren. Bei Erstbenutzung
und nach jeder weiteren Verwendung sollte das Instrument gereinigt, getrock-
net und sterilisiert werden. Die Instrumente sind vor dem Sterilisieren stets zu
reinigen. Fir die automatische Reinigung sind ausschlieBlich zertifizierte und
zugelassene Anlagen und Reinigungsmittel zu verwenden. Fiir die manuelle
Reinigung sind zugelassene und zertifizierte Reinigungsmittel, Birsten und
flieBendes Wasser zu verwenden. Befolgen Sie bei der Verwendung des Reini-
gungsmittels stets die Herstellerangaben. Reinigen Sie die Instrumente sowohl



in gedffneter als auch in geschlossener Position. 3 Minuten lang nachspiilen
und dberpriifen, ob auch die Blindlécher griindlich durchgespiilt werden. De-
mineralisiertes Wasser fir den letzten Nachspiilgang verwenden. Nicht richtig
getrocknete Instrumente kénnen Korrosionsschéden erleiden. Instrumente stets
trocknen. Nach der Reinigung und vor der Sterilisation sollte das Instrument
mit einem geeigneten Ol behandelt werden. Dieses ist besonders auf Spitzen,
Stecker, Endstiicke und bewegliche Teile aufzutragen. Es ist zudem darauf zu
achten, dass das Produkt nicht mit Sduren oder anderen aggressiven Desinfek-
tionsmitteln, die eine Korrosion verursachen kénnten, in Berlihrung kommt. Als
Sterilisationsverfahren wird die Dampfsterilisation (Erhitzen im Autoklaven) mit
einer Hochsttemperatur von 135°C (275°F) fir die Hochstdauer von 15 Minuten
empfohlen, um Beschadigungen des Produkts zu vermeiden. Die Dampfsterili-
sation hat in Ubereinstimmung mit den Normen EN ISO 17664 zu erfolgen. Im
Rahmen des Bestétigungsprozesses der Sterilisation ist die Eignung der spezi-
fischen TrocknungsmaBnahmen zu tberpriifen. Durch Feuchtigkeit in den Con-
tainern kann es zu Rostbildung bei den Instrumenten kommen. Eine schlechte
und unzureichende Trocknung ist hédufig durch die falsche P ositionierung des
Produkts und die Verwendung ungeeigneter Trocknungslappen bedingt. Fiir
die Sterilisation mit HeiBluft 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 Sterilisationszyklen vor. Diese héngen Uber-
wiegend vom Zustand des Produkts ab. Instrumente mit Korrosionsanzeichen
miissen unverzlglich ausgesondert werden. Stets eine Sichtprifung vorneh-
men, um etwaige Schéden oder Anzeichen von VerschleiB festzustellen. Schar-
fe Kanten durfen keine Kerben aufweisen und missen einen durchgehenden
Rand haben. Es darf zu keinen Uberlagerungen zwischen den Instrumenten und
langen Teilen kommen. Instrumente, die Bestandteil einer gréBeren Einheit sind,
werden gemeinsam mit deren Komponenten iberprift. Zudem ist die Laufbe-
wegung von Scharnieren zu Uberpriifen; diese diirfen kein berméaBiges Spiel
aufweisen. Auch die Funktionsweise von Blockier- bzw. Verriegelungssystemen
ist stets zu Uberprifen.

GIMA-GARANTIEBEDINGUNGEN

Es wird die Standardgarantie B2B fiir 12 Monate von Gima geboten.
Warnungen

Jeder schwere Unfall im Zusammenhang mit dem von uns gelieferten me-
dizinischen Gerédt muss unbedingt dem Hersteller und der zustindigen
Behorde des Mitgliedsstaats, in dem das Geréat 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 Hpepopnvia mapaywyng b_\.'uaﬂ\ & P sA

IT Non sterile GB Non-sterile FR Pas stérile
ES No estéril PT N&o estéril DE Nicht steril
GR Oyl anooTelpwpéEVo
e Ll SA

IT Attenzione: Leggere e seguire attentamente le istruzioni (avvertenze)
per I'uso

GB Caution: read instructions (warnings) carefully

FR Attention: lisez attentivement les instructions (avertissements)

ES Precaucion: lea las instrucciones (advertencias) cuidadosamente

PT Cuidado: leia as instrugdes (avisos) cuidadosamente

DE Achtung: Anweisungen (Warnungen) sorgféltig lesen

GR Mpooox1|: 5laBACTE MPOCEKTIKA TIG 0dnYieg (EVOTATELS)

Llia (ol iatll) wlabaill 31,3 130 SA

IT Leggere le istruzioni per l'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 AlaBacTe MPooeXTIKA TIg 0dNyieq Xpriong
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IT Conservare al riparo dalla luce solare
GB Keep away from sunlight
FR A conserver & I'abri de la lumiére du soleil
ES Conservar al amparo de la luz solar
PT Guardar ao abrigo da luz solar
DE Vor Sonneneinstrahlung geschditzt lagern
GR Kpatfote 1o pakptd and nAlakn aktivoBolia
osadll Azl (e lamy Lisy SA

IT Conservare in luogo fresco ed asciutto

GB Keep in a cool, dry place

FR A conserver dans un endroit frais et sec

ES Conservar en un lugar fresco y seco

PT Armazenar em local fresco e seco

DE An einem kiihlen und trockenen Ort lagern

GR Awatnpeital oe pooepd Kal aTeyvo MepIBAriov
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IT Codice prodotto GB Product code FR Code produit
ES Cadigo producto PT Codigo produto DE Erzeugniscode

GR Kwdikdg npoiovtog
G_':.‘mll 2S5 SA
IT Numero di lotto GB Lot number FR Numéro de lot

ES Numero de lote PT NUmero de lote DE Chargennummer
GR Ap1Buég naptidag .
dadall 8 ) SA




M26966-M-Rev.1.09.21

IT Dispositivo medico GB Medical Device FR Dispositif médical
ES Producto sanitario PT Dispositivo médico DE Medizinprodukt
GR laTpoTeXVOAOYIKO TIPOiOV
b Sl SA
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IT - Gli strumenti non chirurgici riutilizzabili sono da intendersi conformi al
Regolamento (UE) 2017/745.
- Gli strumenti chirurgici riutilizzabili sono da intendersi conformi alla Di-
rettiva 93/42/CEE; in accordo alla MDCG 2020-2, saranno resi conformi
al Regolamento (UE) 2017/745, per cambio classe, entro maggio 2024.
GB - Reusable non-surgical instruments are to be considered compliant
with Regulation (EU) 2017/745.
- Reusable surgical instruments are to be considered compliant with Di-
rective 93/42/EEC; in accordance with MDCG 2020-2, they shall be made
compliant with Regulation (EU) 2017/745, for change of class, by May
4.

FR - Les instruments non chirurgicaux réutilisables sont destinés a étre
conformes au réglement (UE) 2017/745.
- Les instruments chirurgicaux réutilisables sont destinés a étre confor-
mes a la directive 93/42/CEE ; conformément au MDCG 2020-2, ils seront
mis en conformité avec le réglement (UE) 2017/745, par changement de
classe, d’ici mai 2024.
ES - Los instrumentos no quirrgicos reutilizables deben ser conformes al
Reglamento (UE) 2017/745.
- Los instrumentos quirdrgicos reutilizables deben ser conformes a la Di-
rectiva 93/42/CEE; en conformidad con la MDCG 2020-2, se adecuaran
al Reglamento (UE) 2017/745 para el cambio de clase antes del mes de
mayo de 2024.
- Os instrumentos n&o cirdrgicos reutilizaveis devem ser entendidos
em conformidade com o Regulamento (UE) 2017/745.
- Os instrumentos cirlrgicos reutilizaveis devem ser entendidos em con-
formidade com a Diretiva 93/42/CEE; de acordo com a MDCG 2020-2, de-
verdo estar em conformidade com o Regulamento (UE) 2017/745 devido
a mudanca de classe até maio de 2024.
DE - Die wiederverwendbaren, nicht chirurgischen Instrumente erfiillen die
Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745.
- Die wiederverwendbaren, chirurgischen Instrumente erfilllen die An-
forderungen der Richtlinie 93/42/EWG; sie werden bis Mai 2024 in Ub-
ereinstimmung mit der MDCG 2020-2 konform mit der Verordnung (EU)
2017/745 fir den Wechsel der Klasse gestaltet.
GR - Ta enavayenotuoToloUUeVa Un XEPOUPYIKA epyaleia cuppop-
dovovtal pe Tov Kavoviopo (EE) 2017/745.
- Ta eravaypnotlonoloUeva XEIPOUPYIKAE Epyaleia CUpHOpd@VOoVTaL
pe v Odnyia 93/42/EOK. Zupdwva pe To MDCG 2020-2, Ba éxouv
ouppopdwBel pe tov Kavoviopd (EE) 2017/745, Aoyw allayhg
katyopiag, péxpt To Mato Tou 2024.
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