
IT  -  MANUALE D’USO PER STRUMENTI CHIRURGICI RIUTILIZZABILI 
Il prodotto è destinato all’uso esclusivo da parte di personale medico specializ- zato 
istruito su utilizzo e cura degli strumenti. L’uso scorretto o la scarsa o non appropria-
ta manutenzione possono far deteriorare rapidamente gli strumenti. La prima volta 
e dopo ogni utilizzo si raccomanda di sottoporre lo strumento a pu- litura, asciuga-
tura e sterilizzazione. Gli strumenti vanno sempre puliti prima della sterilizzazione. 
Per la pulitura automatizzata utilizzare esclusivamente macchine per lavaggio e 
detergenti certificati ed approvati. Per la pulitura manuale utilizzare un detergente 
approvato e certificato, spazzola ed acqua corrente. Seguire sempre le indicazio-
ni presenti nel detergente; pulire gli strumenti sia in posizione aperta che chiusa; 
sciacquare per 3 minuti e controllare che l’acqua entri ed esca più volte anche nei 
fori ciechi. Utilizzare acqua completamente demineralizzata in fase di risciacquo fi-
nale. Gli strumenti non asciugati potrebbero subire danni di corrosio- ne. Asciugare 
sempre lo strumento. Dopo la pulizia, e prima della sterilizzazione si raccomanda 
di trattare gli strumenti con olio fisiologicamente sicuro, specialmente per quanto 
riguarda le punte, i connettori, i terminali e tutte le parti mobili. Fare inoltre atten-
zione che il prodotto non entri in contatto con acidi o altri disinfettanti aggressivi che 
potrebbero corroderlo. Gli strumenti devono essere sterilizzati per 15 minuti con il 
metodo di sterilizzazione a vapore in autoclave a 132°C prima dell’uso in chirurgia. 
Si raccomanda che la temperatura di sterilizzazione non debba su-perare 137°C. 
L’iter di sterilizzazione a vapore deve avvenire conformemente alle norme EN ISO 
17664. Nell’ambito del processo di convalida della sterilizzazione verificare l’idonei-
tà di misure specifiche per l’asciugatura. L’umidità nei container può arrugginire gli 
strumenti. Spesso infatti una cattiva e insufficiente asciugatura è dovuta all’errato 
posizionamento del carico e all’utilizzo di tipi di panni poco idonei per l’asciugatura.  
Non ci sono indicazioni circa numero massimo di cicli di sterilizzazione, che dipen- 
dono in gran parte dallo stato del prodotto. Gli strumenti che presentano segni di cor-
rosione devono essere eliminati immediatamente. Eseguire sempre un esame visivo 
per individuare eventuali danni o segni di usura: i bordi taglienti devono esse-re privi 
di tacche e con bordo continuo; non deve esserci distorsione degli strumenti con parti 
lunghe; gli strumenti che fanno parte di un assemblaggio più grande, vanno controllati 
con i componenti dell’intero assemblato; controllare sempre il mo- vimento scorrevo-
le delle cerniere, che non devono presentare un eccessivo gioco; controllare sempre 
che i sistemi di blocco funzionino. Durante il periodo di validità della garanzia si prov-
vederà alla riparazione e/o sostituzione gratuita di tutte le parti difettose per cause di 
fabbricazione ben accertate, con esclusione delle spese di mano d’opera, trasferta, 
spese di trasporto, di imballaggio, ecc. Non sono coperti dalla garanzia i danni causati 
dall’uso improprio del prodotto. 

CONDIZIONI DI GARANZIA GIMA 
Si applica la garanzia B2B standard Gima di 12 mesi. 

AVVERTENZE
È necessario segnalare qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo medico 
da noi fornito al fabbricante e all’autorità competente dello Stato membro in cui si ha sede.

GB  -  USER MANUAL FOR REUSABLE SURGICAL INSTRUMENTS  
These instruments are intended to be used by medical practitioners who are spe- cial-
ly trained on how to use and care of them. The incorrect use, poor or inappropri-ate 
maintenance can rapidly lead to deterioration of the instruments. The first time, and 
after every use it is recommended to clean, dry and sterilise the instruments. The 
instruments must always be cleaned prior to sterilisation. For automated clean-ing 
use only washing equipment with approved and certified detergents. For manu- al 
cleaning use approved and certified detergents, brush and running water. Always 
follow instructions on how to use the detergent; clean the instruments both when 
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digung der Instrumente führen. Bei Erstbenutzung und nach jeder weiteren Verwen-
dung sollte das Instrument gereinigt, getrocknet und sterilisiert werden. Die Instru-
mente sind vor dem Sterilisieren stets zu reinigen. Für die automatische Rei-nigung 
sind ausschließlich zertifizierte und zugelassene Anlagen und Reinigungs-mittel zu 
verwenden. Für die manuelle Reinigung sind zugelassene und zertifizierte Reinigungs-
mittel, Bürsten und fließendes Wasser zu verwenden. Befolgen Sie bei der Verwen-
dung des Reinigungsmittels stets die Herstellerangaben. Reinigen Sie die Instrumente 
sowohl in geöffneter als auch in geschlossener Position. 3 Minuten lang nachspülen 
und überprüfen, ob auch die Blindlöcher gründlich durchgespült werden. Deminera-
lisiertes Wasser für den letzten Nachspülgang verwenden. Nicht richtig getrocknete 
Instrumente können Korrosionsschäden erleiden. Instrumente stets trocknen. Nach 
der Reinigung und vor der Sterilisation sollte das Instrument mit einem geeigneten 
Öl behandelt werden. Dieses ist besonders auf Spitzen, Ste-cker, Endstücke und be-
wegliche Teile aufzutragen. Es ist zudem darauf zu achten, dass das Produkt nicht mit 
Säuren oder anderen aggressiven Desinfektionsmitteln, die eine Korrosion verursa-
chen könnten, in Berührung kommt. Die Instrumente müssen vor der chirurgischen 
Anwendung 15 Minuten mittels Dampfsterilisation in Autoklav bei 132°C sterilisiert 
werden. Es wird darauf hingewiesen, dass die Sterilisationstemperatur von 137°C 
nicht überschritten werden darf. Die Dampf-sterilisation hat in Übereinstimmung mit 
den Normen EN ISO 17664 zu erfolgen.Im Rahmen des Bestätigungsprozesses der 
Sterilisation ist die Eignung der spezi-fischen Trocknungsmaßnahmen zu überprüfen. 
Durch Feuchtigkeit in den Contai-nern kann es zu Rostbildung bei den Instrumenten 
kommen. Eine schlechte und unzureichende Trocknung ist häufig durch die falsche 
Positionierung des Produkts und die Verwendung ungeeigneter Trocknungslappen be-
dingt. Es liegen keine An- gaben in Bezug auf die Höchstanzahl von Sterilisationszyklen 
vor. Diese hängen überwiegend vom Zustand des Produkts ab. Instrumente mit Kor-
rosionsanzeichen müssen unverzüglich ausgesondert werden. Stets eine Sichtprüfung 
vornehmen, um etwaige Schäden oder Anzeichen von Verschleiß festzustellen. Schar-
fe Kanten dürfen keine Kerben aufweisen und müssen einen durchgehenden Rand ha-
ben. Es darf zu keinen Überlagerungen zwischen den Instrumenten und langen Teilen 
kom-men. Instrumente, die Bestandteil einer größeren Einheit sind, werden gemein-
sam mit deren Komponenten überprüft. Zudem ist die Laufbewegung von Scharnieren 
zu überprüfen; diese dürfen kein übermäßiges Spiel aufweisen. Auch die Funktions-
weise von Blockier- bzw. Verriegelungssystemen ist stets zu überprüfen. Während des 
Garantiezeitraums erfolgt die unentgeltliche Reparatur und/oder Ersetzung aller Teile, 
die nachweislich fertigungsbedingte Fehler aufweisen; ausgenommen sind Arbeits-, 
Reise-, Transport-, Verpackungskosten usw.; Schäden durch unsachge-mäße Verwen-
dung des Produkts sind von der Garantie ausgenommen. 

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

Warnungen
Jeder schwere Unfall im Zusammenhang mit dem von uns gelieferten medizinischen Gerät 
muss unbedingt dem Hersteller und der zuständigen Behörde des Mitgliedsstaats, in dem 
das Gerät verwendet wird, gemeldet werden.

GR  -  ΕΓΧΕΙΡΙΔΙΟ ΧΡΗΣΗΣ ΓΙΑ ΕΠΑΝΑΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΟΥΜΕΝΑ ΧΕΙΡΟΥΡΓΙΚΑ ΕΡΓΑΛΕΙΑ 
Το προϊόν προορίζεται για χρήση αποκλειστικά από ιατρικό προσωπικό που έχει 
ειδικευθεί και εκπαιδευθεί πάνω στο χειρισμό και τη φροντίδα του εξο- πλισμού. 
Η εσφαλμένη χρήση και η ελλιπής ή μη κατάλληλη συντήρηση ενδέ- χεται να επι-
φέρουν τη γρήγορη φθορά του εξοπλισμού. Τόσο την πρώτη φορά όσο και ύστερα 
από κάθε χρήση συνιστάται ο καθαρισμός, το στέγνωμα και η αποστείρωση του 
εξοπλισμού. Ο εξοπλισμός πρέπει να καθαρίζεται πάντα πριν από την αποστείρωση. 
Για αυτοματοποιημένο καθαρισμό χρησιμοποιήστε αποκλειστικά μηχανήματα πλύ-
σης και καθαριστικά που είναι πιστοποιημένα και εγκεκριμένα. Για καθαρισμό με το 
χέρι χρησιμοποιήστε εγκεκριμένο και πιστοποιημένο καθαριστικό, βούρτσα και νερό 
βρύσης. Να ακολουθείτε πά- ντα τις οδηγίες που αναγράφονται στο καθαριστικό· να 
καθαρίζετε τον εξο- πλισμό όταν βρίσκεται τόσο σε ανοιχτή όσο και σε κλειστή θέση· 
να ξεπλένετε επί 3 λεπτά και να ελέγχετε ότι το νερό εισέρχεται και εξέρχεται αρκετές 
φορές ακόμη και στις τυφλές οπές. Να χρησιμοποιείτε νερό εντελώς απιο- νισμένο 



κατά τη φάση του τελικού ξεβγάλματος. Ο εξοπλισμός που δεν έχει στεγνώσει ενδέ-
χεται να παρουσιάσει φθορά λόγω διάβρωσης. Να στεγνώνε- τε πάντα τον εξοπλι-
σμό. Μετά τον καθαρισμό και πριν από την αποστείρωση συνιστάται η επικάλυψη 
του εξοπλισμού με λάδι φυσιολογικά ασφαλές, ιδίως στις αιχμές, τους συνδέσμους, 
τους ακροδέκτες και όλα τα κινούμενα μέρη. Να φροντίζετε επίσης ώστε το προϊόν 
να μην έρχεται σε επαφή με οξέα ή άλλα επιθετικά απολυμαντικά που θα μπορούσαν 
να το διαβρώσουν. Τα εργα- λεία πρέπει να αποστειρώνονται για 15 λεπτά με τη 
μέθοδο της αποστείρωσης με ατμό σε αυτόκαυστο στους 132°C πριν από τη χρήση 
στο χειρουργείο. Συνιστάται η θερμοκρασία αποστείρωσης να μην υπερβαίνει τους 
137°C. Η διαδικασία αποστείρωσης με ατμό πρέπει να γίνεται σε συμμόρφωση με 
τους κανονισμούς EN ISO 17664. Στο πλαίσιο της διαδικασίας επικύρωσης της απο-
στείρωσης βεβαιωθείτε για την καταλληλότητα ειδικών μέτρων που αφορούν το 
στέγνωμα. Η υγρασία στα δοχεία μπορεί να συνεπάγεται την πα- ρουσία σκουριάς 
στον εξοπλισμό. Συχνά ένα κακό και ανεπαρκές στέγνωμα οφείλεται στην εσφαλ-
μένη θέση του φορτίου και στη χρήση μη κατάλληλων πανιών για το στέγνωμα.  
Δεν υπάρχουν υποδείξεις ως προς τον μέγιστο αριθμό κύκλων αποστείρωσης, καθώς 
εξαρτώνται σε μεγάλο βαθμό από την κατάσταση του προϊόντος. Ο εξοπλισμός που 
παρουσιάζει δείγματα διάβρωσης πρέπει να αποσύρεται αμέ- σως. Να πραγματο-
ποιείτε πάντα οπτικό έλεγχο για να εντοπίσετε τυχόν ζημιές ή δείγματα φθοράς: τα 
κοφτερά άκρα πρέπει να είναι δίχως εγκοπές και με ομοιόμορφο χείλος· δεν πρέπει 
να υπάρχει παραμόρφωση του εξοπλισμού που φέρει επιμήκη στοιχεία· ο εξοπλι-
σμός που αποτελεί μέρος μιας μεγαλύ- τερης κατασκευής, πρέπει να ελέγχεται σε 
συνδυασμό με τα στοιχεία της συνολικής κατασκευής· να ελέγχετε πάντα την ομαλή 
κίνηση των διατάξεων σύνδεσης, καθώς δεν πρέπει να εμφανίζουν υπερβολική χα-
λάρωση· να επιβε- βαιώνετε πάντα τη λειτουργία των συστημάτων ασφάλισης. Κατά 
την περίοδο ισχύος της εγγύησης παρέχεται δωρεάν επισκευή και/ή αντικατάσταση 
όλων των εργοστασιακά ελαττωματικών στοιχείων κατόπιν εξακρίβωσης, εξαιρου- 
μένων των εξόδων εργατικού δυναμικού, μετακίνησης, μεταφοράς συσκευα- σίας, 
κ.λπ. Η εγγύηση δεν καλύπτει τυχόν ζημιές που προκαλούνται από τη μη κατάλληλη 
χρήση του προϊόντος.

ΟΡΟΙ ΕΓΓΥΗΣΗΣ GIMA
Ισχύει η τυπική εγγύηση B2B της Gima διάρκειας 12 μηνών. 

Προειδοποιήσεις
Σε περίπτωση που διαπιστώσετε οποιοδήποτε σοβαρό περιστατικό σε σχέση με την ιατρι-
κή συσκευή που σας παρέχουμε θα πρέπει να το αναφέρετε στον κατασκευαστή και στην 
αρμόδια αρχή του κράτους μέλους στο οποίο βρίσκεστε.

  -  SA



Simboli / Symbols / Symboles / Symbole / Simbolos / Simbolos / Σύμβολα / 

IT Fabbricante  GB Manufacturer  FR Fabricant ES Fabricante  
PT Fabricante  DE Hersteller GR Παραγωγός    

    SA 

IT Data di fabbricazione  GB Date of manufacture FR Date de fabrication ES 
Fecha de fabricación  PT Data de fabrico  DE Herstellungsdatum  
GR Ημερομηνία παραγωγής     SA

IT Non sterile  GB Non-sterile  FR Pas stérile 
ES No estéril  PT Não estéril  DE Nicht steril  
GR Όχι αποστειρωμένο     

    SA

IT Attenzione: Leggere e seguire attentamente le istruzioni (avvertenze) per l’uso 
GB Caution: read instructions (warnings) carefully 
FR Attention: lisez attentivement les instructions (avertissements) 
ES Precaución: lea las instrucciones (advertencias) cuidadosamente  
PT Cuidado: leia as instruções (avisos) cuidadosamente 
DE Achtung: Anweisungen (Warnungen) sorgfältig lesen 
GR Προσοχή: διαβάστε προσεκτικά τις οδηγίες (ενστάσεις)

  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 instruções de uso  
DE Gebrauchsanweisung beachten 
GR Διαβάστε προσεχτικά τις οδηγίες χρήσης

  SA

IT Conservare al riparo dalla luce solare  
GB Keep away from sunlight 
FR Á conserver à l’abri de la lumière du soleil  
ES Conservar al amparo de la luz solar 
PT Guardar ao abrigo da luz solar 
DE Vor Sonneneinstrahlung geschützt lagern  
GR Κρατήστε το μακριά από ηλιακή ακτινοβολία

 SA



Gima S.p.A.
Via Marconi, 1 - 20060 Gessate (MI) Italy
gima@gimaitaly.com - export@gimaitaly.com
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IT Conservare in luogo fresco ed asciutto 
GB Keep in a cool, dry place 
FR Á 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 kühlen und trockenen Ort lagern  
GR Διατηρείται σε δροσερό και στεγνό περιβάλλον 

 SA

IT Codice prodotto  GB Product code  FR Code produit 
ES Código producto  PT Código produto  DE Erzeugniscode
GR Κωδικός προϊόντος

   SA

IT Numero di lotto  GB Lot number  FR Numéro de lot 
ES Número de lote  PT Número de lote  DE Chargennummer
GR Αριθμός παρτίδας

 SA

IT Dispositivo medico  GB Medical Device  FR Dispositif médical 
ES Producto sanitario  PT Dispositivo médico  DE Medizinprodukt 
GR Іατροτεχνολογικό προϊόν 

 SA

IT Dispositivo medico conforme alla Direttiva 93/42/CEE; in accordo alla MDCG 
2020-2, sarà reso conforme al Regolamento (UE) 2017/745, per cambio classe.
GB Medical Device complies with Directive 93/42/EEC; in accordance with 
MDCG 2020-2, they shall be made compliant with Regulation (EU) 2017/745, 
for change of class. 
FR Dispositif médical conforme à la directive 93/42 / CEE; conformément au 
MDCG 2020-2, ils seront mis en conformité avec le règlement (UE) 2017/745, 
par changement de classe. 
ES Dispositivo médico segun a la Directiva 93/42 / CEE; en conformidad con 
la MDCG 2020-2, se adecuarán al Reglamento (UE) 2017/745 para el cambio 
de clase.  
PT Dispositivo médico em conformidade com a Diretiva 93/42/CEE, de acordo 
com a MDCG 2020-2, deverão estar em conformidade com o Regulamento (UE) 
2017/745 devido a mudança de classe. 
DE Medizinprodukt gemäß Richtlinie 93/42/CEE; sie werden in Übereinstimm-
ung mit der MDCG 2020-2 konform mit der Verordnung (EU) 2017/745 für den 
Wechsel der Klasse gestaltet. 
GR Ιατρική συσκευή σύμφωνα με την οδηγία 93/42 / CEE; Σύμφωνα με το 
MDCG 2020-2, θα έχουν συμμορφωθεί με τον Κανονισμό (ΕΕ) 2017/745, λόγω 
αλλαγής κατηγορίας. 

93/42/CEE  SA

IT Identificatore univoco del dispositivo
GB Unique device identifier
FR Identifiant unique de l’appareil
ES Identificador de dispositivo único
PT Identificador exclusivo do dispositivo
DE Unique Device Identifier (Eindeutige Kennung des Geräts)
GR Μοναδικό αναγνωριστικό συσκευής

SA - معرّّف فريد للجهاز




