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GINMA

PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

ISTRUZIONI PER LA PULIZIA E LA STERILIZZAZIONE
DI BACINELLE DI PLASTICA PER USO OSPEDALIERO

CLEANING AND STERILIZATION INSTRUCTION FOR HOSPITAL
PLASTIC HOLLOWARES

MODE D’EMPLOI AVEC CONSIGNES POUR LE NETTOYAGE
ET LA STERILISATION. POUR ACCESSOIRES POUR HOPITAUX
EN PLASTIQUE

MANUAL DE INSTRUCCIONES PARA LIMPIAR Y ESTERILIZAR
PARA ACCESORIOS HOSPITALARIOS DE PLASTICO

INSTRU COES DE LIMPEZA E ESTERILIZACAO PARA RECIPIENTES
DE PLASTICO HOSPITALARES

OAHTIEZ KAGAPIZMOY KAI AMTOZTEIPQZHZ MNAZTIKQN ZKEYQN
NOZOKOMEIOY

E necessario segnalare qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo medico da noi fornito al fabbri-
cante e all’autorita competente dello Stato membro in cui si ha sede.

All serious accidents concerning the medical device supplied by us must be reported to the manufacturer and compe-
tent authority of the member state where your registered office is located.

Il est nécessaire de signaler tout accident grave survenu et lié au dispositif médical que nous avons livré au fabricant et
a l'autorité compétente de I’état membre ou on a le siége social.

Es necesario informar al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que se encuentra la sede
sobre cualquier incidente grave que haya ocurrido en relacién con el producto sanitario que le hemos suministrado.

E necessério notificar ao fabricante e as autoridades competentes do Estado-membro onde ele esté sediado qualquer
acidente grave verificado em relacédo ao dispositivo médico fornecido por nés.

e TEPITITWON TTOU SIATTIOTWOETE OTTOIOBNTIOTE CORAPO TTEPICTATIKO OE OXECON ME TNV IATPIK CUCKEUN TTOU COg
TaPEXOUME Ba TTPETTEI VA TO AVAQPEPETE OTOV KATOOKEUAOTH KOl OTNV appOSIa apXr Tou KpAToug pEAOUG OTO OTToio
BpiokeoTe.
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¢ GINIA

Dispositivos utilizados para uma variedade de fins médicos, tais como recipientes para fluidos, co-
letores de residuos corporais, suportes para instrumentos, destinados a uso médico como suporte
ao procedimento médico e/ou cirurgico em que séo utilizados.

1. Limpeza

Limpar antes e depois do uso. (Na primeira utilizagdo e sempre apés o uso, o dispositivo deve ser
lavado com &gua morna, desinfetado e enxaguado se possivel com agua destilada e cuidadosa-
mente seco).

2. Desinfec¢ao, enxaguamento e secagem

Utilize apenas agentes de limpeza neutros e desinfetantes sem cloro, amoniaco, fenol ou aldeidos
adequados para a limpeza e desinfecao de instrumentos plasticos.

Os desinfetantes devem estar em conformidade com as regulamentagées nacionais aplicaveis aos
desinfetantes (tais como a aprovacédo da FDA e a marca CE).

Secar todas as partes com panos descartaveis sem fiapos (néo utilizar panos reciclados). Utilize
ar comprimido isento de 6leo para secar os orificios.

3. Esterilizagcao

Nao esterilizado, esterilizar se necessario (seguir a norma europeia ISO 17665, esterilizacdo a
vapor para aparelhos médicos).

A esterilizacado é conseguida expondo produtos a vapor saturado a altas temperaturas (121°C a
134°C).

Os produtos sé@o colocados no dispositivo denominado autoclave e aquecidos através de vapor
pressurizado para matar todos os micro- organismos, incluindo esporos. O tempo de exposi¢éao do
dispositivo ao vapor deve ser entre 3 a 15 minutos.

Exemplos de temperaturas e tempos minimos estabelecidos para um nivel adequado de letalidade
microbiana nos processos de esterilizacdo (ver tabela 1 de ISO/TS 17665-2).

PORTUGUES 6

Temperatura (°C) Tempo em minutos
121 15
126 10
134 03

4. Um dispositivo que apresente danos ou fendas deve ser
imediatamente substituido e n3o deve ser utilizado

Condicdes de armazenamento recomendadas: o dispositivo deve ser armazenado num local
limpo e seco.

Dispositivo médico em confor-
c E midade com a regulamento (UE)
2017/745

ﬁ Cuidado: leia as instrugdes
(avisos) cuidadosamente

Codigo produto Nao estéril
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Guardar ao abrigo

Numer |
tmero de lote da luz solar

=)

Armazenar em local

Fabricante
fresco e seco

E_Ti:l Consulte as instrugdes de uso

&, Data de fabrico
Dispositivo médico

CONDICOES DE GARANTIA GIMA
Aplica-se a garantia B2B padréao GIMA de 12 meses.

Limite de temperatura Limite de humididade

@,

Identificador exclusivo
do dispositivo
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7 EAAHNIKA GIMA

ZUOKEUEG TTOU XPNOIPOTTOIOUVTal YIa BIAQPOPOUG IaTPIKOUG OKOTTOUG, OTTWG SOXEI0 UYPwY, GUAAEKTNG
OWHATIKWY aTToppIUKdaTwY, Baon yia épyava, Tou TTPoopilovTal yIa IATPIKA XPACN WG UTTOoTAPIEN TNG
10TPIKAG A/Kal XEIPOUPYIKNG dladikaaiag aTnv oTroia XpnalpoTTolouvTal.

1. KaBapiouog

KaBapioTe Tpiv Kal YeTd TN Xprion. (Katd tnv pwtn XpAon Kai KaBe @opd peTd Tn XPAON, N CUCKEUR
pTTopei va kabapioTei e (eaTo vePO, va atmoAupavOei kal va EETTAUBE €av gival duvatd pe aTreoTaypévo
VEPO Kal vVa OTEYVWOEI UE TTPOCOXN).

2. AmoAupavan, §éByalua kai oTéyvwua

AWoTe TTIPOCOXNA Kal XPNOIUOTIOINCTE POVO OUDETEPOUG KOBAPIOTIKOUG TTAPAYOVTEG KOI OTTOAUPAVTIKA
XWPig XAwpivn, aupwvia, @aivoAeg, aAdeldeg TTou eival KatdAANAa yia Tov KaBapioud Kai TNV aTroAUpav-
an Twv TTAACTIKWY EPYOAEIWY TTOU XPNGIPOTTOIOUVTA.

Ta ammoAUPaVTIKG TTPETTEI VO CUMPOP@WVOVTAI JE TOUG €BVIKOUG KavoviopoU TTou epapudlovTal yia Ta
atroAupavTikd (6Trwg éykpion FDA kai orjuavon CE).

21eyVWOTE OAQ Ta PEPN PE TTAVAKIO Wiag XProng Xwpig xvoud! (Un XPNOIUOTIOIEITE AVOKUKAWOIUA TTavd-
KIa). XpnOIPOTIOINOTE TIETETHEVO OEPA XWPIG EAAIN YIO VO OTEYVWOETE TIG OTTEG.

3. Ammooreipwaon

Mn amooTelpwpévo, aTTooTEIPWOTE €GV XpeldeTal (Eupwraiké Tpdtuto ISO 17665 mpémel va TnpnOei
atroAUuavon Pe atud yia 1aTpIkéG dlatagel).

H atrooTeipwaon emTuyXaveTal Je TNV EKBEON TWV TTPOIOVTWY 0€ KOPETHEVO aTPO € UYNAR Beppokpaaia
(121°C e 134°C).

Ta poidvTa TOTTOBETOUVTAI O€ QUTOKAEIGTO Kal BEppaivovTal HECw TTETTIECUEVOU ATUOU WOTE VA £E0VTW-
BoUv 6ol o1 pIkpoopyaviopoi kal Ta oTrépia. O xpovog €KBeaNG TNG CUOKEUNG aTov aTtud Ba gival PeTagu
3 Kkal 15 AeTTTwv.

Mapadeiypata eAdxIoTng Beppokpaaiag Kar xpdvwy Tou €xouv KaboplioTei wg katdAAnAol yia Tnv Bvnoi-
pétnTa KaTd TN diladikacia atrooTeipwaong (Trivakag avagopds — 1 ammd ISO/TS 17665-2).

O¢gppokpaaia (°C) Xpovog o€ Aemrtd
121 15
126 10
134 03

4. H diaraén mou mapouaoidlel BAGBeS ) omacipara mpémel va avrikaraorabei
dugoa kai dgv MPETTEI va XpnoiuoTroinOsi.
ZUVIOTWEVN KATAOTAON aTTOBrKEUONG: SIATAEN TTOU va TTPETTEI VO aTTOBNKEUTET KOBOPRA Kal aTEYVH.

c € laTpikr) CUOKEUR GUPQWVA PE TNV

KANONIZMOS. (EE) 2017/745 Kwdikég mpaidviog

Mn amooTeipwpévo

D

Mpocoyn: SI0BAECTE TTPOCEKTIKG . ; e | KpaTAOTE To paKpId atrd
A TIG 0dnyieg (evoTdoeig) ApiBu6g rapridag //.i\ nNiakry akTivoBoAia

AlaBdaoTe TTPooEXTIKA TIG 0dNYieg . s | Alomnpeital og 5pooepd
Ij—il xpnong Mapaywydg Kal oTeyvo TepIBAAAOV
&, Huepopnvia mapaywyng Opio Beppokpaaiag Opio vypaaoiag

Movadiké avayvwpIaTIKO
OUOKEUNG

5L E &

laTpoTexvoAoyikd TTpoidv

OPOI EFTYHZHZ GIMA
loxGer n Tutmikr eyyunon B2B tng Gima didpkeiag 12 punvwv.






