PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

IT - MANUALE D’USO PER STRUMENTI NON CHIRURGICI RIUTILIZZABILI
Leggere attentamente le istruzioni di sicurezza prima dell'uso. Queste istruzioni sono
dirette a professionisti medici che sono specificamente istruiti nell'uso e nella manuten-
zione di questi prodotti. Un uso improprio o una manutenzione inadeguata o negligente
possono rapidamente condurre al deterioramento degli strumenti. Si raccomanda di
pulire, asciugare e se necessario sterilizzare i dispositivi prima del primo utilizzo, e in
generale prima e dopo ogni uso. Il dispositivo deve essere pulito con acqua tiepida,
disinfettato e risciacquato se possibile con acqua distillata. Per quanto riguarda la pu-
lizia automatica, non vi sono requisiti specifici. Per pulire manualmente il dispositivo,
rimuovere ogni traccia visibile di polvere e macchie con carta o uno straccio usa e getta,
e utilizzare un detergente approvato e certificato. Seguire sempre le istruzioni riguardo
I'uso dei detergenti. Inoltre, assicurarsi che il prodotto non venga a contatto con acidi
o altri disinfettanti aggressivi che potrebbero corroderlo. | disinfettanti devono essere
conformi alle normative nazionali sui disinfettanti applicabili (quali la Certificazione FDA
e il Marchio CE).

| dispositivi non adeguatamente asciugati potrebbero incorrere in danni causati dalla
corrosione. Pulire sempre gli strumenti con panni monouso che non rilasciano pelucchi
(non utilizzare panni riciclati). Se & necessario sterilizzare lo strumento, deve essere
seguita la Normativa Europea ISO 17665 riguardo la Sterilizzazione a Vapore dei Di-
spositivi medici. La sterilizzazione si ottiene esponendo il prodotto a vapore saturo ad
alte temperature (da 121°C a 134°C). | prodotti sono collocati in un dispositivo chiamato
autoclave e riscaldati mediante vapore pressurizzato per uccidere tutti i microorganismi,
ivi comprese le spore. Il tempo di esposizione al vapore del dispositivo dovrebbe essere
compreso tra 3 e 15 minuti.

Esempi di temperature minime e tempistiche stabilite per un livello adeguato di letalita
microbica nei processi di sterilizzazione (consultare la tabella 1 della normativa ISO/
TS 17665-2).

Temperatura °C_| Tempo in minuti Peruna valisiaziune del processo fii sterilizzazione,
controllare I'adeguatezza delle misurazioni specifi-
121 15 che per I'asciugatura. L'umidita presente nel con-
126 10 tenitore pud far arrugginire il dispositivo. Un’asciu-
134 03 gatura inadeguata o insufficiente & frequentemente
causata da uno scorretto collocamento del carico

e dall'utilizzo di un tipo di panno non adeguato. Il
massimo numero di cicli di sterilizzazione dipende in larga misura dallo stato del prodot-
to. La ripetizione del processo non porta benefici significativi; I'utilizzo di un dispositivo
che mostra segni di corrosione, danni o crepe deve essere immediatamente interrotto e
lo strumento sostituito. Verificare sempre che non vi siano segni visibili di danni o usura,
e assicurarsi che il dispositivo medico funzioni in modo corretto. Si raccomanda di con-
servare il dispositivo in un luogo asciutto e pulito. All'interno del periodo di validita della
garanzia e per le cause accettate dal produttore, la riparazione o la sostituzione di ogni
componente difettosa & gratuita, fatta eccezione per i costi di manodopera, spostamenti,
trasporto, imballaggio, ecc. | danni causati da un uso improprio del dispositivo non sono
coperti dalla garanzia.

CONDIZIONI DI GARANZIA GIMA

Si applica la garanzia B2B standard Gima di 12 mesi.

E io iasi inci grave verificatosi in relazione al dispo-
sitivo medico da noi fornito al fabbricante e all’autorita competente dello Stato
membro in cui si ha sede.

GB - USER’S GUIDE FOR REUSABLE NON-SURGICAL INSTRUMENTS

Read safe use instructions carefully before use. These instruments are intended to be
used by medical practitioners who are specially trained on how to use and care of them.
The incorrect use, poor or inappropriate maintenance can rapidly lead to deterioration
of the instruments. The first time, and in general before and after every use, it is rec-
ommended to clean, dry and sterilise, if required, the instruments. The device must be
cleaned with warm water, disinfected and rinsed if possible with distilled water. For au-
tomated cleaning no particular requirement is requested. For manual cleaning remove
visible dust/spots with disposable cloth/paper, use approved and certified detergents.
Always follow instructions on how to use the detergent. Also make sure that the product



does not come into contact with acids or other aggressive disinfectants that could cor-
rode it. Disinfectants must conform the applicable national regulation for disinfectants
(such as FDA Approval, and CE Mark).
Instruments that are not dried could suffer damage by corrosion. Always dry the instru-
ments with lint-free disposable cloths (do not use recycled cloths). If sterilization is re-
quired, European Standard ISO 17665 i.e. Steam Sterilization for Medical Devices is to
be followed. Sterilization is achieved by exposing products to saturated steam at high
temperatures (121°C to 134°C). Product(s) are placed in device called the autoclave
and heated through pressurized steam to kill all microorganisms including spores. The
device’s exposure time to steam would be anywhere between 3 to 15 minutes.
Examples of minimum temperatures and times established for adequate level of microbi-
al lethality in sterilization processes (refer table — 1 of ISO/TS 17665-2).
In the context of validating the sterilisation process,
check the suitability of the specific measures for
121 15 drying. The humidity in the container can cause
126 10 the instruments to rust. Often bad, and insufficient
134 03 drying, is due to the incorrect positioning of the load
and the use of unsuitable types of cloths for drying.
There is no advice about maximum number of ster-
ilisation cycles, this depends largely on the state of the product. Repeated processing
has minimal effect on the devices; instruments that show signs of corrosion, damage
or crack must be immediately replaced and not to be used. Always perform a visual
inspection for damage or signs of wear; check for smooth functioning of medical device.
It is recommended to store the device in clean and dry condition. Whilst the instruments
are under warranty, repairs and/or replacement of all defective parts, for reasons that
are accepted by the manufacturer, are free, with the exception of costs for labour, travel,
transport, packing, etc. Damage caused by improper use of the product is not covered
by the warranty.
GIMA WARRANTY TERMS
The Gima 12-month standard B2B warranty applies.
All serious accidents concerning the medical device supplied by us must be re-
ported to the manufacturer and competent authority of the member state where
your registered office is located.

Temperature °C | Time Minutes

FR - MODE D’EMPLOI POUR INSTRUMENTS NON CHIRURGICAUX REUTILISABLES
Lire attentivement le mode d’emploi attentivement avant utilisation. Ces instruments sont
destinés a étre utilisés par des médecins spécialement formés a leur utilisation et a
leur entretien. Toute utilisation incorrecte, entretien insuffisant ou inapproprié peuvent
entrainer rapidement les instruments. La premiére fois, et en général avant et aprés
chaque utilisation, il est recommandé de nettoyer, sécher et stériliser, si nécessaire,
les instruments. Nettoyer I'appareil a I'eau tiede, désinfecter et rincer si possible a I'eau
distillée. Pour le nettoyage automatisé, aucune exigence particuliére n'est requise. Pour
le nettoyage manuel, éliminer la poussiére et les taches visibles avec un chiffon / papier
jetable, utilisez des détergents approuvés et certifiés. Suivre toujours les instructions
pour I'utilisation du détergent. Veiller également & ce que le produit nentre pas en
contact avec des acides ou d’autres désinfectants agressifs qui pourraient le corroder.
Les désinfectants doivent étre conformes a la réglementation nationale applicable aux
désinfectants (telle que I'approbation de la FDA et le marquage CE).

Les instruments non séchés peuvent étre endommagés par la corrosion. Toujours sécher
les instruments avec des chiffons jetables non pelucheux (ne pas utiliser de chiffons
recyclés). Si la stérilisation est requise, se conformer a la norme européenne 1SO 17665,
a savoir la stérilisation a la vapeur pour dispositifs médicaux. La stérilisation est obtenue
en exposant les produits & de la vapeur saturée a haute température (121°C a 134°C).
Le ou les produits sont placés dans un dispositif de stérilisation appelé autoclave et
chauffés a la vapeur sous pression pour anéantir tous les micro-organismes, y compris
les spores. Le temps d’exposition de I'appareil & la vapeur serait compris entre 3 et
15 minutes.

Exemples de températures minimales et de temps établis pour un niveau adéquat de
|étalité microbienne dans les processus de stérilisation (voir le tableau 1 de la norme
ISO /TS 17665-2).

- - . Aux fins de la validation du processus de stérilisa-
Température °C | Durée Minutes . PP y Py

tion, vérifier 'adéquation des mesures spécifiques

121 15 de séchage. L’humidité dans le récipient peut

126 10 entrainer la rouille des instruments. Un séchage

134 03 inapproprié et insuffisant sont souvent dus au mau-

vais positi 1t de la charge et a lI'utilisation



de types de chiffons non adaptés au séchage. Il n’y a aucun conseil sur le nombre
maximum de cycles de stérilisation, cela dépend en grande partie de Ietat du produit.
Le traitement répété a un effet minimal sur les app B et
ne jamais réutiliser les instruments présentant des signes de corrosion, des dommages
ou des fissures. Toujours effectuer une inspection visuelle des dommages ou des signes
d'usure ; vérifier le bon fonctionnement du dispositif médical. Il est recommandé de stoc-
ker I'appareil dans un état propre et sec. Tant que les instruments sont sous garantie, la
réparation et/ ou le remplacement de toutes les piéces défectueuses est gratuit pour des
raisons acceptées par le fabricant, a I'exception des frais de main-d'ceuvre, de transport,
de transport, d’emballage, etc. du produit n’est pas couvert par la garantie.
CONDITIONS DE GARANTIE GIMA

La garantie appliquée est la B2B standard Gima de 12 mois.

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

ES - MANUAL D’'USUARIO PARA EQUIPOS NO-QUIRURGICOS REUTILIZABLES
Lea detenidamente las instrucciones de seguridad antes del uso. Estos instrumentos es-
tan disefiados para ser utilizados por personal médico, que recibieron capacitacion es-
pecifica sobre su uso y cuidado. El uso incorrecto, asi como el mantenimiento deficiente
o inadecuado pueden deteriorar rapidamente los instrumentos. La primera vez y, por lo
general, antes y después de cada uso, es recomendable limpiar, secar y esterilizar los
instrumentos, si es necesario. El dispositivo se debe limpiar con agua tibia, desinfectarse
y enjuagarse si es posible con agua destilada. En el caso de la limpieza automatizada,
no hay un requisito particular. En el caso de la limpieza manual, elimine las manchas y el
polvo visible con un pario o papel; utilice detergentes aprobados y certificados. Siempre
siga las instrucciones de uso del detergente. También asegurese de que el producto no
entre en contacto con &cidos u otros desinfectantes agresivos que podrian corroerlo. Los
desinfectantes deben cumplir con la normativa nacional vigente sobre desinfectantes
(como la aprobacion de la FDA y la marca CE).

Los instrumentos que no se secan podrian sufrir dafios por corrosion. Seque siempre
los instrumentos con pafios desechables sin pelusas (no utilice pafios reciclados). Si la
esterilizacion es necesaria, se debe seguir la norma europea ISO 17665, es decir, la es-
terilizacion por vapor de dispositivos médicos. Los productos se esterilizan al exponerlos
a un vapor saturado de alta temperatura (de 121 °C a 134 °C). Los productos se colocan
en un dispositivo denominado autoclave y se calientan a través de un vapor presurizado
para matar todos los microorganismos, incluidas las esporas. El tiempo de exposicion al
vapor del dispositivo deberia ser entre 3y 15 minutos.

Ejemplos de temperaturas minimas y tiempos establecidos para un nivel adecuado de
mortalidad microbiana en los procesos de esterilizacion (véase la tabla 1 de ISO/TS
17665-2).

o - " En el marco de validar el proceso de esterili-
Temperatura (*C) | Tiempo en minutos zacion, determine la idoneidad de las medi-
121 15 das especificas para el secado. La humedad
126 10 dentro del contenedor puede oxidar los ins-
134 03 trumentos. A menudo un secado incorrecto e

insuficiente se debe al mal posicionamiento
de la carga y al uso de pafios no aptos para
secar. No hay informacién acerca de la cantidad maxima de ciclos de esterilizacion,
ya que depende en gran medida del estado del producto. El procesamiento repetido
tiene un efecto minimo en los dispositivos; los instrumentos que muestran sefiales de
corrosion, dafios o grietas se deben reemplazar de inmediato y no se deben utilizar.
Siempre realice un control visual para ver si hay dafos o sefiales de desgaste; verifique
que el dispositivo médico funcione correctamente. Se recomienda almacenar el dispo-
sitivo en un ambiente limpio y seco. Mientras los instrumentos estén bajo garantia, las
reparaciones y/o el reemplazo de todas las piezas defectuosas, por razones aceptadas
por el fabricante, son gratuitas, a excepcion de los costos de mano de obra, viajes,
transporte, embalaje, etc. El dafio causado por un uso indebido del producto no esta
cubierto por la garantia.

CONDICIONES DE GARANTIA GIMA

Se aplica la garantia B2B estandar de Gima de 12 meses.

Es necesario informar al fabricante y a la autoridad competente del Estado miem-
bro en el que se encuentra la sede sobre cualquier incidente grave que haya ocu-
rrido en relacion con el producto sanitario que le hemos suministrado.



PT - MANUAL DO USUARIO PARA INSTRUMENTOS NAO CIRURGICOS REUTILI-
ZAVEIS

Para usar com seguranca, leia cuidadosamente as instrucdes antes de usar. Estes ins-
trumentos destinam-se a ser utilizados por médicos que sao especialmente treinados
para os utilizar e cuidar deles. O uso incorreto, manutencéo deficiente ou inadequada
pode levar rapidamente a deterioracé@o dos instrumentos. Na primeira vez, e geralmente
antes e depois de cada utilizagdo, é recomendavel que os instrumentos sejam, caso
necessario, limpos, secos e esterilizados. O dispositivo deve ser limpo com agua mor-
na, desinfetado e enxaguado, se possivel, com agua destilada. Nenhum requisito es-
pecifico é solicitado para a limpeza automatizada. Para a limpeza manual, remova a
poeira / manchas visiveis com pano / papel descartavel, utilize detergentes aprovados
e certificados. Siga sempre as instrugdes sobre como utilizar o detergente. Certifique-se
também de que o produto ndo entra em contacto com acidos ou outros desinfetantes
agressivos que possam corroé-lo. Os desinfetantes devem estar em conformidade com
a legislagd@o nacional aplicavel a desinfetantes (a exemplo da aprovagé@o da FDA dos
EUA, e da marcag@o CE).

Os instrumentos que nao sejam secos podem ficar danificados por corrosdo. Seque
sempre os instrumentos com panos descartaveis sem fiapos (ndo use panos recicla-
dos). Se a esterilizagéo for necessaria, deve ser seguida a Norma Europeia I1SO 17665,
ou seja, Esterilizagao a vapor para Dispositivos médicos. A esterilizagéo é alcangada
pela exposigao dos produtos ao vapor saturado a altas temperaturas (de 121 °C até 134
°C). Estes sdo colocados num dispositivo chamado autoclave e aquecidos através de
vapor pressurizado para matar todos os microorganismos, incluindo esporos. O tempo
de exposicéo do dispositivo ao vapor devera ser entre 3 e 15 minutos.

Exemplos de temperaturas e tempos minimos estabelecidos para nivel adequado de
eliminagao microbiana em processos de esterilizagéo (consulte a tabela - 1 da ISO /
TS 17665-2).

Temperatura °C | Tempo minutos N‘_) coptexto %”f‘ validago do processo de e_ste-

rilizagdo, verifique a adequagdo das medidas
121 15 especificas para a A humidade no re-
126 10 cipiente pode causar ferrugem nos instrumentos.
134 03 Por vezes, uma secagem deficiente ou incomple-

ta, & motivada pela colocagéo incorreta da carga
e pelo uso de tipos de panos inadequados para
secagem. Nao ha conselhos sobre o nimero maximo de ciclos de esterilizagao; isto
depende muito do estado do produto. O processamento repetido tem efeito minimo nos
dispositivos; os instrumentos que mostrem sinais de corros&o, danos ou fissuras devem
ser imediatamente substituidos e ndo devem ser utilizados. Faga sempre uma inspe¢éo
visual quanto a danos ou sinais de desgaste; verifique o bom funcionamento do dis-
positivo médico. E recomendavel guardar o dispositivo em condiges limpas e secas.
Embora os instrumentos estejam sob garantia, as reparagdes e / ou a substituicao de
todas as pecas defeituosas, por motivos aceites pelo fabricante, sao gratuitas, excetuan-
do os custos de mao de obra, viagem, transporte, embalagem, etc. Danos causados por
utilizagao indevida do produto néo estéo cobertos pela garantia.

CONDICOES DE GARANTIA GIMA

Aplica-se a garantia B2B padrao GIMA de 12 meses.

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

DE - BENUTZERHANDBUCH FUR WIEDERVERWENDBARE NICHT-CHIRURGI-
SCHE INSTRUMENTE

Lesen Sie die Gebrauchsanweisung vor dem Gebrauch sorgféltig durch. Diese Instru-
mente sind fir Arzte bestimmt, die speziell auf die Anwendung und Pflege dieser Instru-
mente geschult sind. Die unsachgemaBe Verwendung, mangelhafte oder ungeeignete
Wartung kann schnell zu einer Verschlechterung der Instrumente fiihren. Beim ersten
Mal und in der Regel vor und nach jedem Gebrauch wird empfohlen, die Instrumente zu
reinigen, zu trocknen und bei Bedarf zu sterilisieren. Das Gerat muss mit warmem Was-
ser gereinigt, desinfiziert und méglichst mit destilliertem Wasser gespiilt werden. Fir die
automatische Reinigung ist keine besondere Anforderung erforderlich. Fiir die manuelle
Reinigung sichtbare Staub/Flecken mit einem Einwegtuch/Papier entfernen, zugelasse-
ne und zertifizierte Reinigungsmittel verwenden. Befolgen Sie immer die Anweisungen
zur Verwendung des Reinigungsmittels. Achten Sie auch darauf, dass das Produkt nicht
mit Sauren oder anderen aggressiven Desinfektionsmitteln in Bertihrung kommt, die es
angreifen konnten. Desinfektionsmittel miissen den geltenden nationalen Vorschriften
fiir Desinfektionsmittel (z.B. FDA-Zulassung und CE-Kennzeichnung) entsprechen.



Instrumente, die nicht getrocknet sind, kdnnen durch Korrosion beschadigt werden.
Trocknen Sie die Instrumente immer mit fusselfreien Einmaltiichern (keine recycelten
Tucher verwenden). Wenn eine Sterilisation erforderlich ist, ist die européische Norm
ISO 17665, d.h. die Dampfsterilisation fir Medizinprodukte, zu beachten. Die Sterili-
sation wird durch die Aussetzung der Produkte an Sattdampf bei hohen Temperaturen
(121°C bis 134°C) erreicht. Das(Die) Produkt(e) werden in eine Vorrichtung namens
Autoklave eingesetzt und durch Dr erwarmt, um alle Mikroorganismen ein-
schlieBlich Sporen abzutéten. Die Einwirkzeit des Gerétes auf Dampf liegt zwischen 3
und 15 Minuten.

Beispiele fiir Mindesttemperaturen und -zeiten, die fiir ein angemessenes MaB an mik-
robieller Tédlichkeit in Sterilisationsprozessen festgelegt wurden (siehe Tabelle - 1 der
ISO/TS 17665-2).

eratur °C | Zeit Minuten Uberprﬁi_en Sie im Rahmen der Validierung des
onsprozesses die Eignung der spezifi-

121 15 schen MaBnahmen zur Trocknung. Die Feuch-
126 10 tigkeit im Behélter kann dazu fiihren, dass die
134 03 Instrumente rosten. Haufig ist eine schlechte und

unzureichende Trocknung auf die falsche Positio-
nierung der Ladung und die Verwendung ungeeig-
neter Tlicher zum Trocknen zurlickzufiihren. Es gibt keine Hinweise auf die maximale
Anzahl von Sterilisationszyklen, dies héangt stark vom Zustand des Produkts ab. Wieder-
holte Verarbeitung hat nur minimale Auswirkungen auf die Einheiten; Gerate, die Anzei-
chen von Korrosion, Beschadigung oder Riss aufweisen, missen sofort ausgetauscht
und nicht verwendet werden. Fiihren Sie immer eine Sichtpriifung auf Beschadigungen
oder VerschleiBerscheinungen durch; tberpriifen Sie die einwandfreie Funktion des Me-
dizinproduktes. Es wird empfohlen, das Gerét in einem sauberen und trockenen Zustand
zu lagern. Wahrend der Garantiezeit sind Reparaturen und/oder der Austausch aller de-
fekten Teile aus vom Hersteller akzeptierten Griinden kostenlos, mit Ausnahme von Kos-
ten fir Arbeit, Reise, Transport, Verpackung usw. Schaden, die durch unsachgemaBen
Gebrauch des Produkts verursacht werden, fallen nicht unter die Garantie.
GIMA-GARANTIEBEDINGUNGEN

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

Jeder Unfall im mit dem von uns gelieferten medizini-
schen Gerét muss ingt dem und der andi rde des
Mitgliedsstaats, in dem das Gerat verwendet wird, gemeldet werden.

GR - EFXEIPIAIO XPHZHZ A EMANAXPHZIMOMOIOYMENA MH XEIPOYPIIKA
EPrAAEIA

AwaBdate 11 08nyieg Xpnong aodaleiag MPOTEKTIKA TpLv TN Xphon. Ta epyaleia
autd mpoopiZovTal yla XpHon anoé 1atpolq mou eival £181KA EKMABEUPEVOL OTOV
TPOTO XPNONG Kat GpovTidag autmv. H eapaApévn xpnon kat n eATTg A Jn Ka-
TAAANAN cuvTpEnon propolv ypiyopa va odnynoouv oe $Bopa Twv epyareiwv.
Tnv MpdTN $popd, Kat YEVIKA TPV Kal HETA and KaBe xprom, ouvioTatatl o kabapt-
0uog, To OTEYVWHA KAl N anooTeipwon, epdoov auth anatteital, Twv epyaieiwv. H
ouokeun mpénet va kabapiletat pe {eotd vepod, va anoAupaivetal kat va Eerméve-
TaLedv eival eIKTO pe anooTaypévo vepod. Se Mepmrwon autoépaTou kabapiopol
dev TpoBAEmovTal £18IKEG AMAITACELG. Z€ MEPITTWON XELPOKIVNTOU KaBaplopol
agalpéate opath) okdvn/onuddia pe £va mavi plag xpnong/xapTi, kat Xxpnaotporot-
NOTE EYKEKPIUEVA KAl TUOTOTOMKUEVA anoppuravTika. Na akoAoubeite mavra Tig
0dnyieq wg MPOg TOV TPOTO XPNONG TOU anoppurnavTikou. Emiong BeBaiwbeite 6Tt
TO TPOI6V dev £pXeTal o€ eMadn pe oEEa 1y ue AAAA ETUOETIKA AMOAUHAVTIKA TIOU
Hropel va mpokaAéoouv ™ S1ABPwon Tou. Ta AMOAUMAVTIKA TPETEL VA CUPHOP-
ddvovTal PE TOUG LOXUOVTEG £BVIKOUG KAVOVIOHOUG yla TA arnoAUMavTIKG (6rwg
‘Eykpton FDA kat Zhpavon CE).

Epyaleia mou dev £X0UV OTEYVOOEL EVEEXETAL VA UMOGTOUV GpBOPd Aoyw SLABpw-
ong. Na oteyvavete mavta Ta epyalela pe mavid pag xpnong mou dev adpnvouv
Xxvoudla (Un xpnolgoroleite avakukAwpéva mavia). Eav amatteitat anoote{pwon,
6a mpéret va mpeital To Eupwraiké Mpoturo 1SO 17665, dnAadh Anooteipwaon
He ATpo yia latpikég Alatagelg. H anooteipwon emtuyxavetatl pe v ékBeon Twv
TPOiOVTWV Oe KOpeopEVO atud oe uYnAn Beppokpacia (121°C £wg 134°C). To mpo-
oV () Ta mpoibévTa) ToMoBETOUVTAL OE CUOKEUT| TIOU OVOHAZETAL QUTOKAELOTO Kal
BeppaivovTal Je METIEOPEVO aTRO MOTE va eEovTwBoUv OAoL oL Hikpoopyaviopoi
Kat Ta onopla. O Xpovog EKBEONG TNG CUOKEUAG OTOV ATHO Kupaivetal HeTagu 3
Kat 15 Aetr@v.

MNapadetypata eAaxoTwy BepHOKPACLOV Kal XpOvwy Tou £Xouv KaBoploTel wg
enineda katdAnAa yia v e§6vTwon Twv pikpoBiwy katd m diadikacia arnootei-



pwong (nivakag avapopdg — 1 ané ISO/TS 17665-2).
31a maiola g emKUPWoNg TG dladika-
ofag amooteipwong, eAéyETe TNV Katah-
121 15 ANAOTNTA TWV EBIKOV HETPWVY Yla TO OTE-
126 10 yvwpa. H vypaoia oto doxeio prnopei va
54 03 npom)\e"oem my o&e{dwon Tov apv]u)\siwv.
To ouxVa Kako, Kal aVEMapKEG OTéyVwHa,
ogeietal omv eodpaiuévn ToroBETNON
TWV TPOIOVTWY Kal 0Tn XPNoN Hn KATAAANA®Y TUMWV Tavi@V yld TO oTEYVmpa. Agv
TAPEXOVTAL UNOBEIEELG OXETIKA HE TOV PEYIOTO aplBpd Twv KUKAWV arooTteipwong,
B10TL auTog eEapTdatal o€ peyaio Babuo amod TNy KATaoTaon Tou Mpoidvtog. H ema-
vahapBavopevn dladikaoia Exel EAAXLOTN eminTwon oTig dlata&elg. Epyaleia mou
napouou’l(ouv onuada EIdBpumnq, nuia ) pwypn 6a mpémet va avtikadiotavrat
augowg kat va un xpnoonolodvral Na exteeite ndvra ormrik embedpnon yia
TUXOV Lnulsq N onuadia pBopds. EmBepaibote mv opan Aettoupyia g larlenq
OUOKEUNG. SUVIOTATAL N AMOBAKEUON TNG OUOKEUNG O KABAPN KAl GTEYVH KATa-
otaon. ‘Ooo Ta epyaleia kahurrovTal ané v eyylnon, eMOKEUEG Kavf avTikata-
0TAON TWV EAATTWHATIKGOV EEAPTNHATWY, Yia Adyoug Tou yivovTat dektol and tov
KATaokeuaoTh, elval dwpedav, eEAIPOUNEVOU TOU KOGTOUG YId £pYAcia, ArMoaToAR,
Hetadopd, cuokeuaoia, KATL ZnuiEg mou odpeihovtal ot Un KataAAnAn xpron Tou
TpoibvTog dev KaAUTTOVTAL Ao TNV £yyunan.
OPOI EFTYHZHZ GIMA
loxUet n Turukn eyyunon B2B g Gima diapketag 12 unvav.
3¢ nepinTwon Tou 3IAMOTWOETE onolodANoTE coBapd NepioTATIKG ot oxéon e
TNV IGTPIKA CUOKEUN TIou 0ag MapéXoupe Ba TPEMel va To avadEpeTe OTOV Ka-
TAOKEUAOTHA Kal 0TV appddia apXr Tou KpaToug péAoug oTo oroio BPioKeoTE.

Oceppokpaoia °C | Xpbvog oe Aerra
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IT Fabbricante GB Manufacturer FR Fabricant ES Fabricante
PT Fabricante DE Hersteller GR Mapaywyog
Axicadll 48 il SA

IT Non sterile GB Non-sterile FR Pas stérile ES No estéril PT Nao estéril
DE Nicht steril GR Oxt anooTelpwpévo
alas Gl SA

IT Attenzione: Leggere e seguire attentamente le istruzioni (avvertenze)
per '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 Mpocox/|: 51aBACTE TPOCEKTIKA TIG 0dNYieG (EVOTATELS)

Llias (o yaatll) eladaill 51,3 L,ia0 SA

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 instrugées de uso DE Gebrauchsanweisung be-
achten GR AlaBAote MPooeXTIKA Tig 0dnyieg xpriong

AR el a5 4y T il SA

IT Conservare al riparo dalla luce solare GB Keep away from sunlight
FR A conserver a 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 geschitzt lagern

GR KpatoTe To pakptd anoé nAtakn aktivoBoAia

Ceadll Al e lamy Jaisy 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 Alatpe(tat oe 3pooepod Kat oTeYVO
mnepBaAiov

Slay b Ol 8 basysA

IT Codice prodotto GB Product code FR Code produit
ES Cadigo producto PT Codigo produto DE Erzeugniscode

GR Kwd1kdg mpoidvtog
il 2 SsA

IT Numero di lotto GB Lot number FR Numéro de lot ES Numero de lote
PT Numero de lote DE Chargennummer GR Ap16uo6g naptidag
dadill o, SA

IT Dispositivo medico GB Medical Device FR Dispositif médical
ES Producto sanitario PT Dispositivo médico DE Medizinprodukt
GR latpotexvoloyikd mpoidv
sk ok sa
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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 reglement (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 latpik) cuokeur| cUpdwva pe Tnv KANONIZEM'OE (EE) 2017/745

(UE) 2017/745 <o o 315 o ses SA

B

IT Data di fabbricazione GB Date of manufacture FR Date de fabrication
ES Fecha de fabricacion PT Data de fabrico DE Herstellungsdatum

GR Huepopnvia mapaywyng R TR
@um.\” @JL! SA

-

IT Limite di temperatura GB Temperature limit FR Limite de température
ES Limite de temperatura PT Limite de temperatura
DE Temperaturgrenzwert GR ‘Opto 6eppokpaoiag

3,0y day0 aa SA

5]

IT Limite di umidita GB Humidity limit FR Limite d’humidité
ES Limite de humedad PT Limite de humididade
DE Feuchtigkeitsgrenzwert GR ‘Opto uypaoiag ., . .
Lghyll fes > sn

Gima S.p.A.
Via Marconi, 1 - 20060 Gessate (MI) Italy
gima@gimaitaly.com - export@gimaitaly.com

www.gimaitaly.com
Made in India




