PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

IT - MANUALE D’USO PER STRUMENTI CHIRURGICI RIUTILIZZABILI

Il prodotto e destinato all’uso esclusivo da parte di personale medico specializzato istru-
ito su utilizzo e cura degli strumenti. L'uso scorretto o la scarsa o non appropriata ma-
nutenzione possono far deteriorare rapidamente gli strumenti. La prima volta e dopo
ogni utilizzo si raccomanda di sottoporre lo strumento a pulitura, asciugatura e steri-
lizzazione. 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 indicazioni presenti nel detergente; puli-
re gli strumenti sia in posizione aperta che chiusa; sciacquare per 3 minuti e controllare
che I'acqua entri ed esca pili volte anche nei fori ciechi. Utilizzare acqua completamente
demineralizzata in fase di risciacquo finale. Gli strumenti non asciugati potrebbero su-
bire danni di corrosione. 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 mo-
bili. Fare inoltre attenzione che il prodotto non entri in contatto con acidi o altri disinfet-
tanti aggressivi che potrebbero corroderlo. Il metodo di sterilizzazione raccomandato &
quello a vapore in autoclave, la temperatura del ciclo non deve superare i 134°C (273°F)
per un massimo di 10 minuti, per evitare di danneggiare il prodotto. Liter di sterilizza-
zione a vapore deve avvenire conformemente alle norme EN ISO 17664. Nell'ambito
del processo di convalida della sterilizzazione verificare I'idoneita di misure specifiche
per I'asciugatura. L'umidita nei container puo arrugginire gli strumenti. Spesso infatti
una cattiva e insufficiente asciugatura & dovuta all’'errato posizionamento del carico e
all’utilizzo di tipi di panni poco idonei per I'asciugatura.

Per la sterilizzazione ad aria calda, & consigliata una temperatura compresa tra i 180° e
i 200°C. | prodotti possono essere disinfettati anche in macchine lavaferri fino ad una
temperatura di 121°C. Non ci sono indicazioni circa numero massimo di cicli di steriliz-
zazione, che dipendono in gran parte dallo stato del prodotto. Gli strumenti che presen-
tano segni di corrosione devono essere eliminati immediatamente. Eseguire sempre un
esame visivo per individuare eventuali danni o segni di usura: i bordi taglienti devono
essere privi di tacche e con bordo continuo; non deve esserci distorsione degli strumenti
con parti lunghe; gli strumenti che fanno parte di un assemblaggio pil grande, vanno
controllati con i componenti dell'intero assemblato; controllare sempre il movimento
scorrevole delle cerniera, che non devono presentare un eccessivo gioco; controllare
sempre che i sistemi di blocco funzionino.

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

AVVERTENZE
necessario segnalare qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo medico
da noi fornito al fabbricante e all'autorita 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 specially
trained on how to use and care of them. The incorrect use, poor or inappropriate main-
tenance 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 instru-
ments must always be cleaned prior to sterilisation. For automated cleaning use only
washing equipment with approved and certified detergents. For manual cleaning use
approved and certified detergents, brush and running water. Always follow instructions
on how to use the detergent; clean the instruments both when open and closed; rinse
for 3 minutes and check that water also enters and exits the blind holes several times.
Use completely demineralised water in the final rinse phase. Instruments that are not
dried could suffer damage by corrosion. Always dry the instruments. After cleaning, and



before sterilisation it is recommended that you treat the instruments with physiological-
ly safe oil, especially the tips, connectors, terminals and all moving parts. Also make sure
that the product does not come into contact with acids or other aggressive disinfectants
that could corrode it. The recommended method of sterilisation is that of autoclave
steam, the temperature of the cycle must not exceed 134°C (273°F) for a maximum of
10 minutes, to avoid damage to the product. The process of steam sterilisation must
take place in accordance with EN ISO 17664. In the context of validating the sterilisation
process, check the suitability of the specific measures for drying. The humidity in the
container can cause the instruments to rust. Often bad, and insufficient drying, is due to
the incorrect positioning of the load and the use of unsuitable types of cloths for drying.
For hot air sterilisation, it is recommended to have a temperature ranging between
180° and 200°C. The instruments can also be disinfected in washer disinfectors up to
a temperature of 121°C. There is no advice about maximum number of sterilisation
cycles, this depends largely on the state of the product. Instruments that show signs of
corrosion must be discarded immediately. Always perform a visual inspection for dam-
age or signs of wear: sharp edges must be free of dents and with continuous edges;
there should be no distortion of instruments with long parts; the instruments that are
part of a larger assembly, must be checked together with other assembly components;
always check the rotating movement of hinges, which must not have excessive play;
always check that the locking systems are working.

GIMA WARRANTY TERMS
The Gima 12-month standard B2B warranty applies.

WARNINGS
All senous accidents concerning the medlcal device supplied by us must be reported to the
f the member state where your registered office

is located.

FR - MANUEL D’UTILISATION DES INSTRUMENTS NON CHIRURGICAUX REUTI-
LISABLES

Le produit est destiné a I'usage exclusif de la part d’un personnel médical spécialisé, ins-
truit sur l'utilisation et I'entretien des instruments. L'usage incorrect ou un mauvais ou
insuffisant entretien peuvent détériorer rapidement les instruments. Nous conseillons
vivement, la premiére fois et aprés chaque utilisation, de nettoyer, sécher et stérili-
ser I'instrument. Les instruments doivent toujours étre nettoyés avant la stérilisation.
Pour le nettoyage automatique, utiliser exclusivement des machines pour le lavage et
des détergents certifiés et approuvés. Pour le nettoyage manuel, utiliser un détergent
approuvé et certifié, une brosse et de I'eau. Respecter les instructions fournies avec le
détergent ; nettoyer les instruments en position ouverte et fermée, rincer pendant 3
minutes et contrdler que I'eau rentre et sort des trous plusieurs fois de suite. Utiliser
de I'eau complétement déminéralisée pour la phase finale de ringage. Les instruments
non séchés peuvent étre attaqués par la corrosion. Sécher toujours I'instrument. Nous
recommandons, aprés le nettoyage, et avant la stérilisation, de traiter les instruments
avec de I'huile physiologique certifiée, surtout pour les pointes, les connecteurs, les
tétes et toutes les parties mobiles. Sassurer que le produit n’entre pas en contact avec
des acides ou d’autres désinfectants agressifs pouvant le corroder. La méthode de stéri-
lisation recommandée est celle a vapeur en autoclave, la température du cycle ne doit
pas dépasser 134°C (273°F) pendant maximum 10 minutes, pour éviter d'endommager
le produit. La phase de stérilisation a vapeur doit étre effectuée selon les normes EN
1SO 17664. Pour le processus de validation de la stérilisation, vérifier la conformité des
mesures spécifiques pour le séchage. humidité des conteneurs peut rouiller les instru-
ments. En effet, souvent un séchage incomplet dépend du mauvais emplacement de la
charge et de I'utilisation de chiffons non adaptés au séchage.

Pour la stérilisation a air chaud, nous conseillons une température comprise entre
180° et 200°C. Les produits peuvent étre désinfectés aussi a I'intérieur de machines
spécifiques pour le lavage des instruments a une température de 121°C. Il n’y a pas
d’indications spécifiques sur le nombre maximum de cycles de stérilisation cela dé-
pend surtout du produit. Les instruments présentant des signes de corrosion doivent
étre immédiatement éliminés. Contréler toujours les instruments pour repérer tout
dommage ou signe éventuel d’usure : les lames ne doivent étre ébréchées et le



bord doit étre continu ; les longs instruments ne doivent pas étre déformés ; les
instruments faisant partie d’un assemblage plus grand doivent étre contrdlés avec
les autres composants ; il faut toujours contréler le mouvement fluide des charniéres
qui ne doit pas présenter de jeu excessif ; contréler toujours que les systémes de
blocage fonctionnent.

CONDITIONS DE GARANTIE GIMA
La garantie appliquée est la B2B standard Gima de 12 mois.

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

ES - MANUAL DE USO PARA INSTRUMENTOS QUIRURGICOS REUTILIZABLES

El producto estd destinado al uso exclusivo por parte de personal médico especializado
instruido sobre el uso y cuidado de los instrumentos. El uso incorrecto, el escaso, 0 no
apropiado mantenimiento pueden hacer deteriorar rapidamente los instrumentos. La
primera vez y después de cada uso se recomienda someter el instrumento a limpieza,
secado y esterilizacion. Los instrumentos deben ser limpiados antes de la esterilizacién.
Para la limpieza automatizada utilizar exclusivamente maquinas para lavado y detergen-
tes certificados y aprobados. Para la limpieza manual utilizar un detergente aprobado
y certificado, cepillo y agua corriente. Seguir siempre las indicaciones presentes en el
detergente; limpiar los instrumentos tanto en posicién abierta como cerrada; enjuagar
por 3 minutos y controlar que el agua entre y salga mas veces también en los agujeros
ciegos. Utilizar agua completamente desmineralizada en fase de enjuague final. Los
instrumentos no enjuagados podrian sufrir dafios de corrosién. Secar siempre el ins-
trumento. Después de la limpieza, y antes de la esterilizacion se recomienda tratar los
instrumentos con aceite fisiolégicamente seguro, especialmente en cuanto se refiere
a las puntas, los conectores, los terminales y todas las partes moéviles. Prestar ademds
atencion que el producto no entre en contacto con &cidos u otros desinfectantes agre-
sivos que podrian corroerlo. El método de esterilizacion recomendado es el de vapor en
autoclave, la temperatura del ciclo no debe superar los 134°C (273°F) por un maximo
de 10 minutos, para evitar dafiar el producto. El procedimiento de esterilizacion a vapor
debe realizarse de acuerdo con las normas EN ISO 17664. En el ambito del proceso de
convalidacién de la esterilizacion verificar la idoneidad de medidas especificas para el
secado. La humedad en los container puede oxidar los instrumentos. Muchas veces, de
hecho, un mal e insuficiente secado es debido a la errada colocacién de la carga y al uso
de tipos de pafios poco idéneos para el secado.

Para la esterilizacion con aire caliente, es recomendada una temperatura comprendida
entre los 180° y los 200°C. Los productos pueden ser desinfectados también en maquina
lavahierros hasta una temperatura de 121°C. No hay indicaciones acerca del nimero
maximo de ciclos de esterilizacion, que dependen en gran parte de estado del producto.
Los instrumentos que presentan signos de corrosién deben ser eliminados inmediata-
mente. Realizar siempre un examen visual para identificar posibles dafios o signos de
desgaste: los bordes cortantes deben estar sin muescas y con borde continuo; no debe
haber distorsion de los instrumentos con partes largas; los instrumentos que forman
parte de un ensamblaje mds grande, deben ser controlados con los componentes de
todo el ensamblado; controlar siempre el movimiento corredizo de las bisagras, que
no deben presentar un excesivo juego; controlar siempre que los sistemas de bloqueo
funcionen.

CONDICIONES DE GARANTIA GIMA
Se aplica la garantia B2B estdndar de Gima de 12 meses.

ADVERTENCIAS

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.

PT - MANUAL DE USO PARA INSTRUMENTOS CIRURGICOS REUTILIZAVEIS
0 produto destina-se ao uso exclusivo por parte de pessoal médico especializado ins-



truido sobre o uso e cuidado dos instrumentos. O uso incorreto ou a manutengdo inade-
quada podem fazer com que os instrumentos se deteriorem rapidamente. Da primeira
vez e ap6s cada utilizagdo, recomenda-se lavar, secar e esterilizar o instrumento. Os ins-
trumentos devem ser sempre limpos antes da esterilizagdo. Para a limpeza automatica,
utilizar exclusivamente maquinas de lavar e detergentes certificados e aprovados. Para
a limpeza manual, utilizar um detergente aprovado e certificado, escova e agua corren-
te. Seguir sempre as indicagdes presentes no detergente; limpar os instrumentos quer
na posi¢do aberta quer fechada; enxaguar durante 3 minutos e verificar se a 4gua entra
e sai varias vezes mesmo nos orificios cegos. Utilizar agua completamente desminera-
lizada na fase de enxaguamento final. Os instrumentos ndo secos podem sofrer danos
por corrosdo. Secar sempre o instrumento. Ap6s a limpeza, e antes da esterilizagdo,
recomenda-se tratar os instrumentos com 6leo fisiologicamente seguro, especialmente
no que se refere as pontas, conectores, terminais e todas as partes moveis. Prestar
também atencdo para que o produto ndo entre em contacto com acidos ou outros de-
sinfetantes agressivos que o podem corroer. O método de esterilizagdo recomendado
é a vapor em autoclave, a temperatura do ciclo ndo deve ultrapassar os 134°C (273°F)
durante um maximo de 10 minutos, para evitar danificar o produto. A esterilizagdo a
vapor deve ser feita conforme as normas EN 1SO 17664. No ambito do processo de vali-
dagdo da esterilizagdo, verificar a idoneidade de misturas especificas para a secagem. A
humidade nos recipientes podem enferrujar os instrumentos. Muitas vezes, uma seca-
gem incorreta e insuficiente deve-se ao posicionamento errado da carga e a utilizagdo
de panos pouco adequados para a secagem.

Para a esterilizagdo com ar quente, é recomendada uma temperatura entre os 180 e os
200°C. Os produtos podem ser desinfetados mesmo em maquinas de lavar ferros até
uma temperatura de 121°C. N3o existem indicagBes sobre o nimero maximo de ciclos
de esterilizagdo, que dependem em grande parte do estado do produto. Os instrumen-
tos que apresentam marcas de corrosdo devem ser eliminados imediatamente. Efetuar
sempre um exame visual para identificar eventuais danos ou sinais de desgaste: os bor-
dos cortantes ndo devem ndo devem ter entalhes e devem ter um bordo continuo; os
instrumentos com partes compridas ndo devem apresentar distor¢des; os instrumentos
que fazem parte de um conjunto maior devem ser controlados com todos os compo-
nentes do conjunto; verificar sempre o deslizamento das corredigas, que ndo devem
apresentar uma folga excessiva; verificar sempre se os sistemas de bloqueio funcionam.

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

AVISOS

E necessario notificar ao fabricante e as do Estad bro onde
ele esta sediado qualquer acidente grave verificado em relagdo ao dispositivo médico for-
necido por nés.

DE - BEDIENUNGSANLEITUNG FUR WIEDERVERWENDBARE CHIRURGISCHE INS-
TRUMENTE

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. UnsachgemaRe Verwendung bzw. mangelnde oder
ungeeignete Wartung kénnen zu einer raschen Beeintrachtigung bzw. Beschadigung der
Instrumente fiihren. Bei Erstbenutzung und nach jeder weiteren Verwendung sollte das
Instrument gereinigt, getrocknet und sterilisiert werden. Die Instrumente sind vor dem
Sterilisieren stets zu reinigen. Fir die automatische Reinigung sind ausschlieRlich zerti-
fizierte und zugelassene Anlagen und Reinigungsmittel zu verwenden. Fiir die manuelle
Reinigung sind zugelassene und zertifizierte Reinigungsmittel, Birsten und flieRendes
Wasser zu verwenden. Befolgen Sie bei der Verwendung des Reinigungsmittels stets
die Herstellerangaben. Reinigen Sie die Instrumente sowohl in gedffneter als auch in
geschlossener Position. 3 Minuten lang nachspiilen und tiberpriifen, ob auch die Blind-
I6cher griindlich durchgespiilt werden. Demineralisiertes Wasser fiir den letzten Nach-
spilgang verwenden. Nicht richtig getrocknete Instrumente kénnen Korrosionsschaden
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 Desinfektionsmit-
teln, die eine Korrosion verursachen kénnten, in Bertihrung kommt. Als Sterilisationsver-
fahren wird die Dampfsterilisation (Erhitzen im Autoklaven) mit einer Hochsttemperatur
von 134°C (273°F) furr die Héchstdauer von 10 Minuten empfohlen, um Beschadigungen
des Produkts zu vermeiden. Die Dampfsterilisation hat in Ubereinstimmung mit den
Normen EN ISO 17664 zu erfolgen. Im Rahmen des Bestatigungsprozesses der Sterili-
sation 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 Verwendung ungeeigneter Trocknungslappen bedingt. Fur die
Sterilisation mit HeiBluft wird eine Temperatur zwischen 180°C und 200°C empfohlen.
Die Produkte kénnen auch in Thermo-Desinfektionsgeriten (RDG) bei einer Temperatur
bis 121°C desinfiziert werden. Es liegen keine Angaben in Bezug auf die Héchstanzahl
von Sterilisationszyklen vor. Diese hangen Uberwiegend vom Zustand des Produkts ab.
Instrumente mit Korrosionsanzeichen missen unverziiglich ausgesondert werden. Stets
eine Sichtprifung vornehmen, um etwaige Schaden oder Anzeichen von VerschleiR}
festzustellen. Scharfe Kanten dirfen 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 gréReren Einheit sind,
werden gemeinsam mit deren Komponenten tiberprift. Zudem ist die Laufbewegung
von Scharnieren zu tiberpriifen; diese dirfen kein GbermaRiges Spiel aufweisen. Auch
die Funktionsweise von Blockier- bzw. Verriegelungssystemen ist stets zu tiberpriifen.

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 Gerét
muss ingt dem und der andiy Behérde des Mitgliedsstaats, in dem

das Gerit verwendet wird, gemeldet werden.

GR - ETXEIPIAIO XPHZHZ MNA EMANAXPHZIMOMOIOYMENA XEIPOYPTIKA EPFA-
AEIA

To mpoidv Tpoopiletal yla Xprion amOKAELOTIKA QO LATPLKO TIPOCWITLKO TIOU £XEL ELSL-
KeUBEL kat ekmabeUBEL TTAVW 0TO XELPLOUO Kat T dpovtida Tou e€omAtopo. H eadal-
Hévn xprion kat n EAAUTAG i) un KatdAAnAn ouvtrpnon evééxetal va erudépouv t ypn-
yopn $6opd tou e€omAiopou. Téoo v rpwtn hopd 600 Kat VoTepa and Kabe xpron
OUVLOTATOL O KABAPLOPOE, TO OTEYVWHA KAl N AooTEipwon Tou e§omAopol. O €omAt-
OMOG TIPETEL VA KB apIlETaL TAVTA TIPLV AT TNV ATTOCTEPWON. M0 QUTOUATOMOLNHEVO
KaBapLOPO XPNOLLOTIOOTE ATOKAELOTIKG pnxavipata mAUoNG Kat KaBapLoTikd mou
glval rotonown péva Kat EyKeKPLUEVA. Ma KABAPLOUO HE TO XEPL XPNOLLOTOLOTE EYKE-
KPLLEVO KO TILOTOTOLNHEVO KaBapLoTiko, Bouptoa kat vepd Bpuong. Na akohoubeite
navrta TG o8nyieg ou avaypdadovrat oto kabaplotkd: va kabapilete tov e§omMopd
Otav Bpioketal 1000 o€ avoltr 600 Kat o€ KAELOTH Béon- va §emhévete eni 3 Aemtd
KOl VoL EAEYXETE OTL TO VEPO ELOEPXETAL KAl EEEPXETAL OPKETEG HOPEG OKOUN KAL OTLG
TUOAEG OTEEG. Nl XPOLUOTIOLELTE VEPO EVIEAWG QTMLOVIOPEVO KATA TN $AoN ToU TEAKOU
EeByaApartog. O e€OmMALOMOG TIoU Sev €XEL OTEYVWOEL EVEEXETAL VA TTAPOUCLATEL pBOpA
Aoyw 8LaBpwong. Na oTeyvwveTe mavta Tov eEOMALOMO. MEeTA Tov KaBapLlopo Kat mpwv
Qand TV ANOCTEpWON oUVLOTATAL N EMKAAUYN Tou e§0MALOHOU e AaSL duaLoAoyikd
Ao, L8LWG OTLG AUXUEC, TOUG CUVEETHOUG, TOUG OKPOSEKTEG Kt OAQL T KWVOUHEVAL
uépn. Na dpovtilete emiong wote To Mpoidv va Pnv €pxetat oe enadr pe oféa rj GAAa
EMUBETIKA AMOAUPAVTLKA Ttou Ba ptopouoav va to StaBpwoouv. H cuviotwpevn pébo-
806 anooteipwong eivat He aTHd o€ QUTOKAVOTO, EVW N Beppokpaocia tou KUkAou Sev
nipéneL va §emepva toug 134°C (273°F) yia péytoto xpovo 10 AEMTWVY, TIPOKELMEVOU VAL
anotpénetat n ¢Oopd tou poidvtog. H Stadikaoia anootelpwong Le aTpod PENEL va
yivetat oe ouppopdwon pe Toug kavoviopoug EN ISO 17664. Sto mAaioto tng Stadikaoi-
ag EMKUPWONG TG anooteipwong BePatwBeite yLa tnv KATAAANAGTNTA ELSIKWY HETPWV
Tou adopolv To oTéyvwpa. H uypacia ota Soxeio UMopel va cuvENAyeTaL TV Mapou-
ol oKoUPLAG 0TOV EEOTALOMO. ZUXVA £Vl KAKO KOLL VETIAPKES OTEYVWHA 0deileTaL TNV



egodalpévn B£on Tou poptiou Kat ot Xprion KN KATAAANAWY TAVLOV yLot TO OTEYVWHAL.
lNa v anooteipwon pe Beppod aépa, ouviotdral Beppokpaoia Hetagd twv 180° kat
200°C. Ta mpoidvta UropouV va amootelpwvovtal kal oe KABAvous anooteipwong
epyadeiwv péxpL T Beppokpacia twy 121°C. Aev undpxouv UTOSEIEL WG TPOG Tov
HEYLoTo aptBUoS KUKAwV amooteipwong, kabwg efaptwvtal oe peydho Babud amnd ty
KATAOTAON ToU TPOi6VToG. O e§0MALGHAG o Ttapouctdlet Selypata SidBpwong pémnet
Vo amocUpeTaL apéows. Na paypHatomnoLelte EVTa OmTikd EAEYXO YLOL VOl EVIOTUOETE
TUXOV InpLEG i Selypata dBopdag: Ta kodTepd dKpa TipENEeL va eivat Sixwg eyKomeég kat
He opoldpopdo xeilog: Sev mpémel va UTIAPYEL Tapapopdwon Tou e§omALopol oy
dépeL empnkn otolyeia: o eEOMALONOG TTou amoteAel PEPOG pag peyahlTepng Kata-
OKEUNG, TIPETIEL VL EAEYXETAL OE CUVEUAOHO HE Ta OTOXELD TNG OUVOALKG KATOKEVUHG:
va eAéyxeTe Tdvta tnv opaln kivnon twv Slatdfewv oOvdeong, kabwe dev mpémet va
eudavitouv unepBoAkr xaAdpwon- va emBeBatvete mdvta tn Aettoupyia Twv ou-
oTNHATWY aodEALoNG.

OPOI EITYHZHI GIMA
loxUeL n turtkr) eyyunon B2B tng Gima Stdpketag 12 pnvav.

I'Iposlﬁonomanc
o

v ooBapd 6 ot oxéon pe TV LaTpL-
KI‘| GUGKEUR TIOU GaG RAPEXOUME Bt TPEMEL VL T0 AVAdEPETE GTOV KATAGKEVAOTH Kat otV
apuédia apxi Tou kpdroug péloug oto onoio Bpiokeote.
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IT Fabbricante GB Manufacturer FR Fabricant ES Fabricante
PT Fabricante DE Hersteller GR MNapaywydg
Aaiaall 4S AN AR

ul

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

GR Huepopnvia mapaywyng el | @JU AR

IT Non sterile GB Non-sterile FR Pas stérile
ES No estéril PT N&o estéril DE Nicht steril
GR OxL amooTELPWHEVO

plae Gual AR

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) sorgfaltig lesen

GR Mpoooxr): 5LaBAote MPOCEKTIKA TIG 08nyieg (evoTtdoeLs)

Ll (h0ia3l) olabl) 31,5 13l 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 TpooexTkd TG 08nyieg xpriong

A5 Cladal g g By | 51AR
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IT Conservare al riparo dalla luce solare
GB Keep away from sunlight
FR A conserver & |'abri de la lumiére du soleil
ES Conservar al amparo de la luz solar
PT Guardar ao abrigo da luz solar
DE Vor Sonneneinstrahlung geschutzt lagern
GR Kpatriote 1o pakptd and nAwakn aktvoBohia
) dal e o Jaisy AR

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 Awatnpeitat oe 5pooepd kat oTeyvo meptBdAiov
Gilas b OlKe 3 iy AR

IT Codice prodotto GB Product code FR Code produit
ES Codigo producto PT Cédigo produto DE Erzeugniscode
GR Kwb1kdg mpoiovtog

il 3 SAR

IT Numero di lotto GB Lot number FR Numéro de lot
ES Numero de lote PT Ntmero de lote DE Chargennummer
GR AptBuog maptidag
Aaddl ) AR
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IT Dispositivo medico GB Medical Device FR Dispositif médical
ES Producto sanitario PT Dispositivo médico DE Medizinprodukt
GR latpoteXVOAOYLKO TIPOidY N
sk ok ar

q3

IT Dispositivo medico conforme alla Direttiva 93/42/CEE; in accordo alla
MDCG 2020-2, sara 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 Regula-
tion (EU) 2017/745, for change of class. FR Dispositif médical conforme 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.
ES Dispositivo médico segun a la Directiva 93/42 / CEE; en conformidad con
la MDCG 2020-2, se adecuardn 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, deverdo estar em conformidade com
o Regulamento (UE) 2017/745 devido a mudanga de classe. DE Medizin-
produkt gemaR Richtlinie 93/42/CEE; sie werden in Ubereinstimmung mit
der MDCG 2020-2 konform mit der Verordnung (EU) 2017/745 fiir den
Wechsel der Klasse gestaltet. GR latpikr cuckeur) cUpdwva pe Ty odnyia
93/42 / CEE; $0pdwva pe to MDCG 2020-2, Oa £xouv cuppopdwOel pe Tov
Kavoviopo (EE) 2017/745, Noyw aAayrig katnyopiag.

93/42/CEE wasill po 33153 ob Sl AR

Lelan o 2-2020 MDCG Zashall 8 5621 Goust Ao sanal i
x5 (EU) 2017/745 (235590 Sa3Y) AasY o 55 gn 488

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 Gerats) GR Movabiké avayvwpLoTIKO GUCKEUNG
Sl b S3ae- 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 - Efouciobotnuévog
Avtutpbownog oto EABEToG

brgen el ol 5

IT Rappresentante autorizzato nel Regno Unito GB Authorized Representa-
tive in the UK FR Représentant autorisé au Royaume-Uni ES Representan-
te autorizado en el Reino Unido PT Representante autorizado no Reino
Unido  DE Autorisierter Vertreter im Vereinigten Konigreich ~GR
E€ouclobotnpévog Avipoowrnog oto H.B

Buseioe)) dSlanl! (3 daiaall Jhoadl SA

Gima S.p.A.
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