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DESCRIZIONE/USO PREVISTO:

| presenti strumenti sono riutilizzabili e vengono
forniti non sterili. Procedere alla pulizia e alla ste-
rilizzazione prima dell'utilizzo. Tali strumenti sono
pensati per essere utilizzati quali accessori insieme
a quei cavi e a quelle unita elettrochirurgiche con cui
sono notoriamente compatibili. Il loro uso consente
all'operatore di condurre in remoto una corrente
elettrochirurgica dal connettore di uscita di un'unita
elettrochirurgica e cavi accessori al sito operativo
per ottenere |'effetto chirurgico desiderato.

COMPATIBILITA:

Tipo di pinze | Connettore dello | Connettore del
strumento generatore ESU

USAa2poli |1,8mmfemmina |4,0mm/Martin/
ERBE

Europeo Spina piatta 4,0mm/Martin/
ERBE

Aesculap Spina a polo piatto | 4,0mm/Martin/
ERBE

RIUTILIZZO:

| nostri prodotti sono garantiti per resistere ad un
minimo di 20 cicli di sterilizzazione in conformita
con le istruzioni convalidate e qui riportate. La
cura necessaria nell'utilizzo e nella manipolazione
possono estenderne la vita utile.

Tensione Durata del Ambiente di utilizzo
consigliata | prodotto a scaffale
500 Vp 5anni Temperatura: da

5°C a 40°C Umidita:
da 0% a 90% U.R.
Pressione: da 70
kPa a 106 kPa

CONTROINDICAZIONI:

Incidenti segnalati in relazione all'uso di sistemi

bipolari:

1. Attivazione involontaria con conseguente le-
sione dei tessuti nel punto sbagliato e/o danni
all'apparecchiatura.

2. Percorsi di corrente alternata che portano a
ustioni nei punti in cui il paziente o |'utente
entra in contatto con componenti privi di iso-
lamento.

3. In presenza di gas e liquidi infiammabili e/o
ambienti ricchi di ossigeno.

4. L'elettrochirurgia € potenzialmente pericolosa
per i pazienti con impianti attivi come pacema-
ker, AICD e neurostimolatori.

ISTRUZIONI PER L'USO E LA SICUREZZA:

L'inosservanza delle presenti istruzioni per I'uso e

la sicurezza pud causare lesioni, malfunzionamen-

ti o altri incidenti imprevisti.

1. Prima dell'uso iniziale e di qualsiasi altro uso,
tutti gli strumenti devono essere completa-
mente puliti, disinfettati, sterilizzati e devono
essere esaminati sul piano funzionale.

2. E particolarmente importante controllare ogni
strumento per verificare che non presenti dan-
ni visibili e usura, come crepe, rotture o difetti
di isolamento prima di ogni utilizzo.

3. Non usare mai strumenti danneggiati.

4. Non usare mai gli strumenti in presenza di so-
stanze infiammabili o esplosive.

5. Lo strumento non deve essere appoggiato sul
paziente.

6. Pulire frequentemente le punte dalla presenza
di sangue e detriti.

7. Lacoagulazione deve essere praticata solo se le
superfici di contatto sono visibili e garantiscono
un buon contatto con il tessuto selezionato per
la coagulazione.

8. Non toccare altri strumenti metallici, manicotti
di trocar, strumenti ottici o simili durante I'uso.

EFFETTI COLLATERALI:
Non esistono effetti collaterali associati all'uso del
dispositivo se viene utilizzato da un professionista.

UTENTI:
Questo dispositivo puo essere utilizzato solo da
personale medico appositamente formato.

PAZIENTI INTERESSATI:
Questo dispositivo & adatto all'uso su bambini e
adulti.

DICHIARAZIONI DI PRESTAZIONE:

e Questi dispositivi medici sono realizzati con un
materiale biocompatibile conforme alla norma
ENS ISO 10993-1.

e Questi dispositivi medici sono conformi alla
norma IEC 60601-2-2 per la sicurezza elettrica.

e Questi dispositivi medici sono conformi alla
norma IEC 60601-1 per la sicurezza di base e i
requisiti essenziali.

PRIMA DELL'USO:

Prima di collegare le pinze e i cavi a un'unita elet-

trochirurgica, accertarsi che l'unita sia spenta o

in modalita stand-by. La mancata osservanza di

queste istruzioni puo provocare ustioni e scosse

elettriche.

DURANTE L'USO:

Utilizzare sempre I'impostazione di potenza piu
bassa disponibile per ottenere I'effetto chirurgico
desiderato.

TRATTAMENTO SUL PUNTO D'USO (IN SALA
OPERATORIA):

1. Scollegare il cavo dalle pinze.

2. Pulire il dispositivo il prima possibile dopo I'uso.
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3. Rimuovere i solidi in eccesso utilizzando sal-
viette monouso prive di lanugine, schiuma en-
zimatica o secondo la procedura ospedaliera.
| dispositivi sporchi devono essere separati da
quelli non sporchi. | dispositivi sporchi devono
essere coperti con un asciugamano privo di la-
nugine inumidito con acqua di rubinetto, ste-
rile o al punto critico per evitare che il sangue
e/o i detriti si asciughino. Il terriccio incrostato
puod aumentare il tempo e lo sforzo necessari
per completare il trattamento.

4. Se non é possibile seguire le raccomandazioni
dei punti precedenti, il dispositivo pud essere
collocato in un contenitore e immerso in acqua
corrente, sterile o cosiddetta “acqua critica”
(vedere di seguito) e coperto per il trasporto
all'area di trattamento.

5. Non utilizzare detergenti aggressivi/abrasivi.

6. Seguire le istruzioni di pulizia e sterilizzazione
riportate di seguito.

PULIZIA (DOPO LA PROCEDURA):

La pulizia deve essere eseguita il prima possibile
dopo l'uso, preferibilmente entro un'ora dall'u-
tilizzo. Il dispositivo e stato progettato per una
pulizia accurata e una sterilizzazione sicura senza
doverlo smontare. E responsabilita dell'utente fi-
nale assicurarsi che la pulizia venga eseguita utiliz-
zando attrezzature, materiali e personale adeguati
per ottenere il risultato desiderato.

L'utente deve assicurarsi che la pulizia e la steri-
lizzazione siano effettuate in conformita alle linee
guida, agli standard o ai requisiti dell'Autorita
sanitaria nazionale. Occorre utilizzare detergenti
enzimatici a bassa schiuma con pH da neutro a
leggermente alcalino per uso ospedaliero, deter-
genti a bassa schiuma con pH neutro (pH 7-9) per
uso ospedaliero oppure detergenti a bassa schiu-
ma leggermente alcalini con un pH < 11 per uso
ospedaliero (preparati secondo le istruzioni del
produttore). Nel testo rimanente di queste istru-
zioni verra utilizzato genericamente il termine
“detergente/i”.

Assicurarsi di seguire le istruzioni del produttore
del detergente per quanto riguarda la concentra-
zione, la temperatura e la qualita dell'acqua du-
rante tutto il processo di pulizia. Quando si utiliz-
zano detergenti leggermente alcalini, &€ necessario
utilizzare acqua di qualita critica durante l'intero
processo di pulizia.

Ulteriori informazioni sull'uso di detergenti spe-
cifici, apparecchi di lavaggio a ultrasuoni, ter-
modisinfettori, materiali di confezionamento o
sterilizzatori durante gli studi di validazione sono

disponibili su richiesta. Durante il processo di vali-
dazione sono stati utilizzati i seguenti detergenti.

» Pre-pulizia manuale con detergente enzimatico
neodisher® MediZym - 5 mL/La 40 °C

» Pulizia manuale con detergente enzimatico ne-
odisher® MediZym - 5 mL/L a 40°C

> Disinfezione manuale con Johnson & Johnson
CIDEX OPA

> Pulizia e disinfezione WD automatiche con ne-
odisher® MediClean forte - 2 mL/L a 55 °C

La qualita chimica dell'acqua utilizzata durante
la lavorazione puo influire sulla sicurezza dei di-
spositivi. Le strutture vanno utilizzate con acqua
che rispetti i requisiti di qualita raccomandati per
il trattamento dei dispositivi in conformita alle li-
nee guida locali (come AAMI TIR 34, acqua per il
ritrattamento dei dispositivi medici), alle indica-
zioni dei produttori di detergenti e alle presenti
istruzioni per l'uso. L'acqua critica & raccomanda-
ta per la disinfezione termica e il risciacquo finale
dei dispositivi. Ai fini delle presenti istruzioni per
l'uso, con “acqua critica” si intende un processo
di trattamento che puo includere deionizzazione
(DI1), osmosi inversa (RO) o distillazione.

PRE-PULIZIA: MANUALE

Dotazione: detergente enzimatico, spazzola di pu-
lizia, acqua di rubinetto/acqua corrente (20 + 2°C),
vasca/lavandino, bagno a ultrasuoni.

1. Sciacquare completamente il dispositivo medico
sotto I'acqua corrente fredda del rubinetto (alme-
no di qualita potabile) perlomeno per 1 minuto.

2. Il detergente viene preparato secondo le istru-
zioni del produttore e versato nel bagno a ul-
trasuoni.

3. Immergere completamente il dispositivo medi-
co nel bagno a ultrasuoni.

4. Spazzolare le aree difficili da raggiungere dello
strumento immerso con una spazzola morbida
per 1 minuto (min.). Prestare attenzione alle
aree critiche e difficili da raggiungere, dove
non & possibile valutare I'efficacia della pulizia.

5. Assicurarsi che tutte le superfici siano comple-
tamente inumidite con la soluzione detergente.

6. Avviare gli ultrasuoni per almeno 10 minuti
(temperatura max. 40°C, frequenza ultrasonica
35kHz).

7. Rimuovere il dispositivo medico dal bagno a
ultrasuoni e risciacquare con acqua corrente
fredda per 1 minuto (min.).

PULIZIA: MANUALE

Dotazione: detergente enzimatico, acqua di rubi-
netto/acqua corrente (20+ 2°C), vasca/lavandino,
acqua demineralizzata (20+ 2°C).



G I MA ITALIANO 4

1. Il detergente viene preparato secondo le istru-  disinfezione, garza priva di lanugine e/o aria com-
zioni del produttore. pressa di qualita medica.

2. Immergere completamente il dispositivo medi- 1. Riempire la vasca per il disinfettante con la so-
co nella soluzione detergente. luzione disinfettante.

3. Immergere le parti mobili del dispositivo medi- 2. Immergere completamente il dispositivo medi-
co per 3 volte nella soluzione detergente. co nella soluzione disinfettante.

4. Assicurarsi che tutte le superfici siano comple- 3. Spazzolare le aree difficili da raggiungere del
tamente inumidite con la soluzione detergente. dispositivo medico immerso con una spazzola

5. Tempo di esposizione (10 minuti) o secondo le morbida per 1 minuto (rﬁin.). ) N )
istruzioni del produttore. 4. Immergere le parti mobili del dispositivo medi-

6. Rimuovere il dispositivo medico dalla soluzione Co per 3 vplte nel disinfettan'_ce_. _
detergente. 5. A55|cur§r5| chg tutte le superﬁu siano completa-
7. Sciacquare completamente il dispositivo me- mente |ngm|d|te'c'on la soluglong disinfettante.
dico sotto acqua demineralizzata per almeno 6 Tempo di esposizione (5 minuti) o secondo le
1 minuto. Rimuovere completamente la solu- |stru2|on|.de.3| pro.d.u'.ctore.. - .
zione detergente. Controllare la pulizia; se lo 7. Mettere i dispositivi medici in una vasca di ac-

sporco & visibile, ripetere i passaggi precedenti. g (Fq{.ua femiqeraliztzat; rc)ier almﬁno 1 minuto. g
DISINFEZIONE: MANUALE . Ripetere il punto ue volte con acqua de-

Dotazione: disinfettant t ti ch mineralizzata fresca per rimuovere completa-
Jotazione: disinfettante per strumenti che non mente la soluzione disinfettante.
fissa le proteine certificato da VAH, spazzola per la 9

o . . . Asciugare con una garza priva di lanugine e/o
+2° i h . ;
pulizia, acqua demineralizzata (20+£2°C), vasca di asciugare con aria compressa medicale.

PULIZIA E DISINFEZIONE: WD AUTOMATICO

Prima: eseguire la pre-pulizia manuale prima della pulizia e della disinfezione termica automatiche.

Dotazione: disinfettore in conformita alla norma EN I1SO 15883-1 con programma termico (temperatura

90-95°C), detergente leggermente alcalino, garza priva di lanugine e/o aria compressa di qualita medica.

1. Collocare il dispositivo medico in un vassoio adatto o posizionarlo sul supporto di carico in modo che
tutte le superfici interne ed esterne vengano pulite e disinfettate.

2. Chiudere il WD e avviare il programma, i parametri del programma sono riportati nella tabella seguente.

Programma Acqua Dosaggio Ora Temperatura
Fase
Pre-risciacquo Freddo 5 min
Dosaggio Secondo le istruzioni Secondo le istruzioni
detergente del produttore (0,2% del produttore
e la percentuale
convalidata)
Pulizia Acqua Secondo le istruzioni Secondo le istruzioni
demineralizzata del produttore (10 min | del produttore
e l'intervallodi tempo (55°C & la temperatura
convalidato) convalidata)
Risciacquo Acqua 2 min
demineralizzata
Disinfezione Demineralizzata Valore Ao 2 600
Acqua (ad es. 1 min, 90° C)
Asciugatura 15 min Fino a 120°C

3. Al termine del programma, rimuovere il dispositivo medico.

4. Se necessario, pulire con una garza priva di lanugine e/o asciugare con aria compressa di qualita medica.

5. Dopo la rimozione dal WD, controllare che il dispositivo sia pulito. Se lo sporco & ancora visibile,
pulire il dispositivo medico manualmente. Successivamente, € necessario eseguire nuovamente il
processo di pulizia automatica.

MANUTENZIONE, ISPEZIONE E PROVE:
1. Tutti i dispositivi medici devono essere controllati visivamente per verificarne la pulizia, |'asciugatura
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e la presenza di eventuali danni (ad esempio,
crepe, fratture, corrosione, mobilita, puntinatu-
ra, ecc.), se necessario, utilizzando una lente di
ingrandimento illuminata (3-6 Dptr.)

. | dispositivi medici danneggiati devono essere

eliminati e non devono essere riutilizzati.

. Questi dispositivi non hanno una vita funzio-

nale indefinita. Tutti i dispositivi medici sono
soggetti a un certo grado di usura a causa del
normale utilizzo.

STERILIZZAZIONE:

Dotazione: sterilizzatore a vapore secondo DIN
EN 285 o DIN EN 13060 con processo di tipo B.
Processo di prevuoto, 134° C e tempo di steriliz-
zazione di almeno 3 min (sono possibili tempi di
mantenimento pil lunghi).

1.

2.
3.

Posizionare il dispositivo medico confezionato
nella camera di sterilizzazione.

Avviare il programma di sterilizzazione.

Al termine del programma di sterilizzazione,
rimuovere il dispositivo e lasciarlo raffreddare.

. Controllare che la confezione non sia danneg-

giata e che non vi sia penetrata I'umidita. La
confezione rifiutata deve essere considerata
non sterile. |l prodotto deve essere riconfezio-
nato e sterilizzato.

STERILIZZAZIONE NELL'UE/USA E IN ALTRI

7. Non maneggiare il dispositivo fino a quando
non si é raffreddato completamente.

CONSERVAZIONE E MANIPOLAZIONE:

1. Le pinze bipolari devono essere conservate in
un'area pulita, fresca e asciutta.

2. Proteggere da danni meccanici e dall’esposi-
zione diretta ai raggi solari. Maneggiare con
estrema cura.

GARANZIA:

1. Questi prodotti sono garantiti da difetti di mate-
riali e di fabbricazione. La garanzia e nulla e inef-
ficace in caso di danno causato da uso improprio.

2. Si deve fare attenzione quando si usano e si ri-
condizionano questi prodotti.

SIMBOLI:

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

Conservare in luogo fresco ed asciutto

Fabbricante

AR >

Codice prodotto

Dispositivo medico conforme
alla Direttiva 93/42/CEE

')
m

PAESI: Non sterile g Data di scadenza
Tipo di sterilizzatore Prevuoto Rappresentante autorizzato
Metodo Awvolto nella Comunita europea
. .. . . o
Durata ciclo (tempo minimo 3 minuti X | Conservare al riparo dalla luce solare
alla temperatura indicata) =
Punto di temperatura 134°C (273°F) &, Data di fabbricazione
impostato
Tempo minimo di asciugatura |15 minuti Numero dilotto

5.

In alcune regioni regolamentate, le Autorita
sanitarie nazionali non accettano metodi di
sterilizzazione ad uso immediato, ad esempio
nell'lUE. Per determinare i parametri accetta-
bili del processo di sterilizzazione a vapore in
ciascun Paese, si consiglia di consultare le linee
guida, le normative e le direttive delle Autorita
sanitarie nazionali.

. La sterilizzazione a vapore per uso immediato

e prevista solo per singoli dispositivi e deve
essere eseguita solo se approvata dalle politi-
che locali. La sterilizzazione a vapore per uso
immediato dei dispositivi non & consigliata o
supportata. E responsabilitd esclusiva dell'u-
tente la convalida dell'eventuale sterilizzazione
a vapore per uso immediato.

Leggere le istruzioni per I'uso

Limite di temperatura

Limite umidita

Dispositivo medico

Rappresentante autorizzato nel Regno
Unito

QTY Quantita

JEe~BE

CONDIZIONI DI GARANZIA GIMA
Si applica la garanzia B2B standard Gima di 12 mesi.
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DESCRIPTION/INTENDED USE:

These devices are reusable and are supplied
non-sterile. Process through cleaning and steri-
lization prior to initial use. These devices are de-
signed to be used as accessories in conjunction
with those cables and electrosurgical units with
which they are known to be compatible. Their
use enables the operator to remotely conduct an
electrosurgical current from the output connector
of an electrosurgical unit and accessory cables to
the operative site for the desired surgical effect.

COMPATIBILITY:

ForcepsType Instrument ESU Generator
Connector Connector

US2 pin 1.8mm Female |4.0mm/Martin/
ERBE

European Flat Plug 4.0mm/Martin/
ERBE

Aesculap Flat Pin Plug 4.0mm/Martin/
ERBE

REUSE:

We guarantee our products to withstand a mini-
mum of 20 sterilization cycles when sterilized in
accordance with the validated instructions contai-
ned herein. Care in use and handling can extend
useful life.

Recommended | Shelf Operation Environment
Voltage Life
500Vp 5Years | Temperature: 5°C to 40°C

Humidity: 0% to 90% R.H
Pressure: 70 kPa to 106 kPa

CONTRAINDICATIONS:

Incident swhich have been reported in connection

with the use of bipolar systems:

1. Unintended activation with resulting tissue
injury on the wrong spot and/or damage to the
equipment.

2. Alternating current paths leading to burns on-
spots where the patient or user comes into
contact with components without insulation.

3. In the presence of flammable gases, liquids,
and/or oxygenenriched environments.

4. Electrosurgery is potentially hazardousf or
patients with active implants such as pacema-
kers, AICDs and neuro stimulators.

USEAND SAFETY INSTRUCTIONS:

The non-observance of the presentuse and sa-

fetyinstructionsmaylead toinjuries, malfunctions,

or other unexpected incidents.

1. Before initial use and any other use, all in-
struments must be completely cleaned, disin-

fected, sterilized and their functionality must
be examined.

2. It is especially important to check each in-
strument for visible damage and wear, suchas
cracks, breaks or insulation defects before each
use.

3. Never use damage instruments.

4. Never use the instrument sin the presence of
flammable or explosive substances.

5. The instrument may not be laid down on the
patient.

6. Frequently clean the tips from blood and de-
bris.

7. Coagulation should only be performed if the
contact surfaces are visible and ensure a good
contact to the tissue selected for coagulation.

8. Do not touch any other metallic instruments,
trocar sleeves, optics or the likes during use.

SIDE EFFECTS:
There are no side effects, associated with the use
of device if use by professional person.

USERS:
This device only be used by persons who are spe-
cially trained doctors.

PATIENT POPULATION:
Thisdevice issuitable foruse forchildrenandadult.

PERFORMANCE CLAIMS:

e These medical devices are made of biocom-
patible material which conforms to ENS ISO
10993-1 standard.

¢ These medical device conforms to IEC 60601-2-
2 standard for electrical safety.

e These medica device conforms to IEC60601-1
forbasic safety & essential requirements.

PRIORTO USE:
Before connecting forceps and cables to an
electrosurgical unit, make sure that the unit has
been switched off or is in stand by mode. Disre-
garding these instructions may lead to burns and
electrical shock.

DURING USE:
Always use the lowest powersetting available to
achieve the desired surgical effect.

POINT OF USE TREATMENT (IN THE OPERA-

TING ROOM):

1. Disconnect cable from forceps.

2. Clean Device as soon as possible after use.

3. Remove excess solids using disposable lint free
wipes, enzymatic foam or per hospital proce-
dure. Soiled devices should be separated from
unsoileddevices. Soiled devices should be co-
vered with a lint free towel dampened with
tap, sterile or critical water to prevent blood
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and/or debris from drying. Encrusted soil can
increase the time and effort required to com-
plete processing.

4. If there commendations in the steps above are
not possible, the device may be placed in con-
tainer and immersed in tap, sterile or critical
waterand covered for transport to the proces-
sing area.

5. Do not use aggressive/abrasive cleaners.

6. Follow the cleaning and sterilization in-
structions below.

CLEANING (AFTER PROCEDURE):

Cleaning should be performed as soon as possi-
ble after use, preferably withinone hour of use.
The devicehas been designed for thorough clea-
ning andsafe sterilization, without disassembly. It
is the responsibility of the end usertoensure that
the cleaning is performed using appropriate equi-
pment, materialsand personnel to achieve the de-
sired result.

The user must ensure that cleaning and steriliza-
tion are conducted in accordance with the appro-
priate guidelines, standards, or National Health
Authority requirements. Hospital grade low foa-
ming neutral pH to mildly alkaline enzymatic de-
tergents, hospital grade low foaming neutral pH-
detergents (pH 7-9) or hospital grade low foaming
mildly alkaline detergents with a pH of < 11 (pre-
pared according to manufacturer’s instructions)
should be used. “Detergent(s)” will be used ge-
nerically throughout the rest of theseinstructions.

Ensure that detergentmanufacturer instructions
are followed for concentration,temperature and
water quality throughout the cleaning process.
When usingmildly alkaline detergents, critical wa-
tershouldbeusedthroughout thecleaningprocess.

Further information regarding the use of specific
cleaning agents, ultrasonicwashers, washer-di-
sinfector, packaging materials or sterilizers durin-
gvalidation studies are available on request. The
following detergents wereused during validation
process.

» Manual Pre-Cleaning with neodisher® Me-
diZym Enzymatic Detergent -5 mL/L at 40°C

» Manual Cleaning with neodisher® MediZzym
Enzymatic Detergent -5mL/L at 40°C

» Manual Disinfection with Johnson & Johnson
CIDEXOPA

» Automated WD Cleaning & Disinfection with
neodisher® Medi Clean forte— 2 mL/L at 55°C

The chemical quality of the water used during pro-
cessing can impact device safety. Facilities should
use the recommended water quality requiremen-

ts for device processing in accordance with local
guidance (such as AAMI TIR 34, Water for the re-
processing of medical devices), detergent manu-
facturers and these instructions for use. Critical
water is recommended for thermal disinfection
and final rinsing of devices. For the purpose of
these instructions for use, critical water is defined
as a treatment process that may include deioniza-
tion (DI), reverse osmosis (RO) or distillation.

PRE-CLEANING: MANUALLY

Equipment: Enzymatic cleaner, cleaning brush,

tap water/flowing water (20+2°C), tank/basin, ul-

trasonic bath.

1. Rinse the medical device completely under
cold running tap water (atleast drinking water
quality) for minimum of 1 minute.

2. The cleaner is prepared in accordance to ma-
nufacturer’s instructionsfor the detergent and
filled in the ultrasonic bath.

3. Soak the medical device completely in the ul-
trasonic bath.

4. Brush the hard-to-reach areas of submerged
instrument with soft brush for 1 minute(min.).
Pay attention to the critical hard toreach areas
where it is not possible to assess the cleaning
efficacy.

5. Make sure that all surfaces are completely moi-
stened with cleaning solution.

6. Start the Ultrasonic for at least 10 minutes
(temperature max. 40°C, ultrasonic frequency
35kHz.

7. Remove the medical device from the ultrasonic
bath and rinse undercold running tap water for
1 minute (min.).

CLEANING: MANUALLY

Equipment: Enzymatic Cleaner, tap water/flowing

water (20% 2°C), tank/basin, demineralized water

(20% 2°C).

1. The cleaner is prepared in accordance with
themanufacture’s instruction.

2. Soak the medical device completely in the cle-
aning solution.

3. Move the movable parts of the medical device
3 times in the cleaning solution.

4. Make sure that all surfaces are completely moi-
stened with cleaningsolution.

5. Exposuretime (10 minutes) or as manufactu-
rer’s instructions.

6. Remove the medical device from the cleaning
solution.

7. Rinse the medical device completely under de-
mineralized water for minimum of 1 minute.
To remove the cleaning solution completely.
Check for cleanliness, if dirtis visible, repeat
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the steps above.

DISINFECTION: MANUALLY

Equipment: Non-protein-fixing VAH-listed instru-

ment disinfectant,

cleaning brush, demineralized water (20+ 2°C),

disinfection tank, lint free gauze and/or medical

quality compressed air.

1. Fill the disinfectant tank with disinfectant so-
lution.

2. Immerse the medical device completely in the
disinfectant solution.

3. Brush the hard-to-reach areas of submerged me-
dical device with soft brush for 1 minute (min.).

. Move the moveable parts of medical device 3

times in the disinfectant.

. Make sure that all surfaces are completely moi-

stened with disinfectant solution.

. Exposure time (5 minutes) or as per manu-

facturer’s instruction.

. Place medical devices in a tank of deminerali-

zed water for at least 1 minute.

. Repeat step 7 two times with fresh deminera-

lized water to remove the disinfectant solution
completely.

. Wipe with a lint free gauze and/or dry with me-

dical compressed air.

CLEANING & DISINFECTION: AUTOMATED WD

Prior: Do manual pre cleaning before the automated cleaning and thermal disinfection.
Equipment: Washer disinfector in accordance with EN ISO 15883-1 with thermal program (temperature
90-95° C), mildly alkaline cleaner, lint free gauze and or medical quality compressed air.
1. Place the medical device in a suitable tray or place them on the load carrier that all inner and outer

surfaces will be cleaned and disinfected.

2. Close the WD and start the program, the program parameters are shown in the table below.

Program Water Dosage Time Temperature
Step
Pre-Rinse Cold 5 min
Dosage Cleaner According to According to
manufacturer’s manufacturer’s
instructions (0.2% is instructions
validated)
Cleaning Deionized According to According to
Water manufacturer’s manufacturer’s
instructions (10 min is instructions (55°C is
validated) validated)
Rinse Deionized 2 min
Water
Disinfection Deionized Ao value 2 600
Water (e.g.1 min, 90°C)
Drying 15 min Up to 120°C

3. At the end of the program, remove the medical device.

4. Check for the dryness if it is necessary wipe with lint free gauze and/or dry with medical compressed air.

5. After removal from the WD check the device for cleanliness.If the dirtis still visible, clean the medical
device manually. After wards the automated cleaning process must be carried out again.

MAINTENANCE, INSPECTION & TESTING:

1. All medical devices must be visually checked
for cleanliness, dryness and damage (e.g.,
cracks, fractures, corrosion, mobility, pitting
etc.) if necessary, using an illuminated magni-
fier (3-6 Dptr.)

2. Damaged medical devices must be sorted out
and not to be used again.

3. These devices do not have an indefinite functio-

nal life. All medical devices are subject to a de-
gree of wear and tear as a result of normal use.

STERILIZATION:

Equipment: Steam sterilizeraccording to DIN

EN285 or DIN EN 13060 withtype B process.

Pre-vacuum process, 134° C and sterilization time

at least 3 min (longer holding times are possible).

1. Place the packaged medical device in steriliza-
tion chamber.
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. Start the sterilization program.
. At the end of sterilization program remove the

device and let it cool down.

. Check the package for damage or moisture

penetration. Rejected packaging must be con-
sidered non-sterile. The product must be re-
packaged and sterilized.

STERILIZATION IN THE EU/USA AND OTHER

Manufacturer

E 3

Product code

()
m

Medical Device complies
with Directive 93/42/EEC

COUNTRIES:
Sterilizer Type Pre-vacuum Non-sterile
Method Wrapped Authorized representative
Cycle Time (minimum time at | 3 minutes in the European community
temperature)
Temperature Set Point 134°C (273°F) uk | Rep | | Authorized Representative in the UK
Minimum Drying Time 15 minutes .
e

5.

National Health Authorities in some regulated
regions do not accept immediate use steriliza-
tion methods, e.g. in the EU. Please review the
appropriate guidelines, standards and National
Health Authority guidelines when determining
acceptable steam sterilization process parame-
ters for use in each respective country.

. Immediate-use steam sterilization is only in-

tended for individual devices and should only
be performed when approved by local policies.
Immediate-use steam sterilization of devices is
not recommended or supported. It is the sole
responsibility of the user to validate immedia-
te-use steam sterilization if performed.

. Do not handle the device until they are thorou-

ghly cooled.

STORAGE&HANDLING:

1.

2.

Bipolar Forceps must be stored in a clean, cool
and dry area.

Protect from mechanical damage & direct
sunlight. Handle with extreme care.

WARRANTY:

1.

These products are guaranteed against mate-
rial and workman ship. The warranty is null and
void should damage occur as a result of impro-
per handling use.

. Care must be taken in the use and reprocessing

of these products.

SYMBOLS:

Caution: read instructions
(warnings) carefully

A

Keep in a cool, dry place

\
/

>

Conservare al riparo dalla luce solare

I_i_‘ .

Date of manufacture

=
o
-

Lot number

Consult instructions for use

Temperature limit

Humidity limit

Medical device

Use by date

AL RO

Product code

s}
3
<

Quantity

GIMA WARRANTY TERMS
The Gima 12-month standard B2B warranty applies.
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DESCRIPTION / UTILISATION PREVUE :

Ces dispositifs médicaux sont réutilisables et sont
livrés non stériles. Procéder au nettoyage et a la
stérilisation avant la toute premiére utilisation.
Ces dispositifs médicaux sont congus pour étre
utilisés en tant qu’accessoires avec les cables et
les appareils électrochirurgicaux dont la compati-
bilité est connue. Leur utilisation vous permet de
guider, en tant qu’opérateur un courant électroc-
hirurgical a distance, depuis le connecteur de sor-
tie, d'une unité électrochirurgicale et des cables
qui 'accompagnent vers le site opératoire pour
|'effet chirurgical souhaité.

COMPATIBILITE :

Type de Connecteur Instru- | Connecteur i

pinces ment Générateur EI-
ectrochirurgical

Etats-Unis 2 | 1,8 mm Femelle 4,0 mm/Martin/

broches ERBE

Europe Connecteur plat 4,0 mm/Martin/
ERBE

Aesculap Connecteur bro- 4,0 mm/Martin/

che plate ERBE

REUTILISATION :

Nous garantissons pour nos produits une durée de
vie d'un minimum de 20 cycles de stérilisation s’ils
sont stérilisés conformément aux consignes ap-
prouvées et indiquées dans le présent document.
Les précautions d'utilisation et de manipulation
peuvent prolonger la durée de vie de chaque di-
spositif.

Tension Durée de Environnement de
recommandée | conservation | Fonctionnement
500 Vp 5ans Température : 5°Ca

40°C Humidité : HR
0%a90%
Pression : 70 kPa a
106 kPa

CONTRE-INDICATIONS :
Les accidents suivants liés a I'utilisation de sy-
stemes bipolaires ont été reportés :

1. Activation involontaire provoquant des Iésions
tissulaires au mauvais endroit et/ou des dom-
mages a I'équipement.

2. Chemins de courant alternatif entrainant des
brlures aux points sur lesquels le patient ou I'u-
tilisateur entre en contact avec les composants
non isolés.

3. En présence de gaz, liquides et / ou environne-
ments enrichis en oxygene inflammables.

4. L'électrochirurgie peut étre dangereuse pour
les patients porteurs d’'implants actifs, tels que

stimulateur cardiaque, DAI, et neurostimula-
teurs.

MODE D’EMPLOI ET CONSIGNES DE SECURITE :

Le non-respect de ce mode d’emploi et des con-

signes de sécurité peut entrainer des blessures,

des dysfonctionnements ou d’autres accidents
imprévus.

1. Avant la premiere utilisation et toutes les au-
tres utilisations, tous les instruments doivent
étre entierement nettoyés, désinfectés, stéril-
isés et leur fonctionnement doit étre vérifié.

2. Il est particulierement important de vérifier
gu’aucun instrument ne présente de dommage
ou d’usure visibles, tels que fissures, ruptures,
ou défauts d’isolation, avant chaque utilisa-
tion.

3. Ne jamais utiliser d’instruments endommagés.
4. Ne jamais utiliser les instruments en présence
de substances inflammables ou explosives.

5. Ne pas poser l'instrument sur le patient.

6. Nettoyer fréquemment les pointes pour élim-
iner le sang et les résidus.

7. La coagulation doit uniquement étre effectuée
sur des surfaces de contact visibles et garantis-
sant un contact de bonne qualité avec le tissu
choisi pour la coagulation.

8. Ne toucher aucun autre instrument métallig-
ue, optique ou canule de trocart, ou similaires
pendant l'utilisation.

EFFETS SECONDAIRES :

Aucun effet secondaire lié a 'emploi du dispositif
n’est connu, si celui-ci est utilisé par du personnel
médical.

UTILISATEURS :
Ce dispositif ne doit étre utilisé que par des
docteurs spécialement formés.

POPULATION DE PATIENTS :
Ce dispositif est adapté a I'utilisation sur des en-
fants et des adultes.

DECLARATION DES PERFORMANCES :

e Ces dispositifs médicaux sont composés de
matériaux biocompatibles conformément a la
norme ENS ISO 10993-1.

e Ces dispositifs médicaux sont conformes a la
norme IEC 60601-2-2 sur la sécurité électrique.

e Ces dispositifs médicaux sont conformes a la
norme IEC 60601-1 pour la sécurité de base et
les performances essentielles.

AVANT L'UTILISATION :

Avant de connecter les pinces et les cables a une
unité électrochirurgicale, s'assurer que l'unité est
bien éteinte ou en mode veille. Le non-respect de
ces instructions peut provoquer des brilures et
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des électrocutions.

PENDANT L'UTILISATION :

Toujours utiliser le réglage de courant disponi-
ble le plus faible pour atteindre I'effet chirurgical
souhaité.

TRAITEMENT DU POINT D’UTILISATION

(DANS LE BLOC OPERATOIRE) :

1. Déconnecter le cdble des pinces.

2. Nettoyer le dispositif des que possible aprés
son utilisation.

3. Retirer les résidus solides a l'aide de lingettes
jetables non pelucheuses, de détergent enzy-
matique moussant ou pour procédure de net-
toyage hospitalier. Les dispositifs souillés doi-
vent étre séparés des dispositifs propres. Les
dispositifs souillés doivent étre couverts d’une
serviette non pelucheuse humidifiée avec de
I'eau du robinet, stérile ou critique afin d’em-
pécher que le sang et/ou les débris ne sechent.
Le processus de nettoyage de la saleté incru-
stée exige plus de temps et d’effort.

4. S'il n’est pas possible de suivre les recomman-
dations précédemment citées, le dispositif doit
étre placé dans un récipient et immergé dans
de l'eau du robinet, stérile ou critique, puis
couvert pendant le transport vers la zone de
traitement.

5. Ne pas utiliser de produits nettoyants agressi-
fs/abrasifs.

6. Suivre les instructions pour le nettoyage et la
stérilisation ci-dessous.

NETTOYAGE (APRES UTILISATION) :

Il faut procéder des que possible au nettoyage
apres l'utilisation, de préférence pas plus d’une
heure apres. Le dispositif a été congu pour un
nettoyage en profondeur et une stérilisation sdre,
sans démontage. Il est de la responsabilité de I'u-
tilisateur final de garantir que le nettoyage est ef-
fectué a l'aide de I'équipement, du matériel et du
personnel adaptés a la réussite du résultat désiré.

L'utilisateur doit garantir que le nettoyage et la
stérilisation sont menés conformément aux lignes
directrices, aux normes ou aux exigences de |'Au-
torité nationale en matiére de santé. Il convient
d’utiliser des détergents enzymatiques faiblement
moussants de qualité hospitaliere a pH neutre ou
légérement alcalin, des détergents faiblement
moussants de qualité hospitaliere a pH neutre (pH
7-9) ou des détergents faiblement moussants de
qualité hospitaliere a pH légérement alcalin < 11
(préparés conformément aux instructions du fa-
bricant). Le terme « Détergent(s) » sera utilisé de
maniére générique dans le reste de cette notice

d’instructions.

S’assurer que les instructions du fabricant du pro-
duit détergent sont respectées en ce qui concer-
ne la concentration, la température et la qualité
de I'eau, tout au long du processus de nettoyage.
Dans le cas de produits détergents légerement
alcalins, utiliser de I'eau critique tout au long du
processus de nettoyage.

De plus amples informations concernant I'utili-
sation d’agents nettoyants spécifiques, de net-
toyeurs a ultrasons, de laveurs-désinfecteurs, de
matériaux d’emballage ou de stérilisateurs pen-
dant les études de validation sont disponibles sur
demande. Les produits détergents ci-dessous ont
été utilisés pour le processus de validation.

> Pré-nettoyage manuel avec produit déterg-
ent enzymatique neodisher® Medizym -
5 ml/l a 40°C

» Nettoyage manuel avec produit détergent en-
zymatique neodisher® MediZym - 5 ml/l a 40°C

» Désinfection manuelle avec Johnson & John-
son CIDEX OPA

> Nettoyage et désinfection dans laveurs-désinf-
ecteurs automatisés avec neodisher® MediCle-
an forte - 2 ml/l a 55°C

La qualité chimique de I'eau utilisée pour le pro-
cessus peut avoir un impact sur la sécurité du di-
spositif. L'installation doit utiliser les exigences de
qualité de I'eau recommandées pour le traitement
des dispositifs conformément aux directives loca-
les (AAMI TIR 34 Eau pour le traitement des dispo-
sitifs médicaux), aux indications des fabricants des
produits détergents et a ce mode d’emploi. L'eau
critique est recommandée pour la désinfection
thermique et le ringage final des dispositifs. Aux
fins de ce mode d’emploi, I'eau critique est définie
comme un processus de traitement devant inclure
la désionisation (DI), 'osmose inverse (RO) ou la
distillation.

PRE-NETTOYAGE : MANUELLEMENT
Equipement : Nettoyant enzymatique, brosse net-
toyante, eau du robinet/eau courante (20 % 2 °C),
réservoir/bassine, bain a ultrasons.

1. Rincer entierement le dispositif médical sous
I’eau du robinet courante froide (qualité mini-
mum eau potable) pendant 1 minute au moins.

2. Le produit nettoyant est préparé conformém-
ent aux instructions du fabricant concernant le
détergent et versé dans le bain a ultrasons.

3. Plonger entierement le dispositif médical dans
le bain a ultrasons.

4. Frotter les zones difficiles a atteindre de I'in-
strument immergé avec une brosse douce
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pendant 1 minute (min.). Préter attention aux
zones difficiles a atteindre critiques ou il n’est
pas possible d’évaluer I'efficacité du nettoyage.
5. Sassurer que toutes les surfaces sont entierem-
ent humidifiées par la solution nettoyante.
6. Démarrer les ultrasons pour 10 minutes au

saleté est encore présente, répéter les étapes
ci-dessus.

DESINFECTION : MANUELLEMENT
Equipement : Désinfectant pour instruments non
fixateur de protéines inscrit sur la liste VAH,

! : . : brosse de nettoyage, eau déminéralisée (20t 2°C),
moins (température max. 40 °C, fréquence ul-  r4servoir de désinfection, gaze non pelucheuse
trasons 35kHz). o et/ou air comprimé de qualité médicale.

7. Retirer le dispositif médical du bain a ultrasons 1 Remplir le réservoir de désinfection avec la so-
et le rincer sous I'eau du robinet courante froi- lution désinfectante.
de pendant 1 minute (min.). 2. Immerger entiérement le dispositif médical

NETTOYAGE : MANUELLEMENT dans la solution désinfectante.

Equipement : Détergent enzymatique, eau du ro- 3. Frotter les zones difficiles a atteindre du dispo-

binet/eau courante (20 + 2°C), réservoir/bassine, sitif médical immergé avec une brosse douce

eau déminéralisée (20 * 2°C). pendant 1 minute (min.).

1. Le produit nettoyant est préparé conformém- 4. Déplacer les parties mobiles du dispositif méd-

ent aux instructions du fabricant.

ical 3 fois dans le désinfectant.

2. Plonger entiérement le dispositif médical dans 5. S'assurer que toutes les surfaces sont en-

la solution nettoyante. tierement humidifiées par la solution désinf-
3. Déplacer les parties mobiles du dispositif méd- ectante.

ical 3 fois dans la solution nettoyante. 6. Temps d’exposition (5 minutes) ou selon les in-
4. S’assurer que toutes les surfaces sont entierem- structions du fabricant.

ent humidifiées par la solution nettoyante. 7. Placer le dispositif médical dans un réserv-
5. Temps d’exposition (10 minutes) ou selon les oir d’eau déminéralisée pendant 1 minute au

instructions du fabricant.

moins.

6. Retirer le dispositif médical de la solution net- 8.
toyante.

7. Rincer entierement le dispositif médical sous
'eau déminéralisée pendant 1 minute au 9.
moins. Afin de retirer complétement la solu-
tion nettoyante. Controler la propreté, si de la

Répéter deux fois I'étape 7 avec de I'eau dém-
inéralisée fraiche afin de retirer compléetement
la solution désinfectante.

Essuyer avec une gaze non pelucheuse et/ou
sécher a I'air comprimé médical.

NETTOYAGE ET DESINFECTION : LAVEUR-DESINFECTEUR AUTOMATISE

Avant : Procéder au pré-lavage manuel avant le nettoyage et la désinfection thermique automatisés.

Equipement : Laveur-désinfecteur conforme a la norme EN I1SO 15883-1 avec programme thermique

(température 90-95°C), produit nettoyant légérement alcalin, gaze non pelucheuse et/ou air comprimé

de qualité médicale.

1. Placer le dispositif médical sur un plateau adapté ou sur le porte-charge de fagon a ce que toutes les
surfaces internes et externes soient lavées et désinfectées.

2. Fermer le laveur-désinfecteur et lancer le programme, les parameétres du programme sont indiqués

dans le tableau ci-dessous.

Etape du Eau Dosage Heure Température
programme
Pré-rincage Froide 5 min
Dosage Selon les instructions Selon les instructions du
nettoyant du fabricant (dosage de fabricant
0,2 % validé)
Nettoyage Eau Selon les instructions du Selon les instructions du
désionisée fabricant fabricant (temp 55°C
(Durée de 10 min validée) | validée)
Ringage Eau 2 min
désionisée
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Eau
désionisée

Désinfection

Valeur AO > 600
(ex. 1 min, 90° C)

Séchage

15 min Jusqu’a 120 °C

3. Auterme du programme, retirer le dispositif médical.
4. Controler que le dispositif est sec, si nécessaire I'essuyer avec une gaze non pelucheuse et/ou le

sécher a I'air comprimé médical.

5. Aprés 'avoir retiré du laveur-désinfecteur, contréler si le dispositif est propre. Si I'on constate qu’il
est encore sale, laver manuellement le dispositif médical. Apres cela, le processus de nettoyage au-

tomatisé doit étre répété.

ENTRETIEN, INSPECTION ET TESTS :

1. Il est nécessaire de contrdler visuellement si
tous les dispositifs médicaux sont propres, secs
et non endommagés (p ex. fissures, fractu-
res, corrosion, déplacements, piquetage, etc.)
si nécessaire, a l'aide d’une loupe éclairée
(3-6 dioptrie)

2. Les dispositifs médicaux endommagés doivent
étre triés et on ne doit plus jamais les utiliser.

3. Cesdispositifs nont pas une durée de vie indéf-
inie. Tous les dispositifs médicaux sont soumis
a un certain degré d’usure résultant d’une uti-
lisation normale.

STERILISATION :

Equipement : Stérilisateur & vapeur conforme a

la norme DIN EN 285 ou DIN EN 13060 avec pro-

cessus de type B. Processus de pré-vide, 134°C
et temps de stérilisation de 3 min au moins (des
temps de maintien plus longs sont possibles).

1. Placer le dispositif médical emballé dans la
chambre de stérilisation.

2. Démarrer le programme de stérilisation.

3. Au terme du programme de stérilisation, reti-
rer le dispositif et le laisser refroidir.

4. Controler si 'emballage est endommagé ou si
de 'humidité y a pénétré. Un emballage refusé
est considéré non stérile. Le produit doit étre
emballé a nouveau et stérilisé.

STERILISATION DANS L'UNION EUROPEENNE/
AUX ETATS-UNIS ET DANS D’AUTRES PAYS :

Type de Stérilisateur Pré-vide
Méthode Emballé
Durée de cycle (durée 3 minutes
minimum a température)

Point de consigne température |134°C (273°F)
Durée minimum de séchage 15 minutes

ex. en UE. Veuillez relire les lignes directrices,
les normes et les directives de I'autorité natio-
nale en matiere de santé lors de la déterminat-
ion des paramétres acceptables de processus
de stérilisation a la vapeur, pour son utilisation
dans chaque pays respectif.

6. La stérilisation a la vapeur a usage immédiat
est prévue uniquement pour les dispositifs in-
dividuels et ne doit étre effectuée que si elle
est approuvée par les lois locales. La stérilisat-
ion a la vapeur a usage immédiat des disposi-
tifs n’est pas recommandée ni prise en charge.
Il est de la seule responsabilité de I'utilisateur
de valider la stérilisation a la vapeur a usage
immédiat, si elle est effectuée.

7. Ne pas manipuler le dispositif médical tant
qu'il n'est pas complétement refroidi.

CONSERVATION ET ENTRETIEN :

1. Les pinces bipolaires doivent étre conservées
dans un endroit propre, frais et sec.

2. Protéger des dommages mécaniques et de la
lumiére directe du soleil. Manipuler avec le
plus grand soin.

GARANTIE :

1. Ces produits sont garantis contre les défauts de
matiere et de fabrication. La garantie est nulle
et non avenue en cas de dommage résultant
d’une utilisation ou d’'une manipulation incor-
rectes.

2. Des précautions doivent étre prises lors de
I'emploi et du retraitement de ces produits.

SYMBOLES :

A
¥

Attention: lisez attentivement
les instructions (avertissements)

A conserver dans un endroit frais et sec

5. Dans certaines régions réglementées, 'autorité
nationale en matiéere de santé n’accepte pas les
méthodes de stérilisation a usage immédiat, p.

o

Fabricant
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Code produit

C € Dispositif médical conforme
a la directive 93/42 / CEE

Pas stérile
Représentant autorisé dans la
Communauté européenne
Représentant autorisé au Royaume-Uni

1 Fe a . .y
_=e¢=Z_ | A conserver a l'abri de la lumiére
ZAAN du soleil

Date de fabrication

Numéro de lot

Consulter les instructions d’utilisation

Limite de température

Limite d’humidité

Dispositif médical

Date d’échéance

Code produit

B wE® =gk

Quantité

CONDITIONS DE GARANTIE GIMA
La garantie appliquée est la B2B standard Gima de
12 mois
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BESCHREIBUNG/VERWENDUNGSZWECK:

Diese Gerate sind wiederverwendbar und wer-
den nicht sterilisiert geliefert. Vor dem ersten
Gebrauch reinigen und sterilisieren. Diese Gera-
te kdnnen als Zubehor in Verbindung mit Kabeln
und elektrochirurgischen Instrumenten, sofern sie
mit diesen kompatibel sind, verwendet werden.
Durch ihre Verwendung kann der Bediener einen
elektrochirurgischen Strom vom Ausgangsan-
schluss eines elektrochirurgischen Gerats und von
Zubehorkabeln zur Operationsstelle leiten, um
den gewiinschten chirurgischen Effekt zu erzielen.

KOMPATIBILITAT:

Pinzettentyp Instrumentenan- | ESU-Generato-
schluss ranschluss
2-poliger US-An- | 1,8 mm Buchse 4,0 mm/Mar-
schluss tin/ERBE
Europaisch Flachstecker 4,0 mm/Mar-
tin/ERBE
Aesculap Flachstiftstecker | 4,0 mm/Mar-
tin/ERBE

WIEDERVERWENDUNG:

Wir garantieren unsere Produkte fir mindestens
20 Sterilisationszyklen, wenn sie entsprechend den
hierin enthaltenen validierten Anweisungen ste-
rilisiert werden. Eine sorgfaltige Verwendung und
Handhabung kann die Nutzungsdauer verlangern.

Empfohlene | Haltbar-
Spannung keit

Betriebsumgebung

500 Vp 5 Jahre Temperatur: 5 °C bis 40 °C
Luftfeuchtigkeit: 0% bis
90% rF

Druck: 70 kPa bis 106 kPa

ANWENDUNGSEINSCHRANKUNGEN:

Unfélle, die im Zusammenhang mit dem Gebrauch

von bipolaren Systemen gemeldet wurden:

1. Unbeabsichtigte Einschaltung mit Gewebever-
letzungen an der falschen Stelle und/oder Ge-
rateschaden.

2. Wechselnde Strompfade, die zu Verbrennun-
gen an den Stellen fiihren, an denen der Pati-
ent oder der Benutzer die Komponenten ohne
Isolierung berihrt.

3. Betrieb in Gegenwart von brennbaren Gasen,
Flussigkeiten und/oder bei sauerstoffangerei-
cherten Umgebungen.

4. Elektrochirurgie ist potentiell gefdhrlich fir
Patienten mit aktiven Implantaten wie Herz-
schrittmacher, AICDs und Nervenstimulatoren.

GEBRAUCHS- UND SICHERHEITSANWEISUNGEN:
Die Nichteinhaltung dieser Gebrauchs- und Sicher-
heitsanweisungen kann zu Verletzungen, Fehlfunk-

tionen oder unerwarteten Unfdllen fihren.

1. Vor dem ersten und jedem weiteren Gebrauch
missen alle Instrumente vollstandig gereinigt,
desinfiziert, sterilisiert und ihre Funktionsfa-
higkeit geprift werden.

2. Es ist besonders wichtig, jedes Instrument vor
jedem Gebrauch auf sichtbare Schaden und
Abnutzung, wie Risse, Briiche oder Schaden an
der Isolierung zu kontrollieren.

3. Niemals beschadigte Instrumente benutzen.

4. Verwenden Sie diese Instrumente niemals in
der Nahe von entflammbaren oder explosions-
fahigen Stoffen.

5. Dieses Instrument darf nicht auf den Patienten
gelegt werden.

6. Reinigen Sie Spitzen haufig von Blut und
Fremdkorpern.

7. Eine Koagulation sollte nur durchgefiihrt wer-
den, wenn die Kontaktoberflichen zu sehen
sind und man sicher ist, dass ein guter Kontakt
zum Gewebe besteht, das flir die Koagulation
ausgewahlt wurde.

8. Beriihren Sie keine anderen metallischen Instru-
mente, Trokarhilsen, Optiken oder dhnliches.

NEBENWIRKUNGEN:

Es gibt keine Nebenwirkungen, die mit dem Ge-
brauch verbunden sind, solange das Gerat von
Fachleuten verwendet wird.

BENUTZER:
Dieses Gerat darf nur von speziell ausgebildeten
Arzten benutzt werden.

PATIENTENPOPULATION:
Dieses Gerdt ist fir Kinder und Erwachsene geeignet.

LEISTUNGSANFORDERUNGEN:

e Dieses Medizinprodukt ist aus Biomaterial ge-
mal der EN I1SO 10993-1 - Norm hergestellt.

¢ Dieses Medizinprodukt erfillt die Anforderun-
gen der Norm IEC 60601-2-2 fiir die elektrische
Sicherheit.

e Dieses Medizinprodukt erfillt die grundlegen-
den Sicherheits- und Grundanforderungen ge-
maR IEC 60601-1.

VOR DER VERWENDUNG:

Prifen Sie, bevor Sie die Pinzette und die Kabel
an ein elektrochirurgisches Gerat schlieRen, nach,
dass das Gerat abgeschaltet oder im Standby-Mo-
dus ist. Missachtung dieser Anweisungen kann zu
Verbrennungen und Stromschlag fiihren.

WAHREND DER VERWENDUNG:

Verwenden Sie immer die niedrigste Leistungsein-
stellung, die fiir den gewinschten chirurgischen
Effekt verfligbar ist.

EINSATZORT FUR DIE BEHANDLUNG (IM OPE-
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RATIONSSAAL):

1. Trennen Sie das Kabel von der Pinzette.

2. Reinigen Sie das Gerat so schnell wie moglich
nach dem Gebrauch.

3. Entfernen Sie Feststoffe mit fusselfreien Ein-
wegtlichern, Enzymschaum oder gemaR dem
Uiblichen Klinikverfahren. Verschmutzte Gerdte
sollten von nicht verschmutzten Geraten ge-
trennt gehalten werden. Verschmutzte Gerdte
sollten mit einem fusselfreien, mit sterilem
oder superkritschem Leitungswasser benetz-
ten Tuch bedeckt werden, damit das Blut und/
oder die Fremdkorper nicht antrocknen. Ver-
krusteter Schmutz kann die bendétigte Zeit und
Anstrengung fur die Aufbereitung der Gerate
erhéhen.

4. Wenn die oben genannten Empfehlungen
nicht befolgt werden kdénnen, kann das Gerat
in einem Behalter mit sterilem oder superkriti-
schem Leitungswasser bedeckt und abgedeckt
in den Aufbereitungsbereich transportiert wer-
den.

5. Verwenden Sie keine dtzenden/scheuernden
Reiniger.

6. Befolgen Sie die untenstehenden Reinigungs-
und Sterilisierungsanweisungen.

REINIGUNG (NACH DEM VERFAHREN):

Das Gerdt sollte so schnell wie méglich, vorzugs-
weise innerhalb einer Stunde nach in der Verwen-
dung, gereinigt werden. Das Gerat kann ohne De-
montage griindlich gereinigt und sicher sterilisiert
werden. Der Endnutzer ist daflir verantwortlich,
dass die Reinigung mit geeigneten Gerdten, Ma-
terialien und Personal durchgefiihrt wird, um das
gewlinschte Ergebnis zu erzielen.

Der Benutzer muss sicherstellen, dass das Gerat
gemall den Richtlinien, Vorschriften und Anfor-
derungen der nationalen Gesundheitsbehorden
gereinigt und sterilisiert wird. Es sollten schwach
schaumende, pH-neutrale bis leicht alkalische en-
zymatische Reinigungsmittel in Krankenhausqua-
litat, schwach schdaumende, pH-neutrale Reini-
gungsmittel (pH 7-9) oder schwach schdumende,
leicht alkalische Reinigungsmittel in Krankenhau-
squalitat mit einem pH-Wert von < 11 (Zuberei-
tung gemal den Anweisungen des Herstellers)
verwendet werden. im weiteren Verlauf dieser
Anleitung wird der Begriff "Reinigungsmittel" als
Oberbegriff verwendet.

Stellen Sie sicher, dass die Anweisungen vom Her-
steller des Reinigungsmittels hinsichtlich der Kon-
zentration, Temperatur und Wasserqualitat beim
Reinigungsverfahren befolgt werden. Leicht alka-
lische Reinigungsmittel sollten im Reinigungsver-

fahren zusammen mit kritischem Wasser verwen-
det werden.

Weitere Informationen zur Verwendung von
spezifischen Reinigungsmitteln, Ultraschall-Wa-
schautomaten, Desinfektionsautomation, Ver-
packungsmaterialien oder Sterilisatoren in Bewer-
tungsstudien sind auf Anfrage erhaltlich. Die im
Folgenden aufgelisteten Reinigungsmittel wurden
wahrend des Bewertungsverfahrens verwendet.
» Manuelle Vorreinigung mit Neodisher® Medi-
Zym Enzymreiniger- 5 ml/l bei 40 °C
» Manuelle Reinigung mit Neodisher® MediZzym
Enzymreiniger- 5 ml/l bei 40 °C
» Manuelle Desinfizierung mit Johnson & John-
son CIDEX OPA
» Automatisierte WD-Reinigung und Desinfek-
tion mit Neodisher® MediClean forte - 2 ml/I
bei 55 °C
Die chemische Qualitat des fir die Aufbereitung
verwendeten Wassers kann sich auf die Medizin-
produktsicherheit auswirken. Die medizinischen
Einrichtungen sollten die von den lokalen Richtli-
nien (wie AAMI TRI 34, Wasser zum Aufbereiten
von Medizinprodukten), den Reinigungsmittelher-
stellern und diesen Gebrauchsanweisungen emp-
fohlenen Anforderungen an die Wasserqualitat fur
die Aufbereitung von Medizinprodukten befolgen.
Zum thermischen Desinfizieren und dem Abspu-
len von Medizinprodukten wird kritisches Wasser
empfohlen. Im Rahmen dieser Gebrauchsanwei-
sung wird kritischem Wasser als ein Aufberei-
tungsverfahren definiert, das Deionisierung (DlI),
Umkehrosmose (RO) oder Destillation beinhaltet.

VORREINIGUNG: MANUELL

Ausristung: Enzymreiniger, Reinigungsburste, Lei-

tungswasser/flieRendes Wasser (20 * 2°C), Behal-

ter/Schale, Ultraschallbad.

1. Spulen Sie das Medizinprodukt mindestens 1
Minute lang vollstandig unter kaltem laufen-
den Leitungswasser (mindestens Trinkwasser-
qualitat).

2. Bereiten Sie den Reiniger gemaR den Herstel-
leranweisungen fur das Reinigungsmittel vor
und flllen Sie ihn in das Ultraschallbad.

3. Tauchen Sie das Medizinprodukt vollstandig in
das Ultraschallbad.

4. Schrubben Sie (min.) 1 Minute lang die schwer
erreichbaren Stellen des eingetauchten In-
struments mit einer weichen Biirste. Achten
Sie besonders auf die kritischen, schwer zu
erreichbaren Stellen, an denen man den Reini-
gungseffekt nicht gut beurteilen kann.

5. Stellen Sie sicher, dass alle Oberflaichen mit der
Reinigungslosung benetzt wurden.
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. Lassen Sie das Ultraschallbad fiir mindestens

10 Minuten laufen (max. Temperatur 40 °C, Ul-
traschallfrequenz 35 kHz).

. Nehmen Sie das Medizinprodukt aus dem Ul-

traschallbad und sptilen Sie es griindlich (min.)
1 Minute lang mit kaltem Leitungswasser.

REINIGUNG: MANUELL

Ausriistung: Enzymreiniger, Leitungswasser/flie-
Rendes Wasser (20+ 2°C), Behélter/Schale, demi-
neralisiertes Wasser (20 2°C).

1.

2.

3.

Bereiten Sie den Reiniger gemaR den Herstel-
leranweisungen vor.

Tauchen Sie das Medizinprodukt vollstandig in
die Reinigungslosung.

Bewegen Sie die beweglichen Teile des Medi-
zinprodukts 3-mal in der Reinigungslosung.

. Stellen Sie sicher, dass alle Oberflachen mit der

Reinigungslosung benetzt wurden.

. Einwirkzeit (10 Minuten) oder gemal den An-

weisungen des Herstellers.

. Nehmen Sie das Medizinprodukt aus der Rei-

nigungslosung.

. Spulen Sie das Medizinprodukt fiir mindestens

1 Minute vollstandig mit demineralisiertem
Wasser, bis die Reinigungslosung vollstandig
entfernt ist. Kontrollieren Sie die Reinheit.
Wenn sie noch Schmutz sehen, wiederholen
Sie das oben beschriebene Verfahren.

DESINFIZIERUNG: MANUELL
Ausriistung: Nicht-proteinbindendes VAH-geli-

stetes

Instrumentendesinfektionsmittel, Reini-

gungsbirste, demineralisiertes Wasser (20%2 °C),
Desinfektionsbehilter, fusselfreie Gaze und/oder
Druckluft medizinischer Qualitat.

1.

2.

3.

Fullen Sie den Desinfektionsbehélter mit Des-
infektionslésung.

Tauchen Sie das Medizinprodukt vollstandig in
die Desinfektionslosung.

Schrubben Sie (min.) 1 Minute lang die schwer
erreichbaren Stellen des eingetauchten Medi-
zinprodukts mit einer weichen Birste.

. Bewegen Sie die beweglichen Teile des Medi-

zinprodukts 3-mal in der Reinigungslosung.

. Stellen Sie sicher, dass alle Oberflachen mit der

Reinigungslosung benetzt wurden.

. Einwirkzeit (5 Minuten) oder gemaR den An-

weisungen des Herstellers.

. Legen Sie die Medizinprodukte fir mindestens

1 Minute in einen Behélter mit demineralisier-
tem Wasser.

. Wiederholen Sie den Schritt 7 zweimal mit

frischem demineralisierten Wasser, damit die
Desinfektionslésung vollstandig entfernt wird.

. Trocknen Sie das Medizinprodukt mit fussel-

freier Gaze und/oder medizinischer Druckluft.

REINIGUNG UND DESINFIZIERUNG: REINIGUNGS- UND DESINFEKTIONSAUTOMAT

Vorher: Reinigen Sie die Medizinprodukte vor der Reinigung im Automaten und der thermischen Des-
infizierung mit der Hand vor.
Ausriistung: Reinigungs-Desinfektionsgerat gemaR EN 1SO 15883-1 mit Thermalprogramm (Temperatur
90-95 °C), leicht alkalischer Reiniger, fusselfreie Gaze und/oder medizinische Druckluft.

1. Legen Sie das Medizinprodukt so auf ein geeignetes Tablett oder in einen Korb, dass alle Innen- und

AuBenflachen gereinigt und desinfiziert werden.

2. SchlieRBen Sie den Reinigungs- und Desinfektionsautomaten und starten Sie das Programm, die Para-

meter finden Sie in der Tabelle unten.

Programm Wasser Dosierung Dauer Temperatur
Schritt
Vorspilen Kalt 5 Min.
Dosierung des GemaR den GemaR den
Reinigers Herstelleranweisungen Herstelleranweisungen
(0,2 % ist validiert)
Reinigung Deionisiertes GemalR den GemaR den
Wasser Herstelleranweisungen | Herstelleranweisungen (55
(10 Min. ist validiert) °C ist validiert)
Spulen Deionisiertes 2 min
Wasser
Desinfizierung | Deionisiertes Ao Wert 2 600
Wasser (z. B. 1 Min., 90° C)
Trocknen 15 Min. Bis 120 °C

3. Nehmen Sie das Medizinprodukt am Ende des Programms aus dem Automaten.
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4. Priifen Sie, ob das Medizinprodukt trocken ist, und trocknen Sie es ggf. mit fusselfreier Gaze und/

oder medizinischer Druckluft.

5. Prifen Sie, ob das aus dem Automaten genommene Medizinprodukt sauber ist. Wenn noch Schmutz
auf dem Medizinprodukt zu sehen ist, reinigen Sie es mit der Hand. Danach muss das automatische

Reinigungsprogramm wiederholt werden.

WARTUNG, INSPEKTION UND PRUFUNG:
Jedes Medizinprodukt muss auf Reinheit, Trocken-
heit und Schaden (z. B. Risse, Briiche, Korrosion,
Beweglichkeit, Rostfral usw.) geprift werden.
Verwenden Sie ggf. eine Leuchtlupe (3-6 Dptr.)
Beschadigte Medizinprodukte miissen aussortiert
werden und dirfen nicht weiter benutzt werden.
Diese Medizinprodukte haben keine unbegrenzte
Nutzdauer. Alle Medizinprodukte nutzen ab und
verschleiBen im normalen Gebrauch.

STERILISATION:

Ausristung: Dampfsterilisator gemaR DIN EN 285

oder DIN EN 13060 mit Typ-B-Verfahren. Vorvaku-

um-Verfahren, 134 °C und Sterilisationsdauer min-

destens 3 Minuten (langere Dauer ist moglich).

1. Legen Sie das verpackte Medizinprodukt in die
Sterilisationskammer.

2. Starten Sie das Sterilisationsprogramm.

3. Am Ende des Sterilisationsprogramm nehmen
Sie das Produkt heraus und lassen es abkihlen.

4. Kontrollieren Sie die Verpackung auf Schaden
oder durchgedrungene Feuchtigkeit. Aussor-
tierte Verpackungen sind als nicht steril be-
trachten. Das Produkt muss neu verpackt und
sterilisiert werden.

STERILISATION IN DER EU/DEN USA UND
ANDEREN LANDERN:

Sterilisatortyp Vor-Vakuum
Methode Verpackt
Zykluszeit (Mindestzeit auf 3 Minuten
Temperatur

Temperatursollwert 134°C (273°F)
Mindesttrocknungsdauer 15 Minuten

5. In einigen Landern akzeptieren die nationalen
Gesundheitsbehorden keine Blitzsterilisations-
methoden, z.B. in der EU. Bitte kontrollieren Sie
die passenden Richtlinien, Vorschriften und Re-
gelungen der nationalen Gesundheitsbehorde
bei der Bestimmung von akzeptablen Dampf-
sterilisationsparametern fiir den Gebrauch im
jeweiligen Land.

6. Eine Blitz-Dampfsterilisation kann nur fiir ein-
zelne Gerate angewandt werden und sollte
ausschlieRlich durchgefiihrt werden, wenn sie

von den lokalen Vorschriften akzeptiert ist.
Eine Blitz-Dampfsterilisation von Medizinpro-
dukten wird nicht empfohlen oder unterstiitzt.
Der Benutzer ist allein daflir verantwortlich,
die Eine Blitz-Dampfsterilisation zu validieren,
falls diese durchgefiihrt wird.

7. Fassen Sie das Gerat erst an, wenn es vollstan-
dig abgekdihlt ist.

LAGERUNG UND HANDHABUNG:

1. Die bipolare Pinzette muss an einem sauberen,
kiihlen und trockenen Ort aufbewahrt werden.

2. Vor mechanischer Beschadigung und direkter
Sonneneinstrahlung schitzen. Mit duBerster
Sorgfalt handhaben.

GARANTIE:

1. Diese Produkte haben eine Garantie fir Mate-
rial und Verarbeitung. Die Garantie verliert ihre
Wirkung und Giiltigkeit, wenn das Produkt un-
sachgemal verwendet wird.

2. Bei der Verwendung und Wiederaufbereitung
dieser Produkte muss mit Vorsicht vorgegan-
gen werden.

SYMBOLE:

A
P

Achtung: Anweisungen
(Warnungen) sorgféltig lesen

An einem kiihlen
und trockenen Ort lagern

Hersteller

Erzeugniscode

Medizinprodukt gemaR Richtlinie
93/42/CEE

N
m

Nicht steril

Autorisierter Vertreter in der EG

Autorisierter Vertreter im Vereinigten
Kénigreich

ollcilg
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Vor Sonneneinstrahlung geschiitzt lagern

Herstellungsdatum

Chargennummer

Gebrauchsanweisung beachten

Temperaturgrenzwert

Feuchtigkeitsgrenzwert

Medizinprodukt

Ablaufdatum

Erzeugniscode

B wE®s~gRiEE

Menge

GIMA-GARANTIEBEDINGUNGEN
Es wird die Standardgarantie B2B fiir 12 Monate
von Gima geboten.
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DESCRIPCION/USO PREVISTO:

Estos dispositivos son reutilizables y se sumini-
stran sin esterilizar. Antes de su primer uso proce-
der a la limpieza y esterilizacién. Estos dispositivos
estan disefiados para utilizarse como accesorios
junto con los cables y equipos electroquirurgic-
os con los que se sabe que son compatibles. Su
uso permite al operador conducir a distancia una
corriente electroquirurgica desde el conector de
salida de un equipo electroquirtrgico y los cables
accesorios hasta el sitio de operacidn para obte-
ner el efecto quirurgico deseado.

COMPATIBILIDAD:

Tipo de pinzas | Conector del Conector del
instrumento generador ESU
2 pines EE.UU. | 1,8 mm Hembra |4,0 mm/
Martin/ERBE
Europeo Clavija plana 4,0 mm/
Martin/ERBE
Aesculap Enchufe de clavija | 4,0 mm/
plana Martin/ERBE

REUTILIZACION:

Garantizamos que nuestros productos resisten
un minimo de 20 ciclos de esterilizaciéon cuando
se realizan en conformidad con las instrucciones
validadas que figuran en el presente documento.
El cuidado en el uso y la manipulacién puede pro-
longar la vida util.

Tensiéon Vida util | Entorno de
recomendada funcionamiento:
500 Vp 5 afios Temperatura: de 5°C a

40°C Humedad: de 0 % a
90 % H.R.
Presién: 70 kPa a 106 kPa

CONTRAINDICACIONES:

Incidentes que se han notificado en relacion con el

uso de sistemas bipolares:

1. Activacién involuntaria con la consiguiente le-
sion del tejido en el punto incorrecto y/o dafios
en el equipo.

2. Rutas de corriente alterna que provocan que-
maduras en los puntos en los que el paciente o
el usuario entran en contacto con componen-
tes sin aislamiento.

3. En presencia de gases inflamables, liquidos y/o
ambientes ricos en oxigeno.

4. La electrocirugia es potencialmente peligrosa
para los pacientes con implantes activos como
marcapasos, desfibriladores cardioversores au-
tomaticos implantables y neuroestimuladores.

INSTRUCCIONES DE USO Y SEGURIDAD:
El incumplimiento de estas instrucciones de uso y

seguridad puede provocar lesiones, fallos de fun-

cionamiento u otros incidentes imprevistos.

1. Antes del primer uso y de cualquier otro, todos
los instrumentos deben limpiarse completa-
mente, desinfectarse y esterilizarse, y se debe
comprobar su funcionamiento.

2. Es muy importante revisar, antes de cada uso,
cada instrumento para detectar dafios y desga-
ste visibles, como grietas, roturas o defectos de
aislamiento.

3. No utilizar nunca instrumentos dafiados.

4. No utilizar nunca los instrumentos en presen-
cia de sustancias inflamables o explosivas.

5. El instrumento no puede colocarse sobre el
paciente.

6. Limpiar con frecuencia las puntas, eliminando
la sangre y los residuos.

7. Lacoagulacion solo debe realizarse si las super-
ficies de contacto son visibles y garantizan un
buen contacto con el tejido seleccionado para
la coagulacion.

8. No tocar ningun otro instrumento metalico, man-
gas de trocar, dpticas o similares durante su uso.

EFECTOS SECUNDARIOS:
No hay efectos secundarios, asociados con el uso
del dispositivo si lo utiliza un profesional.

USUARIOS:
Este dispositivo solo puede ser utilizado por per-
sonas especificamente formadas como médicos.

POBLACION DE PACIENTES:
Este dispositivo es apto para su uso en nifios y
adultos.

DECLARACIONES DE RENDIMIENTO:

o Estos dispositivos médicos estan fabricados con
material biocompatible conforme a la norma
ENS ISO 10993-1.

e Este dispositivo médico cumple la norma IEC
60601-2-2 de seguridad eléctrica.

e Este dispositivo médico cumple los requisitos
basicos de seguridad y esenciales de la norma
IEC 60601-1.

ANTES DEL USO:

Antes de conectar las pinzas y los cables a un equi-
po electroquirurgico, asegurarse de que el equipo
estd apagado o en modo de espera. El incumpli-
miento de estas instrucciones puede causar que-
maduras y descargas eléctricas.

DURANTE EL USO:

Utilizar siempre el ajuste de potencia mas bajo di-
sponible para lograr el efecto quirurgico deseado.
TRATAMIENTO EN EL PUNTO DE USO (EN EL
QUIROFANO):

1. Desconectar el cable de las pinzas.
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2. Limpiar el dispositivo lo antes posible después
de su uso.

3. Retirar el exceso de residuos sélidos con toalli-
tas desechables sin pelusa, espuma enzimatica
o segun el procedimiento del hospital. Los di-
spositivos sucios deben estar separados de los
dispositivos limpios. Los dispositivos sucios
deben cubrirse con un pafio sin pelusa hume-
decido con agua del grifo, estéril o critica para
evitar que la sangre y/o los residuos se sequen.
La suciedad incrustada puede aumentar el
tiempoy el esfuerzo necesarios para completar
el procesamiento.

4. Sino es posible seguir las recomendaciones de
los pasos anteriores, el dispositivo puede colo-
carse en un recipiente y sumergirse en agua del
grifo, estéril o critica, y cubrirse para transpor-
tarlo a la zona de procesamiento.

5. No utilizar limpiadores agresivos/abrasivos.

6. Seguir las instrucciones de limpieza y esteriliza-
cién que se indican a continuacion.

LIMPIEZA (DESPUES DEL PROCEDIMIENTO):

La limpieza debe realizarse lo antes posible de-
spués de su uso, preferiblemente antes de una
hora. El dispositivo ha sido disefiado para una
limpieza meticulosa y una esterilizacién segura,
sin necesidad de desmontarlo. Es responsabilidad
del usuario final asegurarse de que la limpieza se
realiza con el equipo, los materiales y el personal
adecuados para conseguir el resultado deseado.

El usuario debe asegurarse de que la limpieza y
la esterilizacion se lleven a cabo de acuerdo con
las directrices, las normas pertinentes o los requi-
sitos de la Autoridad Sanitaria Nacional. Deben
utilizarse detergentes enzimaticos de hospital de
baja espuma con pH neutro a ligeramente alcali-
no, detergentes de hospital de baja espuma con
pH neutro (pH 7-9) o detergentes de hospital de
baja espuma ligeramente alcalinos con pH < 11
(preparados segun las instrucciones del fabrican-
te). En el resto de estas instrucciones se utilizara
«Detergente(s)» de forma genérica.

Comprobar que se cumplan las instrucciones del
fabricante del detergente en cuanto a concentra-
cién, temperatura y calidad del agua durante todo
el proceso de limpieza. Cuando se utilicen deter-
gentes ligeramente alcalinos, debe utilizarse agua
critica durante todo el proceso de limpieza.

Estd disponible, previa solicitud, mas informacién
sobre el uso de agentes de limpieza especificos, la-
vadoras de ultrasonido, lavadoras desinfectadoras,
materiales de embalaje o esterilizadores durante
los estudios de validacion. Durante el proceso de
validacion se utilizaron los siguientes detergentes.

Limpieza previa manual con el detergente en-
zimatico neodisher® MediZym - 5 mL/L a 40°C
Limpieza manual con el detergente enzimatico
neodisher® MediZym - 5 mL/L a 40°C
Desinfecciéon manual con Johnson & Johnson
CIDEX OPA

Limpieza y desinfeccion de la LD automatizada
con neodisher® MediClean forte —2 mL/La 55°C
La calidad quimica del agua utilizada durante el
procesamiento puede afectar a la seguridad del
dispositivo. Las instalaciones deben cumplir los re-
quisitos de calidad del agua recomendados para el
procesamiento de los dispositivos de acuerdo con
las directrices locales (como AAMI TIR 34, Agua
para el reprocesamiento de dispositivos médicos),
los fabricantes de detergentes y estas instruccio-
nes de uso. El agua critica se recomienda para
la desinfeccion térmica y el enjuague final de los
dispositivos. A efectos de estas instrucciones de
uso, el agua critica se define como un proceso de
tratamiento que puede incluir la desionizacion
(DI), la ésmosis inversa (RO) o la destilacion.

LIMPIEZA PREVIA: MANUAL

Equipo: Limpiador enzimatico, cepillo de limpieza,

agua del grifo/agua corriente (20 + 2°C), depdsito/

cubeta, bafio de ultrasonido.

1. Aclarar completamente el producto sanitario
bajo agua corriente del grifo fria (al menos de ca-
lidad potable) durante un minimo de 1 minuto.

2. Ellimpiador se prepara segun las instrucciones
del fabricante del detergente y se introduce en
el bafio de ultrasonido.

3. Sumergir completamente el dispositivo médico
en el bafio de ultrasonido.

4. Cepillar las zonas de dificil acceso del instru-
mento sumergido con un cepillo suave durante
1 minuto (min.). Prestar atencidn a las zonas
criticas de dificil acceso donde no es posible
evaluar la eficacia de la limpieza.

5. Asegurarse de que todas las superficies estén
completamente humedecidas con la solucion
de limpieza.

6. Poner en marcha el Ultrasonido durante al me-
nos 10 minutos (temperatura max. 40 °C, fre-
cuencia de ultrasonidos 35kHz.

7. Retirar el dispositivo médico del bafio de ultra-
sonido y enjuagarlo bajo el agua corriente del
grifo fria durante 1 minuto (min.).

LIMPIEZA: MANUAL

Equipo: Limpiador enzimatico, agua del grifo/

agua corriente (20+ 2°C), depdsito/cubeta, agua

desmineralizada (20+ 2°C).

1. El limpiador se prepara de acuerdo con las in-
strucciones del fabricante.

vV V V V



2. Sumergir completamente el dispositivo médico
en la solucion de limpieza. 1.
3. Mover las partes moviles del dispositivo méd-
ico 3 veces en la solucion de limpieza. 2.
4. Asegurarse de que todas las superficies estén
completamente humedecidas con la solucién 3.
de limpieza.
5. Tiempo de exposicidn (10 minutos) o segun las
instrucciones del fabricante. 4,
6. Retirar el dispositivo médico de la solucién de
limpieza. 5.
7. Aclarar completamente el dispositivo médico
bajo agua desmineralizada durante un minimo
de 1 minuto. Para eliminar completamente la 6.
solucién de limpieza. Comprobar la limpieza,
si la suciedad es visible, repetir los pasos an- 7.
teriores.
DESINFECCION: MANUAL 3.
Equipo: Desinfectante de instrumentos no fijador
de proteinas incluido en la lista VAH, cepillo de 9
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limpieza, agua desmineralizada (20+ 2°C), depds-
ito de desinfeccidn, pafio sin pelusa y/o aire com-

primido de grado médico.

Llenar el depdsito de desinfectante con solu-
cién desinfectante.

Sumergir completamente el dispositivo médico
en la solucién desinfectante.

Cepillar las zonas de dificil acceso del dispo-
sitivo médico sumergido con un cepillo suave
durante 1 minuto (min).

Mover las partes méviles del dispositivo méd-
ico 3 veces en el desinfectante.

Asegurarse de que todas las superficies estan
completamente humedecidas con la solucion
desinfectante.

Tiempo de exposicidén (5 minutos) o segun las
instrucciones del fabricante.

Colocar los dispositivos médicos en un deposito de
agua desmineralizada durante al menos 1 minuto.
Repetir el paso 7 dos veces con agua fresca de-
smineralizada para eliminar completamente la
solucion desinfectante.

Limpiar con una pafio sin pelusa y/o secar con
aire comprimido médico.

LIMPIEZA Y DESINFECCION: LD AUTOMATIZADA
Previamente: Realizar una limpieza previa manual antes de la limpieza automatizada y la desinfeccién térmica.
Equipo: Lavadora desinfectadora segun la norma EN ISO 15883-1 con programa térmico (temperatura
90-95 °C), limpiador ligeramente alcalino, pafio sin pelusa y o aire comprimido de grado médico.

1. Colocar el dispositivo médico en una bandeja adecuada o colocarlo en el soporte de carga para que
todas las superficies interiores y exteriores se limpien y desinfecten.

2. Cerrar la LD e iniciar el programa, los parametros del programa se muestran en la tabla siguiente.

Programa Paso Agua Dosis Hora Temperatura
Enjuague previo | Frio 5 min
Dosis de Segun las instrucciones Segun las instrucciones
limpiador del fabricante (0,2 % del fabricante
esta validado)
Limpieza Agua Segun las instrucciones | Segun las instrucciones
desionizada del fabricante del fabricante
(10 min esta validado) | (55 °C estd validado)
Enjuague Agua 2 min
desionizada
Desinfeccion Desionizada Valor Ao > 600
Agua (p.ej. 1 min, 90° C)
Secado 15 min Hasta 120 °C
3. Alfinal del programa, retirar el dispositivo médico.
4, Comprobar la sequedad y si es necesario limpiar con un pafio sin pelusa y/o secar con aire compri-
mido médico.
5. Después de retirar el dispositivo de la LD, comprobar que esta limpio. Si la suciedad sigue siendo

visible, limpiar el dispositivo médico manualmente. Después hay que volver a realizar el proceso de

limpieza automatizada.

MANTENIMIENTO, INSPECCION Y PRUEBAS:

Todos los productos sanitarios deben controlar-
se visualmente para comprobar si estan limpios,
secos o dafados (p.ej, grietas, roturas, corrosion,

movilidad, hendiduras, etc.) si es necesario, utili-
zando una lupa con luz (3-6 Dptr.)

Los productos sanitarios dafiados deben eliminar-
se y no volver a utilizarse.
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Estos dispositivos no tienen una vida funcional
indefinida. Todos los productos sanitarios estan
sujetos a un cierto grado de desgaste como resul-
tado del uso normal.

ESTERILIZACION:

Equipo: Esterilizador de vapor segin DIN EN 285

o DIN EN 13060 con proceso tipo B. Proceso de

pre-vacio, 134° C y tiempo de esterilizacion de al

menos 3 min (son posibles tiempos de espera mas
largos).

1. Colocar el producto sanitario empaquetado en
la cdmara de esterilizacion.

2. Iniciar el programa de esterilizacion.

3. Alfinal del programa de esterilizacidn, retirar el
dispositivo y dejarlo enfriar.

4. Comprobar que el paquete no estd dafiado o
que no ha penetrado la humedad. Los paque-
tes rechazados deben considerarse no estéril-
es. El producto debe volverse a empaquetar y
esterilizar.

ES'I"ERILIZACIC)N EN LA UE/EE.UU. Y OTROS
PAISES:

ALMACENAMIENTO Y MANIPULACION:

1. Las pinzas bipolares deben guardarse en un lu-
gar limpio, fresco y seco.

2. Proteger de los dafios mecanicos y de la luz
solar directa. Manipular con extremo cuidado.

GARANTIA:

1. Estos productos estan garantizados contra defec-
tos de material y mano de obra. La garantia que-
da anulada en caso de que se produzcan dafios
como consecuencia de un uso inadecuado.

2. Hay que tener cuidado en el usoy el reprocesa-
miento de estos productos.

SiMBOLOS:

Precaucion: lea las instrucciones
(advertencias) cuidadosamente

Conservar en un lugar
fresco y seco

Fabricante

Cédigo producto

Tipo de esterilizador Pre-vacio

Método Materiales
envueltos

Tiempo de ciclo (tiempo 3 minutos

minimo a temperatura)

Punto de ajuste de la 134°C (273°F)

temperatura

Tiempo minimo de secado 15 minutos

5. Las autoridades sanitarias nacionales de al-
gunas regiones reglamentadas no aceptan los
métodos de esterilizacién de uso inmediato,
por ejemplo, en la UE. Revisar las directrices
pertinentes, las normas y las directrices de las
Autoridades Sanitarias Nacionales al determi-
nar los parametros del proceso de esteriliza-
cién por vapor aceptables para su uso, en cada
respectivo pails.

6. La esterilizacion por vapor de uso inmediato
solo estd concebida para dispositivos indi-
viduales y solo debe realizarse cuando esté
autorizada por la reglamentacién local. No se
recomienda ni se admite la esterilizacion por
vapor de uso inmediato de los dispositivos. Es
responsabilidad exclusiva del usuario validar la
esterilizacion por vapor de uso inmediato, en
caso de que se lleve a cabo.

7. No manipular el dispositivo hasta que se haya
enfriado completamente.

C € Dispositivo médico segun
a la Directiva 93/42 / CEE

No estéril

Representante autorizado
en la Comunidad Europea

[\U | Conservar al amparo de la luz solar

Fecha de fabricacién

%

Numero de lote

Consultar las instrucciones de uso

Limite de temperatura

Limite de humedad

Producto sanitario

Fecha de caducidad

Codigo producto QTY| |Cantidad

lEISE =

Representante autorizado
en el Reino Unido

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




/ GIMA PORTUGUES

24

DESCRICAO / UTILIZACAO PREVISTA:

Estes dispositivos sdo reutilizdveis e sdo forneci-
dos ndo esterilizados. Antes da utilizagdo inicial
proceda a limpeza e esterilizagdo. Estes dispositi-
vos foram concebidos para serem utilizados como
acessorios em conjunto com os cabos e as unidades
eletrocirurgicas com os quais a sua compatibilidade
é conhecida. A sua utilizagdo permite ao operador
conduzir remotamente uma corrente eletrocirtrg-
ica desde o conector de saida de uma unidade ele-
trocirurgica e os cabos acessorios até ao local da
operagdo para o efeito cirurgico desejado.

COMPATIBILIDADE:

Tipo de Pingas | Conector de | Conector de gerador
instrumento | ESU

2 pinos EUA 1,8 mm 4,0 mm/Martin/ERBE
Fémea

Europeu Ficha plana | 4,0 mm/Martin/ERBE

Esculdpio Ficha de 4,0 mm/Martin/ERBE
pinos plana

REUTILIZAGCAO:

Garantimos que os nossos produtos suportam um
minimo de 20 ciclos de esterilizagdo quando este-
rilizados de acordo com as instrugdes validadas
aqui contidas. Os cuidados na utilizagdo e manu-
seamento podem prolongar a vida util.

Tensdo Durabilidade | Ambiente de
recomendada funcionamento
500 Vp 5 anos Temperatura: de 5 °C

a 40 °C Humidade:
H.R. 0% a 90%
Pressdo: 70 kPa a
106 kPa

CONTRAINDICACOES:

Incidentes que foram relatados relativos a utili-

zagdo de sistemas bipolares:

1. Ativagdo ndo intencional com lesdo tecidual resul-
tante no local errado e/ou danos ao equipamento.

2. Caminhos de corrente alternada conducentes
a queimaduras em pontos onde o paciente ou
utilizador entra em contacto com componen-
tes sem isolamento.

3. Na presenca de gases inflamaveis, liquidos e /
ou ambientes enriquecidos com oxigénio.

4. A eletrocirurgia é potencialmente perigosa
para pacientes com implantes ativos, como
marca-passos, Cardioversores Desfibriladores
Implantaveis e neuroestimuladores.

INSTRUGCOES DE UTILIZAGAO E SEGURANGCA:

A inobservancia das presentes instrugGes de uti-

lizagdo e seguranga pode levar a lesGes, mau fun-

cionamento ou outros incidentes inesperados.

1. Antes da utilizagdo inicial e de qualquer outra
utilizagdo, todos os instrumentos devem ser
completamente limpos, desinfetados, esteriliza-
dos e o seu funcionamento deve ser examinado.

2. E especialmente importante verificar cada in-
strumento quanto a danos e desgaste visiveis,
como rachaduras, quebras ou defeitos de isola-
mento antes de cada utilizagdo.

3. Nunca utilize instrumentos danificados.

4. Nunca utilize os instrumentos na presenga de
substancias inflamaveis ou explosivas.

5. O instrumento ndo pode ser pousado sobre o
paciente.

6. Limpe o sangue e os detritos nas pontas fre-
guentemente.

7. A coagulagdo sé deve ser realizada se as super-
ficies de contacto forem visiveis e garantirem
um bom contacto com o tecido selecionado
para coagulagdo.

8. Ndo toque em nenhum outro instrumento
metalico, mangas de trocarte, dticas ou simila-
res durante a utilizagdo.

EFEITOS COLATERAIS:
N&o ha efeitos colaterais, associados a utilizagdo do
dispositivo se utilizado por uma pessoa profissional.

UTILIZADORES:
Este dispositivo sé deve ser utilizado por pessoas
que sdo médicos especialmente treinados.

POPULACAO PACIENTE:
Este dispositivo é adequado para utilizagdo em
criangas e adultos.

DECLARAGOES DE DESEMPENHO:

e Estes dispositivos médicos sdo feitos de mate-
rial biocompativel que estd em conformidade
com a norma EN ISO 10993-1.

e Estes dispositivos médicos estdo em conformi-
dade com a norma CEl 60601-2-2 para segu-
ranca elétrica.

o Estes dispositivos médicos estdo em conformi-
dade com a CEl 60601-1 para seguranga basica
e requisitos essenciais.

ANTES DE UTILIZAR:

Antes de conectar as pingas e os cabos a uma uni-
dade eletrocirurgica, certifique-se de que a uni-
dade foi desligada ou estd em modo de espera.
Desrespeitar estas instrugdes pode causar quei-
maduras e choque elétrico.

DURANTE A UTILIZAGAO:

Utilize sempre a configuragdo de energia mais baixa
disponivel para obter o efeito cirurgico desejado.
PONTO DE TRATAMENTO DE UTILIZAGAO (NA
SALA DE OPERACOES):

1. Desconecte o cabo da pinga.
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2. Limpe o dispositivo o mais rapido possivel apos
a utilizacdo.

3. Remova o excesso de solidos utilizando lengos
descartaveis sem fiapos, espuma enzimatica ou
por procedimento hospitalar. Os dispositivos
sujos devem ser separados dos dispositivos ndo
sujos. Os dispositivos sujos devem ser cobertos
com uma toalha sem fiapos humedecida com
dgua da torneira, estéril ou critica para evitar
que o sangue e/ou detritos sequem. A sujidade
incrustada pode aumentar o tempo e o esforgo
necessarios para concluir o processamento.

4. Caso as recomendagdes dos passos acima ndo
sejam possiveis, o dispositivo pode ser coloca-
do num recipiente e imerso em agua da tornei-
ra, estéril ou critica e coberto para transporte
até a drea de processamento.

5. N3o utilize produtos de limpeza agressivos/
abrasivos.

6. Sigaasinstrugbes de limpeza e esterilizagdo abaixo.

LIMPEZA (APOS O PROCEDIMENTO):

A limpeza deve ser realizada o mais rapido possiv-
el apds a utilizagdo, de preferéncia dentro de uma
hora ap6s a utilizag¢do. O dispositivo foi concebido
para limpeza completa e esterilizagdo segura, sem
desmontagem. E da responsabilidade do utiliza-
dor final garantir que a limpeza seja realizada com
equipamentos, materiais e pessoal adequados
para alcangar o resultado desejado.

O utilizador deve garantir que a limpeza e a esteri-
lizagdo sejam realizadas de acordo com as diretri-
zes, padrdes ou requisitos da Autoridade Nacional
de Saude. Devem ser utilizados detergentes en-
zimaticos de pH neutro de baixa espuma de grau
hospitalar até levemente alcalinos, detergentes
de pH neutro de espuma baixa de grau hospita-
lar (pH 7-9) ou detergentes levemente alcalinos
de baixa espuma de grau hospitalar com um pH
< 11 (preparados de acordo com as instruges do
fabricante). Sera utilizado genericamente “Deter-
gente(s)” no resto destas instrugdes.

Certifique-se de que as instrugBes do fabricante
do detergente sejam seguidas quanto a concen-
tragdo, temperatura e qualidade da dgua durante
todo o processo de limpeza. Quando utilizar de-
tergentes levemente alcalinos, deve ser utilizada
dgua no ponto critico durante todo o processo de
limpeza.

Mais informagdes sobre a utilizacdo de agentes de
limpeza especificos, maquinas de lavagem ultras-
sénica, maquinas de lavagem e desinfe¢do, mate-
riais de embalagem ou esterilizadores durante os
estudos de validagdo estdo disponiveis mediante
solicitagdo. Foram utilizados os seguintes deter-

gentes durante o processo de validagdo.
» Pré-limpeza manual com Detergente En-
zimatico Neodisher® MediZym -5 mL/L a 40 °C
» Limpeza manual com Detergente Enzimatico
Neodisher® MediZym - 5 mL/La 40 °C
» Desinfe¢do manual com Johnson & Johnson
CIDEX OPA
» Limpeza e desinfecdo automatizada LD com
neodisher® MediClean forte —2 mL/L a 55 °C
A qualidade quimica da 4gua utilizada durante o
processamento pode afetar a seguranga do di-
spositivo. As instalagdes devem utilizar os requi-
sitos de qualidade de dgua recomendados para o
processamento de dispositivos de acordo com as
orientag¢des locais (como AAMI TIR 34, agua para
o recondicionamento de dispositivos médicos), os
fabricantes de detergentes e estas instrugGes de
utilizagdo. A agua no ponto critico é recomenda-
da para desinfegdo térmica e enxaguamento final
dos dispositivos. Para o efeito destas instrugoes
de utilizagdo, a agua no ponto critico é definida
como um processo de tratamento que pode in-
cluir desionizagdo (DI), osmose reversa (OR) ou
destilagdo.
PRE-LIMPEZA: MANUALMENTE
Equipamento: Limpador enzimdtico, escova de
limpeza, dgua da torneira/agua corrente (20 + 2
°C), tanque/bacia, banho ultrassénico.

1. Enxague completamente o dispositivo médico
debaixo de agua corrente fria (pelo menos dgua
de qualidade potavel) no minimo por 1 minuto.

2. O limpador é preparado de acordo com as in-
strugGes do fabricante para o detergente e en-
chido no banho ultrassénico.

3. Mergulhe o dispositivo médico completamen-
te no banho ultrassoénico.

4. Escove as areas de dificil acesso do instrumen-
to submerso com uma escova macia por 1 mi-
nuto (min.). Preste atenc¢do as areas criticas de
dificil acesso onde ndo é possivel avaliar a efi-
cacia da limpeza.

5. Certifique-se de que todas as superficies
estejam completamente humedecidas com so-
lugdo de limpeza.

6. Ligue o aparelho Ultrassénico por pelo menos
10 minutos (temperatura max. 40 °C, frequénc-
ia ultrassonica 35 kHz.

7. Retire o dispositivo médico do banho ultras-
sonico e lave debaixo de agua corrente fria por
1 minuto (min.).

LIMPEZA: MANUALMENTE

Equipamento: Limpador enzimatico, d4gua da tor-

neira/agua corrente (20 * 2 °C), tanque/bacia,

4gua desmineralizada (20 £ 2 °C).
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1. O limpador é preparado de acordo com as in-

do de qualidade médica.

strugGes do fabricante. 1. Encha o tanque desinfetante com solugdo de-
2. Mergulhe o dispositivo médico completamen- sinfetante.

te na solugdo de limpeza. 2. Imerja o dispositivo médico completamente na
3. Mova as partes méveis do dispositivo médico 3 solugdo desinfetante.

vezes na solugdo de limpeza. 3. Escove as dreas de dificil acesso do dispositivo

4. Certifique-se de que todas as superficies
estejam completamente humedecidas com so-
lugdo de limpeza. 4,

5. Tempo de exposi¢do (10 minutos) ou conforme

médico submerso com uma escova macia por
1 minuto (min.).

Mova as partes moéveis do dispositivo médico 3
vezes no desinfetante.

as instrugdes do fabricante.

. Certifique-se de que todas as superficies

6. Retire o dispositivo médico da solugdo de limpeza.
7. Enxague completamente o dispositivo médico
debaixo de dgua desmineralizada no minimo
por 1 minuto. Remover completamente a so-

estejam completamente humedecidas com so-

lugdo desinfetante.

. Tempo de exposi¢do (5 minutos) ou conforme

as instrugGes do fabricante.

lugdo de limpeza. Verifique a limpeza, se a suji- 7.
dade for visivel, repita os passos acima.

Coloque os dispositivos médicos num tanque de
agua desmineralizada por pelo menos 1 minuto.

Repita a etapa 7 duas vezes com agua desmine-
ralizada fresca para remover completamente a
solugdo desinfetante.

9. Limpe com uma gaze sem fiapos e/ou seque
com ar comprimido medicinal.

DESINFEGAO: MANUALMENTE 3.
Equipamento: Desinfetante de instrumentos ndo
fixador de proteinas listado no VAH, escova de
limpeza, dgua desmineralizada (20 + 2 °C), tanque
de desinfec¢do, gaze sem fiapos e/ou ar comprimi-

LIMPEZA E DESINFECAO: LD AUTOMATIZADA

Previamente: Faca a pré-limpeza manual antes da limpeza automatizada e desinfegdo térmica.

Equipamento: Maquina de lavagem e desinfe¢do (MLD) de acordo com a EN I1SO 15883-1 com programa

térmico (temperatura 90-95 °C), limpador levemente alcalino, gaze sem fiapos e/ou ar comprimido de

qualidade médica.

1. Coloque o dispositivo médico numa bandeja adequada ou coloque-o no transportador de carga para
que todas as superficies internas e externas sejam limpas e desinfetadas.

2. Feche a MLD e inicie o programa, os parametros do programa sao mostrados na tabela abaixo.

Programa Agua Dosagem Tempo Temperatura
Etapa
Pré-enxaguamento | Frio 5 min.
Dosagem de De acordo com as De acordo com as
limpador instrugdes do fabricante instrugdes do fabricante
(é validado com 0,2%)
Limpeza Agua De acordo com as De acordo com as
desionizada instrugdes do fabricante |instrugdes do fabricante
(é validado com 10 min.) | (é validado com 55 °C)
Enxaguamento Agua 2 min.
desionizada
Desinfecdo Agua Valor A0 2 600
desionizada (por ex. 1 min., 90 °C)
Secagem 15 min. Até 120 °C

3. No final do programa, remova o dispositivo médico.

4. Verifique a secagem, se necessério, limpe com gaze sem fiapos e/ou seque com ar comprimido medicinal.

5. Ap0s retirar da MLD, verifique se o dispositivo estd limpo. Se ainda houver sujidade visivel, limpe o
dispositivo médico manualmente. Em seguida, o processo de limpeza automatizado deve ser reali-
zado novamente.

MANUTENGAO, INSPECAO E TESTAGEM:
1. Todos os dispositivos médicos devem ser inspecionados visualmente relativamente a limpeza, se-
cagem e danos (por ex., rachaduras, fraturas, corrosdo, mobilidade, corrosdo etc.), se necessario,
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utilizando uma lupa iluminada (3-6 Dioptrias)
Os dispositivos médicos danificados devem ser
apartados e ndo devem ser utilizados novamente.

. Esses dispositivos ndo tém uma vida util in-

definida. Todos os dispositivos médicos estdao
sujeitos a um grau de desgaste e exaustdo
como resultado da utilizagdo normal.

ESTERILIZACAO:

Equipamento: Esterilizador a vapor conforme DIN
EN 285 ou DIN EN 13060 com processo tipo B. Pro-
cesso de pré-vacuo a 134 °C e tempo de esterili-
zacdo de pelo menos 3 min. (sdo possiveis tempos
de espera mais longos).

1.

2.
3.

Coloque o dispositivo médico embalado na
camara de esterilizagdo.

Inicie o programa de esterilizagdo.

No final do programa de esterilizagdo retire o
dispositivo e deixe-o arrefecer.

. Verifiqgue a embalagem relativamente a da-

nos ou a penetragao de humidade. As emba-
lagens rejeitadas devem ser consideradas ndo
estéreis. O produto deve ser reembalado e
esterilizado.

numa area limpa, fresca e seca.

2. Proteja contra os danos mecanicos e a luz solar

direta. Manuseie com extremo cuidado.

GARANTIA:
1. Estes produtos sdo garantidos contra material

e mao de obra. A garantia é nula e sem efeito
caso ocorram danos resultantes de manusea-
mento inadequado.

2. Deve-se ter cuidado na utilizagdo e recondicio-

namento destes produtos.

SIMBOLOS:

Cuidado: leia as instrugGes (avisos)
cuidadosamente

Armazenar em local fresco e seco

Fabricante

AR >

Cadigo producto

Dispositivo médico em conformidade
com a Diretiva 93/42/CEE

(@)
m

ESTERILIZACAO NA UE/EUA E NOUTROS Néo estéril

PAISES: Representante autorizado na Unido
Tipo de esterilizador Pré-vacuo Europeia

Método Envolvido mm Representante autorizado

Tempo de Ciclo (tempo minimo | 3 minutos en el Reino Unido

4 temperatura) j\/ii\ Guardar ao abrigo da luz solar
Ponto de defini¢do da 134°C (273°F) L

temperatura &, Data de fabrico

Tempo minimo de secagem 15 minutos

1.

As Autoridades Nacionais de Saude nalgumas
regides regulamentadas ndo aceitam métodos
de esterilizagdo de utilizagdo imediata, por ex.,
na UE. Reveja as diretrizes, normas apropriadas
e as orientagées da Autoridade Nacional de
Salde ao determinar os pardmetros aceitaveis
do processo de esterilizagdo a vapor para utili-
zagdo respeitante a cada pais.

. A esterilizagdo a vapor de utilizagdo imediata

destina-se apenas a dispositivos individuais e
sé deve ser realizada quando aprovada pelas
regulamentagdes locais. A esterilizagdo a vapor
de utilizagdo imediata de dispositivos nao é re-
comendada ou apoiada. E da responsabilidade
exclusiva do utilizador validar a utilizagdo ime-
diata da esterilizagdo a vapor, se realizada.

.Ndo manuseie o dispositivo até que esteja to-

talmente frio.

ARMAZENAMENTO E MANUSEAMENTO:

1.

As Pingas bipolares devem ser armazenadas

Numero de lote

Consulte as instrugdes de uso

Limitagdo de temperatura

Limite de humididade

Producto sanitario

Fecha de caducidad

EvE e~ B

Cddigo producto

QTY Cantidad

CONDIGOES DE GARANTIA GIMA
Aplica-se a garantia B2B padrdo GIMA de 12 meses.
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NEPITPAOH/NMPOBAENOMENH XPHZH:

Ta epyaleio autd pmopolv va EmavaypnoLLomnoL-
nBouv kal MapEéXovTal Un amooTelpwpéva. Mpo-
XWPNOTe 0t KABOPLOUO KAl OTOCTEPWON TPV
and TNV apykn xpron. Ta epyaleio autd €xouv
oxeblaotel yla va xpnotpomnotovvtal oe cuvbua-
OUO PE NAEKTPOXELPOUPYIKEC MOVASEC Kol KOAW-
Sla mou eivat cupPatd. H xprion toug emLtpemnet
OTOV XELPLOTH va KATEUBUVEL €€ AMOOTACEWS NAe-
KTPOXELPOUPYLKO pEVHA HEOow TG olvdeong e€oO-
80U HLaG NAEKTPOXELPOUPYLIKNAG HovAdag KaL TwV
BonOntkwv kaAwdiwv otov Xwpo tng eMéuPaocng
yLaL TO €EMBUUNTO XELPOUPYLKO QTTOTEAEC AL

2YMBATOTHTA:

Tumog SUvbeopog SUvdeopog
Nafidag Epyaheiou HAEKTPOXELPOUPYLKAG
Movadag
US 2 akidwv | 1.8 mm OnAukog |4.0mm/Martin/ERBE
Eupwrnaikog |Eminedo Boopa |4.0mm/Martin/ERBE
Aesculap Buopa Eminedng |4.0mm/Martin/ERBE
Axidag

ENANAXPHZIMONOIHZH:

EyyuouaoTe OTL T TtpolovTa PO aVIEXOUV TOU-
Adxwotov 20 kUkAoug amooteipwong edpdoov
QIMOOTELPWVOVTAL CUUPWVA UE TIC ETUKUPWUEVEG
odnyleg mou mepLéxovtal oto mapov éyypado. H
dpovtida Katd Tn Xpron Kot ToV XELPLOUO Uropei
Vo TopaTeivel TNV WhEALUN Stapketa {wNG.

Suviotwpevn | Aldpkela | MeptBarlov Asttoupyiog
Taon Zwng
500 Vp 5'Etn Oeppokpaoia: 5°C €wg
40°C Yypaoia: 0% éwg
90% R.H
MNieon: 70 kPa éwg 106 kPa
ANTENAEIZEIZ:

‘Exouv avadepbei meplotatikd mov cuvbéovtal pe

™ Xprion SUTOAKWY CUCTNUATWV:

1. Akouola gvepyormoinon Pe enakoAouBo tpau-
HOTIOMO ool o AdBog onueio 1/katl {nuid
oToV €€OMALOO.

2. AlabpopéG evAANAOOOUEVOU PEVMATOC TIOU
npokaloUv eykavpata oe onueia 6mou o
aoBevng n o xpnotng €pxovtal o enadn He
efaptipata Sixwg povwon.

3. Ymdpyxouv sUdAekta agpla, uypd r/Kat mept-
BAaAAov pe uPNAEG CUYKEVTPWOELG 0EUYOVOU.

4. H nAeKTPOXELPOUPYLKN Elval SUVNTIKA ETKIVOU-
VN yla aoBeVelg pe evepyd ELPUTELHATA OTIWG
Bnuatodoteg, QUTOMOTOUG  EUPUTEVCLUOUG
KapSLAKOUG amVISWTEC Kal VEUPOSLEYEPTEC.

OAHTIEZ XPHZIHZ KAI AZDAANEIAZ:

H un t™pnon autwv Twv odnylwv Xpnong Kat

aocddalelag pmopel va odnyrnoouv oe TpAUMATL-

opolg, SucAetoupyia | oe GAAa apoodoknTa

ouppavta.

1. Mpw amd TNV apXLKAR XPHRon Kol omoladnmote
AAAN xpnon, oAa ta epyoleia mpénel va kaba-
pifovtal, va amoAupaivovtal Kot va amooTeL-
pwvovTtal MANPWE KAl Vo EAEYXETAL N AELTOUp-
YLIKOTNTA TOUG.

2. Eival blaitepa onpavtikd kaBe epyaleio va
eAéyxetal yia epdaveic InUEG ) $BopEg, omwg
PWYHEC, OTIOOMEVO CNUELA 1 EAATTWHLOTA OTN
povwaon mpLv amod Kabe xpron.

3. Mn xpnotomnoleite moté epyaleia TOU €xouv
uTooTel {nULd.

4. Mn XpnOLULOTIOLEITE TTOTE EPYAAELQ UTIO TNV TIO-
poucia EVPAEKTWY I EKPNKTLKWY OUCLWV.

5. O xpnotng dev mpemnet va adrvel To epyareio
EMAVW OTOV aoBevN.

6. KaBapilete cuyva TLG GKPES Ao TO O Kot Ta
Siadopa umoAeippata.

7. H mAgn mpémeL va mpaypatomnoleital 6tav ot
emudadveleg emadng eivat opatég kat e€aoda-
Aletal kaAn emadn e TOV LOTO TIOU €XEL ETUAE-
vel yia tnv mAén.

8. Mnv ayyilete aMa petalikd epyaleia, tpo-
KAp, OTITIKA CUOTAMOTA 1 TtapopoLa epyoleia
Kot T SLdpKeLa Tng xpriong.

MAPENEPTEIES:

Agv UTIAPXOUV TIOPEVEPYELEG TIOU OXETI{OVTOL HE

TN XPAon TNG CUCKEUNG €HOCOV XPNOLUOTIOLOU-

vTaL ano enayyeAportia.

XPHETES:

H cuokeun auTH TPEMEL va XpNnoLoToLE(TaL arto-

KAELOTIKA oIt ATORA TIOU €XOUV EKTTOLOEUBEL EL6L-

K& W¢ yLatpot.

NAHOYIMOZ AZOENQN:

H cuokeun auth eivat Kat@AAnAn ywa xprion oe

madLd kat eVAALKEG.

MNPOAIATPA®EZ ANOAOZHZ:

* AUTA TQ LOTPOTEXVOAOYIKA TtpoiovTa €lval Ka-
TAOKEUOOUEVO OO BLOCUPBATO UAKO TO Omolo
ouppopdwveTal pe to pdtumo ENS ISO 10993-1.

® AUTA T LATPOTEXVOAOYLIKA TIPOLOVIA GUUUOP-
dwvovtal pe to mpotumo IEC 60601-2-2 oXETIKA
UE TNV NAEKTPLKA aohAAELa.

® AUTA TO LATPOTEXVOAOYLKA TTPOLOVTA U UpOpdW-
vovtal e to rpotuTo IEC 60601-1 OXETIKA UE TN
Baokn aodalela & TI¢ BACIKEG QTALTHOELG.

MPIN AMNO TH XPHZH:

Mpotol cuvdéoete Tn Aafida kal ta KOAWSLO oe
pLa NAEKTPOXELPOUPYLKA Hovada, BeBatwbeite otL
n hovada £xetL amnevepyomolnBei f ot Bploketal
o€ Kkataotaon avapovig (standby). H un tpn-
on AUTWV Twv odnNylwv Umopei va odnynoeL os
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eykaLpaTa Kat NAeKTpomAnéia.

KATA TH AIAPKEIA THZ XPHZHZ:
Xpnouomoleite mavta tn XapnAotepn Stabéoiun
pLBULON LoXVOG TTPOKELUEVOU VA ETITUXETE TO ETTL-
BUUNTO XELPOUPYLKO ATIOTEAECHAL.

AIAAIKAZIA MPOENEZEPTAZIAZ (XTH XEI-

POYPIIKH AIOOYZA):

1. Anoocuvééote to KaAwdio ard tn AaBiba.

2. KaBapiote tn cuokeur 600 tO duvaTtod ypnyo-
POTEPQ LETA QIO TN XPHoN.

3. Adalpéote ta oTEPEA UTMOAEIMATA XPNOLUO-
TIOLWVTOG MOVTNAGKLA HLaG Xpriong mou Sev
adrvouv xvoust, evlupatiko adpod 1 akolou-
Bwvtag tnv MPOBAEMOUEVN VOGOKOUELAK: SL-
adwaoia. Ta Aepwpéva epyaleio Tpemel va
tonoBeTouvTal XWPLoTA amo ta kabapd pya-
Aeia. Ta Aepwpéva epyaleia TPETEL VOL OKETA-
{ovTal PE pLo TIETOETA TTou Sev adrvel xvoudt,
n omola sival eumotiopévn Le vepd Bpuaong,
UE QUMOOTELPWHEVO VEPO N UE LOIKA ETEeep-
YOOUEVO VEPD TIPOKELUEVOU va. LNV Eepabei To
aipa f/kot ta Ao urtoAsippata. Ta UTTOAEip-
pata ou éxouv Eepabei pmopel va avérjcouv
Tov XpOVo Kal tnv mpoomddela mou amattol-
VT yLa TNV OAOKANpwaon tng eneepyaoiag.

4. Edv dev eival epikto va tnpnbolv oL moparmnd-
vw o8nyieg, unopeite va Bubioete To epyaleio
uéoa oe éva Soxelo yepdrto pe vepod Bpuong f
LE ATOOTELPWUEVO VEPD 1 LE ELOLKA eTte€epya-
OUEVO VEPO Kl EMeLTa va KAAUWETE To Soxelo
yla va petodepbel otov xwpo enetepyaciog.

5. Mn xpnotuomnoleite emBeTIkd/AelavVTikd Ka-
BapLoTikad.

6. AkolouBnote TIC mapakdtw odnyieg kabapt-
OOV KOl amooTeipwong.

KAGAPIZMOZ (META THN ENEMBAZH):

O KaBoapLopdg mpéEMeL va TPayLOTOTOoLETaL 000
10 SuvaTo YPNYOPOTEPQ LETA QO TN XPHon, KOTd
TPOTIKNGCN EVTOC pLag WPAG amo tn xprion. To gp-
yoheio €xel oxeblaotel yla 5te€odiko kabaplopd
Kat acdaln amooteipwon, xwpig va amatteltal
armoouvappoldynon. Amotelel euBuvn tou Te-
AtkoU xprotn n Stachdiion Ot o kaBaplopdg
T(POYLOTOTIOLEITOL  XPNOLUOTIOLWVTAG KATAAANAO
€EOTALOMO, UALKA Kol TTPOOWTTLKO yLaL TV EMITEUEN
Tou eMBUUNTOU ATOTEAECUATOG.

O xpnotng mpémnetl va Staodpalilel 6tL o kabapt-
OUOG Kol n arooteipwaon Ste€dyovtal cUppwva
UE TG OWOTEG KATEVBUVTIPLEG YPOUUES, T TIPO-
TUTIA ) TLG OMAUTAOELG TWV EBVIKWV YYELOVOULKWV
Apxwv. Oa TPEMEL VA XPNOLLOTIOLOUVTAL QTop-
PUTIAVTLKA VOOOKOUELOKNG TIOLOTNTOG UE XAUNAO
adppLopo Kat oudETePOo pH £we eEAadpwG AAKAALKA

€VIUMOTIKA, OITOPPUTIAVTIKA VOCOKOMELOKAG TIOL-
otnNToC e XapnAd adplopo kat oudétepo pH (pH
7-9) 1 eAadpwG AAKOALKA QTTOPPUTIAVTLKA VOCO-
KOUELAKAC TTOLOTNTAC HE XAUNAS adplopd Kat Ue
pH < 11 (n mpoetolpacio Toug MPEMEL va yivetal
ocUUdWvA HE TIG 08NYIEC TOU KATAOKEUAOTH). TLG
uTtoAoLrtec 0dnyieg Ba xpnoluomoleital yevikd o
0POG KOTOPPUTIAVTLKO(-G)».

BeBawwBeite otL tnpouvTal oL 0dnyieg tou kata-
OKEUOOTN TOU QTOPPUTIAVTIKOU Ooov adopd Tn
OGUYKEVTPWON, TN BeppoKpacia Kol TV moLoTnTa
Tou vepou kaB’ OAn tn Sidpkela tng dtadikaciog
kaBaplopol. Otav xpnolpomnolovvtal eAadpwg
OAKOALKA QTTOPPUTIOVTIKG, Ba TPETEL VA XpNOLUO-
Toleltal 6K emegepyacpévo vepo kaB’ OAn tn
Slapketa tng Stadikaoiag kabaplopou.

Meplooodtepeg MANpodOPIeg OXETIKA LE TN XProN
€KWV  KABAPLOTIKWY, TAUVTNPLlWV UTEPAXWV,
mAuvtnpilwv amoAbpavong, UAKWY CUCKELOGLOC
1 QMOOTELPWTWY KATA TN SLAPKELD TWV EAEYXWV
eMmkUpwong SlatiBevtal KATOMV altpatog. Ta
0KOAOUBO  QUMOPPUTIAVTIKA  XPNOLUoToLOnKav
Ktd TN SLAPKELD TOU EAEYXOU ETKUPWONG.
> Xelpokivntog Mpokatapktikdg Kabaplopdg
pe Evlupoatikd Amoppumnavtikd neodisher®
MediZym - 5 mL/L otouc 40°C
» Xelpokivntog Kabaplopog pe  EvupaTiko
Anoppunavtiko neodisher® MediZym - 5 mL/L
otoug 40°C
» Xewpokivntn AmoAUpavon pe
Johnson CIDEX OPA
» Autopatomnotnuévog Kabaplopog & AroAUpav-
on oe MAuvtiplo AroAbpavong e neodisher®
MediClean forte — 2 mL/L otoug 55°C
H XnNULKA Tol0TNTA TOU VEPOU TIOU XPNOLUOTIOLEL-
TaL Katd t Stdpkela tng enetepyaoiog pmopel va
€MNPEACEL TNV aodAAela Tou epyadeiou. OL eyka-
TAOTACELS B TIPETEL VAL XpNOLUOTIOLoUV TLG OU-
VIOTWHEVEC QTALTIOELG TIOLOTNTAG VEPOU YLa TV
enefepyacia Twv gpyoleiwv cupdwva e TIG To-
TiKEC 08nyieg (m.x. AAMITIR 34, Nepd yia tnyv ema-
VEMELEPYOOIO  LOTPOTEXVOAOYLIKWY  TIPOIOVIWV),
TOUG KOTAOKEUAOTEG TWV OITOPPUTIAVTLKWY KoL TLG
Tapovoeg 08nyleg xpiong. ZUVIOTATOL N XPron €L
SKd emegepyaoUEVOU VEPOU yLa Tn BepULKn amo-
AUpavon Kot to TeEAKO EEBYaAA TWV TIPOIOVTWY.
JTLG MAPOUCES 00NYIEC, WG ELOIKA EMEEEPYATHEVO
vepo opiletal To vepd Tou €xeL uToPANBEel o€ eme-
Eepyaoia mou pnopel va mepAapBAavel amioviopo
(DI), avtiotpodn wopwon (RO) A andotagn.
NMPOKATAPKTIKOZ KAGAPIZMOZ:
XEIPOKINHTA
E€omAlopdg: Eviupatikd kabaplotiko, Bouptoa
KaBapLopoU, vepod Bpuonc/TpexoUpevo vepo (20+

Johnson &
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2°C), Soxeio/Aekavn, houtpd urtspnxwv

1. ZemAlvete oxo}\aotu(ot TO LATPIKO epyaleio
pe kpUO TPEXOUEVO VEPO Bplong (roldtntag
TOUAGXLOTOV TIOGLUOU VEPOU) yLa TOUAGLOTOV
1 Aemto.

2. Etowpdote to KaBoplotikd StdAupa cupdwva
UE TLG 08NYLEC TOU KATOOKEUOOTH Tou Kabapt-
OTIKOU KO YEULOTE TO AOUTPO UTIEPNXWV.

3. BuBiote mARpwg to LatpLkd gpyaleio péoa oTo
AOUTPO UTTEPNXWV.

4. Bouptoiote ta duompdotta onpela tou Bubt-
OUEVOU epyaleiou Pe pLa padakr) Bolptoa yia
1 Aenmtd (touAdylotov). Amaltte{tal mpoooxn
ota WSlaitepa Suompootta onpeia kabwg dev
eival epKTn n extiinon TG AMOTEAECUATLKO-
TNTOG Tou KabapLopou.

5. BeBawwbeite OtL OAec oL emipAveleg £Xouv
Bpaxel kKahd pe To kaBapLoTikd SLaAupa.

6. ZEKWVAOTE TOUG UTIEPHXOUG YLa TouAdxtoTtov 10
Aentd (uéylotn Bepuokpacia 40°C, cuyvotnta
untepnxwv 35kHz.

7. Adaipéote T0 LATPIKO gpyaleio amo to Aoutpd
UTIEPAXWV Kol EETAUVETE TO UE KpUO TPEXOU E-
vo vepd Bplong yla 1 Aemtd (touldylotov).

KAGAPIZMOZ: XEIPOKINHTA

E€omAlopog: Eviupatikd KaBaplotikd, vepd Bpu-

ong/tpexolpevo vepo (20t 2°C), oxelo/Aekadvn,

QTLOVIOUEVO VEPO (204 2°C).

1. To kaBaplotikd etolpaletol cVUUPWVA UE TIG
0o8nyleg Tou KataoKELAOT).

2. BuBiote mMAApwc To LaTPLKO gpyaleio péoa oto
KaBaplotikd StdAupa.

3. AVaKWVAOTE TO KWOUHEVO PEPN TOU LATPLKOU
epyaleiou 3 popég péoa oTo KABAPLOTIKO SLa-
Aupa.

4. BeBawwbeite OtL OAeg ol emudpdveleg €xouv
Bpaxel kKaAd pe to kaBapLoTikd StdAupa.

5. Xpdvog €kBeong (10 Aemtd) i cupdwva e TLg

obnyiec Tou KataokevaoTy.

AdalpéoTe To LaTPLKO pyaleio amd to kabapt-
OTIKO SLEAU .

ZeMAUVETE KOAQ TO LOTPLKO EPYAAELO UE aUTLO-
VIOWEVO VEPO Yyl TOUAdxLoTov 1 Aemtd. Auto
yivetal yla va adalpebei eviehwg to kabapt-
oTIkO SldAupa. EAéyEte Tnv kaBaplotnta Kat
€AV UTIAPXEL opath BpwuLd, emavaldBete ta
napandvw Bruata.

AMOAYMANZH: XEIPOKINHTA

E€omALopOC: ATOAUMOVTIKO gpyoleiwv pn &€-
OUEUONG TIPWTEIVWY TIOU TtEPLAApUPAVETAL OTN
Aiota VAH, BolUptoa kaBaplopou, OmlovVICUEVO
vepo (20+ 2°C), doxeio amoAupavong, yala mou
Sev adrvel xvoUudL /Kot MEMIECUEVO AP LATPL-
KoU TUTOU.

1.

2.

3.

lepiote to doxelo amoAlpavong pe amoAupa-
VTIKO SLGAupa.

Bubiote evieAwg To LATPLKO epyaleio péoa oTo
QMOAUHOVTLKO SLaAupa.

Bouptoiote ta Suompodotta onpeio tou BubL-
OMEVOU LOTPpKOU epyoadeiou pE pior HaAakn
Bouptoa yia 1 Aemtd (touAdyiotov).

. METaKLWAOTE T KWVOUREVA UEPN TOU LATPLKOU

epyaleiou 3 popég HEGA OTO ATTOAULOVTLKO.

. BeBawwBeite OtL OAeg ol emudpAveleg €xouv

Bpoaxel KAAG UE TO ATTOAUMAVTLKO SLAAUL M.

. Xpbvog €kBeong (5 Aemtd) | cUpdwvA UE TIC

odnyleg Tou kKataokevaoTh.

. TomoBetriote ta LaTpLka epyaieia os €va Soxeio

L€ QTILOVIOUEVO VEPO YLa TOUAGXLOTOV 1 AEMTO.

. EmavaldBete to Bripa 7 Vo dopég pe dppéoko

OTTLOVIOUEVO VEPO WOTE TO ATMOAUMAVTIKO SLd-
Aupa va adoatpebel eVieAW.

. IKouTiloTe pe pia yala mou Sev adrivel xvoudt

/KOl OTEYVWOTE WIE TIETILECHEVO AEPA LATPLKOU
tomou.

KAGAPIZMOZ & AMOAYMANZH: AYTOMATOMOIHMENO NAYNTHPIO ANOAYMANZHZ
MNpw: EKTEAECTE XELPOKIVNTO TIPOKATAPKTIKO KOOAPLOUO TIPLV IO TOV QUTOUATOTIOLNMEVO KaBaplopo

KoL T Bgpuikn amoAUpavaon.

E€omAtopdg: NAuvtnplo amoAbpavong cupdwva pe to mpdtumo EN ISO 15883-1 pe Bepuiko mpoypapl-
ua (Beppokpacia 90-95° C), ehadpw aAKaAkod kabaploTiko, yalo tou dev adrvel xvou st r/kat memt-

E0UEVO 0EPQ LATPLKOU TUTIOU.

1. TomoBetnoTe TA LATPLIKA epyaleia péoa o KATAANAO SLOKO 1) EMAVW OTO TPOXAAATO KAPOTOL £TOL
WOoTE va Kabaplotouv Kat va armoAupavBoUVv OAEG OL ECWTEPLKES KAl EEWTEPLKES ETULPAVELEG.
2. KAeiote to mMAUVTHPLO AoV avVoNG Kal EEKLVRAOTE TO TPOypappa. OL TTOPAUETPOL TOU TIPOYPAUUA-

T0¢ avad£PovTal OTOV MAPAKATW TTvaKa.

Brua Nepo Aocoloyia Xpovog Oeppuokpaocia
Npoypdupatog

Mpokatapktikd | Kpvo 5 Aentd

Z€ByoApa
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Aocoloyia SUpdwva e TG 0dnyieg SUuPwva Pe TG 0dnyieg
KaBaplotikol TOU KOTALOKEL QLOTH) TOU KATAOKELOOTN
(0.2% €ivai n 86on
TOU E€XEL ETUKUPWOEL)
KaBaplopdg ATULOVIOPEVO SOupwva pe TG 0dnyieg | Zupdwva Pe TG 0dnyieg
Nepo TOU KATAOKEUOOTH Tou kataokevaotr (55°C
(10 Aemtta givat o xpovog | eival n Beppokpacio
TIOU €XEL ETUKUPWOEL) TIoU €XEL ETUKUPWOEL)
Z€éByaipa ATILOVIOPEVO 2 Aemtd
Nepo
AmoAUpavon ATILOVLOPEVO Twn Ao 2 600
Nepo (r.x. 1 Aemto, 90° C)
STEYyVWua 15 Aentd ‘Ewg 120°C
3. 210 TENOG TOU TIPOYPAUUATOC, ADOULPECTE TO LOTPLKO EPYAAELD.

4.

OTEYVWOTE LIE TIETUECUEVO QEPQ LATPLKOU TUTIOU.

5. AdouU adalpéoete T0 epyaleio and to mMAUvVTApLo armoAlpavong ehéyéte edv eival kabapd. Edv n
Bpwutd e€akohouBel va eival opatr, kaBapiote To LATPLIKO epyaleio pe To XépL. ITn ouvéxela Ba
TpEMeL va emavaAndBel n avtopatn dtadikacia kabaplopou.

EAEyETe av £XEL OTEYVWOEL KOl AV XPELATETAL OKOUTILOTE e pLa yala mou Sgv adrvel xvoudt f/kat

ZYNTHPHZH, ENIOEQPHZH & AOKIMH:

AMOZTEIPQZH ZE E.E./H.N.A. KAl £E AAAEZ

1. OAa ta LaTpikd epyaleia MPETEL va EAEyxovTaL

OTTIKA WOTE va emBePaLwveTal OTL ival Ka-
Bapa, oteyva kat OtL ev €xouv UTIOOTEL INULd
(r.x. pwyuég, omaocuéva onueia, dlaBpwon,
xahapotnta, Sidtpnon, KtA.), XPNOLUOTIOWW-
vtag, eav eival anapaitnto, évav ¢pwtl{opevo
peyeBuvTiko dakod (3-6 Slom.)

. Ta watpikd epyaleia tov €xouv umooTtel Inud

SEV TIPETEL VAL EMOVOLPNOLLOTIOLOUVTAL.

. H Aettoupyikn {wn autwy Twv epyaleiwy dev

Slapkel em’ aoplotov. OAa Ta LaTpIkd epyaieia
UTOKELVTAL o€ €vav Babud ¢Bopdg wg amote-
AECHA TNG KAVOVIKAC XProNnC.

AMNOZITEIPQZH:

E€omALopaG: AOOTELPWTAG ATHOU cUNdPwWVA UE
ta mpotuma DIN EN 285 1 DIN EN 13060 pe Sia-
Sikaoia tumou B. Awadikacio mpo-kevol, 134° C
KaL XpOVOG amooTeipwong Touldylotov 3 Aemtd
(umtdpyet SuvatoTnTa Kat yla LEYaAUTEPOUG XPO-
VOUG OVALLOVAG).

1.

2.
3.

TomoBETHOTE TO CUOKEUAOUEVO LOTPLKO EPYA-
Aeio péoa otov BdAapo anooteipwonc.
ZEKIVAOTE TO TPOYPUUUA OITOCTEPWONG.

310 TEAOG TOU TIPOYPAUUATOG QMOCTElPWONG
adatpéate to epyaleio kat adrote To va Kpu-
WOEL.

. EAéy€te TN cuokevaoia yla TUXoV {NULA 1 yla

€l0XWPNON uypaciag. ZUCKEUAOIEG OV €XOuV
untootel {nuLd mpénel va Bewpolivtal un armo-
OTELPWUEVEG. To TPOIOV TIPETEL VAL ETTAVATOTIO-
Beteital og €81k cuokeuaoia KAl va amooTeL-
PWVETALL EK VEOU.

XQPEZX:
TUmog Anootelpwth Mpo-kevo
MéEBodog Tullypévo
Xpdvog KUkAoug (eAdxiotog 3 Aemtd
XpOvog o€ Bepuokpacia)
PuBuiopévo Inpeio 134°C (273°F)
Oepuokpaciog
EAdLotog Xpovocg Zteyvwpatog | 15 Aemta

5. OL EBVIKEG YYELOVOULKEG APXEG OE OPLOUEVES

neploxég Sev d€xovral g peBdSoug amootei-
pwaong ywa dpeon xpron, m.x.otnv E.E. EAéyéte
TLG OXETIKEG O8NYLEC, TA TTPOTUTIAL KOLL TLG KATTEU-
Buvtnpleg YpaupES Twy EBVIKWY Yyelovopkwy
ApXWV TG KABE XWPAS YL TOV TIPOCSLOPLOUO
TWV EMUTPEMOUEVWY TIAPAUETPWY OTN Stadika-
ola anootelpwonc.

. H amooteipwon atpol Guecng xpriong mpo-

BAEmeTaL pPOVO yla pHEPOVWUEVA EPYOAELD KOL
TPETEL VO EKTEAE(TOL QTOKAELOTIKA KATOTILY
OXETIKNAG €YKPLONG OO TLG TOTUKEG apxeC. H
enefepyacio Twv gpyaleiwv He amooteipwon
QaTHOU Apeong xpriong 6ev cuviotatal Kat dgv
unooTnpiletal. AmoteAel OMOKAELOTIKY) €UBU-
VN TOU XPron N EMKUPWON TNG OMOCTEPWONG
QTHOU AUEDNG Xpriong, edocov ekTeAeital.

. Mn xpnotpomoteite ta epyoleia edv Sev éxouv

KPUWOEL EVIEAWG.

AMNOOHKEYZH & XEIPIZMOzZ:
1. H Autohwkn AoBida mpémel va amnobnkeletal

o€ kKaBapo, 5pocepd Kat ENpod PEPOC.



G I MA EAAHNIKA

2. MpooTATEVOTE TNV OO UNXOVIKEG BAABES KaL
artd T0 ApECo NALAKO GwC. XELPLOTELTE TO TPO-
1OV pE €€QPETIKA TIPOCOXN.

EFTYHZH:
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1. Ta mpoidvta autd dp€pouv eyyvnon éoov ado-
P& Ta UANKG Kal TtV Kataokeur. H eyyunon
OKUPWVETAL OE TIEPIMTWON Tou TpokAnBei In-
ULA AOyw N 0WoToU XELPLOUOU.

2. Anouteital Slaitepn mpoooyn Katd tn xpron
KOl ETMOVENEEEPYOGIA QUTWY TWV TPOLOVTWV.

2YMBOAA:

MNpoooxn: SLaBAcTe MPOCEKTIKA TIG
odnyieg (evotdoelg)

Alatnpeital oe 5pOCEPO KaL OTEYVO
nieptBailov

MNapaywyog

AE P>

KwbKdg mpoiovtog
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m

latpkn cuokeur cUUdwWva e TV
odnyia 93/42 / CEE

OXL QTIOOTELPWUEVO

Mpocoyr: SLoBACTE MTPOCEKTIKA TLG
odnyleg (evotaoelg)

olfE] o

E§ouaiobotnpévog Avtutpdowrog oto H.B

N

/\/T\ Kpatrote to pokpLd and nAtakn
’.\\ akTvoBolia

&, Huepounvia napaywyng

LOT| |ApBuog naptibag

AaBAoTE TIPOCEXTIKA TLG 08NYIES XPioNG

‘Oplo Beppokpaciog

‘Oplo vypaoiag

latpotexvoloykd mpoiov

Huepounvia Aigewg

HILHE ROt

Kwdkdg mpoidvtog

QTY

MNocotnta

OPOI EITYHZHZ GIMA
loxVeL n TuTikn gyyunon B2B tng Gima Stdpkelag

12 pnvwv.



