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GINMA

PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

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

CLEANING AND STERILIZATION INSTRUCTION FOR HOSPITAL
PLASTIC HOLLOWARES

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

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

INSTRUQGES DE LIMPEZA E ESTERILIZACAO PARA RECIPIENTES
DE PLASTICO HOSPITALARES

OAHFIEZ KAOAPIZMOY KAI A[TOZTEIPQZHZ MAAZTIKQN ZKEYQN
NOZOKOMEIOY

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

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

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

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

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

3 nepINTWOoN Mou S1IaMOTWOETE OMOI0SATIOTE 00BaAPO NEPICTATIKO OE OXE0N KE TNV IATPIKA CUOKEUN TIOU 00G TAPEXOUHE
0a TIp£Mel va To avapEPETE OTOV KATAOKEUAOTH KAl 0TV appddia apxn Tou KpdToug péAoug oTo omoio BpiokeoTe.
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E necessario segnalare qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo
medico da noi fornito al fabbricante e all’autorita competente dello Stato membro in cui si
ha sede.

1. Pulizia

Pulire prima e dopo l'uso. (Prima e dopo ogni utilizzo, il dispositivo deve essere pulito con acqua
calda, disinfettato e risciacquato possibilmente con acqua distillata e asciugato con cura).

2. Disinfettare, risciacquare e asciugare

prestare attenzione ad utilizzare soltanto detergenti e disinfettanti neutri, che non contengano clo-
ro, ammoniaca, fenolo, aldeidi e che siano adatti per pulire e disinfettare gli strumenti di plastica.
| disinfettanti devono essere conformi alle normative nazionali applicabili ai disinfettanti (quali ap-
provazione FDA e marcatura CE).

Asciugare tutti i pezzi con panni monouso che non lasciano pelucchi (non usare panni riciclati). Per
asciugare i fori utilizzare aria compressa priva di olio.

3. Sterilizzazione

sterilizzare solo se necessario (attenersi alla norma europea ISO 17665, sterilizzazione a vapore
per i dispositivi medici).

La sterilizzazione si ottiene sottoponendo i prodotti a vapore saturato ad alte temperature (da 21°C
a 134°C).

| prodotti sono collocati in un dispositivo chiamato autoclave e riscaldati mediante vapore pres-
surizzato per uccidere tutti i microorganismi, ivi comprese le spore. Il tempo di esposizione del
dispositivo al vapore dovrebbe essere compreso tra 3 e 15 minuti.

Esempi di temperature minime e tempistiche fissate per livelli adeguati di letalita microbica nei
processi di sterilizzazione (consultare la tabella 1 di ISO/TS 17665-2).

Temperatura (°C) Tempo in minuti
121 15
126 10
134 03

4. Il dispositivo che presenta danni o crepe deve essere sostituito
immediatamente e non utilizzato

Condizioni di conservazione consigliate: il dispositivo deve essere conservato in luogo pulito e
asciutto.

Dispositivo medico conforme - . .
C E al regolamento (UE) 2017/745 E Codice prodotto Non sterile

Attenzione: Leggere e seguire e :
A attentamente le istruzioni LOT| |Numero di lotto ﬁt g;?: ?J\C/:rseo?al:éparo
(avvertenze) per I'uso .

I:Iﬂ Leggere le istruzioni per 'uso “ Fabbricante T gg;ssimge in luogo fresco

&, Data di fabbricazione /H/ Limite di temperatura Limite di umidita

Dispositivo medico

CONDIZIONI DI GARANZIA GIMA
Si applica la garanzia B2B standard Gima di 12 mesi.
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All serious accidents concerning the medical device supplied by us must be reported to
the manufacturer and competent authority of the member state where your registered of-
fice is located.

1. Cleaning

Clean before and after use. (The first and any time after use, the device must be cleaned with
warm water, disinfected and rinsed if possible with distilled water and carefully dried).

2. Disinfection, rinsing and drying

Pay attention that only neutral cleaning agents and disinfectants without chlorine, ammonia, phe-
nol, aldehydes that are suitable for cleaning and disinfecting plastic instruments are used.
Disinfectants must conform to the applicable national regulations for disinfectants (such as FDA
approval and CE mark).

Dry all the parts with lint-free disposable cloths (do not use recycled cloths). Use oil-free com-
pressed air to dry holes.

3. Sterilization

Non sterile, sterilize if required (European standard ISO 17665 i.e. steam sterilization for medical
devices to be followed).

Sterilization is achieved by exposing products to saturated steam at high temperatures (121°C to
134°C).

Product(s) are placed in device called the autoclave and heated through pressurized steam to kill
all microorganisms including spores. The device’s exposure time to steam would be anywhere
between 3 to 15 minutes.

Examples of minimum temperatures and times established for adequate level of microbial lethality
in sterilization processes (refer table — 1 of ISO/TS 17665-2).

Temperature (°C) Time Minutes
121 15
126 10
134 03

4. The device showing damage or crack must be immediately replaced
and not to be used
Recommended storage condition: device to be stored in clean and dry condition.

Product code Non-sterile

Lot number

C € Medical Device compliant
with Regulation (EU) 2017/745

é Caution: read instructions
(warnings) carefully

[:I:i] Consult instructions for use

&, Date of manufacture

Medical Device

\
S
\

Keep away from sunlight

DN
2

Manufacturer Keep in a cool, dry place

Temperature limit Humidity limit

~—~L[EE
@)

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

Nettoyer avant et aprés utilisation. (Lors de la premiére et aprés chaque utilisation, le dispositif
doit étre lavé avec de I'eau tiede, desinfecté, rinsé si possible avec de I'eau distillée et séché
attentivement).

2. Désinfection, rincage et séchage

Faire attention a utiliser exclusivement des agents nettoyants neutres et des désinfectants sans
chlore, ammoniac, phénol, aldéhydes adaptés au traitement des instruments en plastique.

Les désinfectants doivent répondre aux normes locales (par exemple les agréments FDA ou bien
le marquage CE).

Essuyer toutes les parties avec des serviettes a usage unique sans peluches (Ne pas utiliser de
serviettes recyclées). Utiliser un compresseur d'air sans huile pour sécher les trous.

3. Stérilisation

Non stériles, a stériliser si nécessaire (Norme européenne ISO 17665 c’est a dire Stérilisation a la
vapeur pour les dispositifs médicaux).

Pour stériliser il suffit d’exposer les produits a de la vapeur saturée a des temperatures élevées
(121°C a 134°C). Placer les produits dans un autoclave afin que la chaleur de la vapeur sous
pression tue tous les micro-organismes y compris les spores. La durée de I'exposition varie entre
3 et 15 minutes.

Exemples de températures minimum et durée pour un niveau adéquat de Iétalité microbienne dans
les processus de stérilisation (Voir tableau — 1 de ISO/TS 17665-2).

FRANCAIS 4

Température (°C) Durée (Minutes)
121 15
126 10
134 03

4. Les dispositifs endommagés ou cassés doivent étre imnmédiatement
remplacés et non utilisés
Condition de stockage recommandée: a conserver dans un endroit propre et sec.

l

Date de fabrication

Limite de température

@, |

Limite d’humidité

Dispositif médical conforme - . -
C E au réglement (UE) 2017/745 E Code produt Non stérile
é Attention: lisez attentivement Numéro de lot >/\+’/\ A conserver a I'abri
les instructions (avertissements) (voir boite/sachet) a de la lumiére du soleil
I::B] Qoqgultgr les instructions Fabricant A conserver dans un
d’utilisation endroit frais et sec

Dispositif médical

CONDITIONS DE GARANTIE GIMA
La garantie appliquée est la B2B standard Gima de 12 mois.
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1. Limpiar
Limpiar antes y después de su uso. (La primera vez y después de cada uso, el dispositivo se debe
lavar con agua tibia, desinfectar, aclarar si es posible con agua destilada y secar con cuidado).

2. Desinfectar, aclarar y secar

Utilizar sélo limpiadores neutros y desinfectantes sin cloro, amoniaco, fenoles, aldehidos adecua-
dos para el tratamiento de instrumentos de pléastico.

Los desinfectantes deben cumplir con las normas locales (por ejemplo aprobaciéon FDA o marcado
CE).

Secar todas las piezas con toallas desechables sin pelusa. (No utilizar toallas recicladas). Usar un
compresor de aire sin aceite para secar los agujeros.

3. Esterilizacion

No estériles, a esterilizar si es necesario (Norma europea ISO 17665 i.e. Esterilizacion por vapor
para dispositivos médicos).

Para esterilizar es necesario exponer los productos a vapor saturado a temperaturas elevadas
(121°C a 134°C). Ponerlos en autoclave de modo que el calor del vapor a presion mate todos los
microorganismos y las esporas. La duracion de la exposicion varia entre 3 y 15 minutos.
Ejemplos de temperatura minima y duracion para un nivel adecuado de letalidad microbiana en el
proceso de esterilizacion (Ver tabla — 1 de ISO/TS 17665-2).

Temperatura (°C) Duracion (Minutos)
121 15
126 10
134 03

4. Reemplazar inmediatamente y no utilizar los dispositivos dafiados o rotos
Condiciones de almacenamiento recomendadas: almacenar en un lugar limpio y seco.

Codigo producto No estéril

c € Producto sanitario conforme con
el reglamento (UE) 2017/745

ﬁ Precaucion: lea las instrucciones Nimero de lote >/‘+’< Conservar al amparo
(advertencias) cuidadosamente ’.\\ de la luz solar
) . . # | Conservar en un lugar
Consultar las instrucciones de uso Fabricante T
[:Iﬂ fresco y seco

~ L [

&, Fecha de fabricacion

Producto sanitario

Limite de temperatura Limite de humedad

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

Limpar antes e depois do uso. (Na primeira utilizagdo e sempre ap6s o uso, o dispositivo deve ser
lavado com agua morna, desinfetado e enxaguado se possivel com agua destilada e cuidadosa-
mente seco).

2. Desinfecdo, enxaguamento e secagem

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

Os desinfetantes devem estar em conformidade com as regulamenta¢des nacionais aplicaveis
aos desinfetantes (tais como a aprovacao da FDA e a marca CE).

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

3. Esterilizacao

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

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

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

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

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

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

Condi¢cbes de armazenamento recomendadas: o dispositivo deve ser armazenado num local lim-
po e seco.

dade com a regulamento (UE)
2017/745

é Cuidado: leia as instrugdes
(avisos) cuidadosamente

[:Ii] Consulte as instrugdes de uso

&, Data de fabrico

Dispositivo médico

CONDIQ()ES DE GARANTIA GIMA
Aplica-se a garantia B2B padrdo GIMA de 12 meses.

Né&o estéril

Dispositivo médico em conformi-
c € Codigo produto

>

Guardar ao abrigo

Numer [
mero de lote da luz solar

Armazenar em local

Fabrican
abricante fresco e seco

Limite de temperatura Limite de humididade

~L[EE
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1. KaBapiouog

KaBapiote mplv Kat HeTd TN xpnon. (Katd tnv mpwtn XpHon Kal kabe ¢popd Yetd T XpHon, n
ouoKeun propel va kabaplotel ye {eoTd vepo, va anoAupaveei kat va Eemubei eav eival duvatd
JE areoTayuévo vepd Kal va OTEYVWOOEL e TPOCOXT).

2. AmoAuuavon, EéByalua kai oTéyvwua

A®OTE TIPOCOXN KAl XPNOLUOTOINOTE HOVO 0USETEPOUG KABAPLOTIKOUG TMAPAYOVTES KAl AMOAUUA-
VTIKA XwpIg xAwpivn, aupwvia, paivoreg, aldeldeg Mou eival KATAAANAQ yla Tov KaBaplopo Kat
NV anoAUpavon Twv MAoTIKOV EPYAAEiwY TIOU XpnotonotolvTal.

Ta anoAupavTika TIPETEL VA CUPHOPd@VOVTAL JE TOUG £BVIKOUG KavoviopoU Tou edappolovTal
Yla Ta arnoAupdavTikd (6nwg £ykplon FDA kat onuavon CE).

STeyvmOoTe OAA TA PEPT HE TAVAKLA Liag XPNong Xwpig XvoUdt (Un XpnOoLUOoToLE(TE AVAKUKAQOLUA
TavAakla). XpnoLUoTIooTe METIETUEVO AEpa XWPIG EAald YIa VA OTEYVWOOETE TIG OTEG.

3. Anmooreipwon

Mn arootelpwpévo, anoatelpwote edv Xpetaletal (Eupwrnaiko mpoTtumo I1ISO 17665 mpénel va
pEnOei amoAUpavon e atuo yia laTPIKEG IATAEEL).

H amooTteipwon emtuyxdveTtal ge TV €KOEON TwV TPOIOVTWYV O KOPEOUEVO ATUO 0 UYNAR
Beppokpaoia (121°C pe 134°C).

TampoidvTa TorMoBeTOUVTAL O AQUTOKAELOTO Kal BeppaivovTal HECW TIETUETUEVOU aTOU WOTE va
eEovtwBoUuv 6Aol oL pHikpoopyaviopol kat Ta omopla. O Xpovog €KBeoNng TNG GUOKEUNG OTOV ATHO
Ba eival peta&l 3 kat 15 Aett@v.

Mapadeiypata eAaxiotg Beppokpaciag Kal Xpovwy mou €xouv kaboplotel wg KaTtdAAnAol yia
™V BvnodnTa KATA TN dladikacia anooTeipwong (mivakag avapopdg — 1 anod ISO/TS 17665-2).

Oseppokpagia (°C) Xpovog og Aenrd
121 15
126 10
134 03

4. H diataén mou mapouoialel BAdBe¢ fj onaoiuata npénel va avrikaraoradei
dueoa kai dev npénel va xpnoiuormoinoei.

JUVIOTOUEVN KATAOTAON arnoBnkeuong: dlAtagn nou va MpEmeL va anobnkeuTel kabapr Kat ote-
yvn.

pe v KANONIEMOS (EE)
2017/745

é Mpoooxn: dlaBAcTe MPOOEKTIKA
TIg odnyieg (evotdoelg)

[jﬂ AlaBAOTE MPOOCEXTIKA TIC
odnyieg xpnong

&, Huepopunvia mapaywyng
latpoTteXVoAoYIKO TPOidV

OPOI EFTYHZHZ GIMA
loxUel n TutuKY| eyyunon B2B tng Gima didpkelag 12 unvav.

Kwdikdg mpoidévTog

latpikf) cuokeun cUpdwva
C € Mn anooTelpwpévo

>

\\_

Kpathote To pakpld ano
nAlakn aktivoBoAia

.
/

P

Ap1Buog mapTidag

Alatnpeital oe dpooepod

Mapaywyog KaL oTEYVO TEPIBAAOV

‘Oplo Bepuokpaciag ‘Oplo uypaociag
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