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PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS
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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.

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 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 I'autorité compétente de I’état membre ol on a le siége social.

Jeder schwere Unfall im Zusammenhang mit dem von uns gelieferten medizinischen Gerat muss unbedingt
dem Hersteller und der zustandigen Behorde des Mitgliedsstaats, in dem das Gerét verwendet wird, gemeldet
werden.

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 relacéo ao dispositivo médico fornecido por nés.
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CARACTERISTICAS

Os irrigadores GIMA séo aparelhos usados para a irrigagao em ORL, e para a lavagem auricular e ex-
trag@o do deposito de cerumen. Estao disponiveis modelos com varias capacidades, inteiramente em
metal ou com reservatorio de vidro com escala graduada (medidas aproximadas).

Todos os modélos possuem canulas rosqueaveis, trocaveis, para adaptar-se aos varios tipos de uso.

PRESCRICOE

O produto é destinado ao uso exclusivo por parte de pessoal médico especializado e instruido
A sobre 0 uso e a manutengéo deste tipo de produtos.
Deve ser prestada muita atengdo ao uso correcto e a manutencédo dos instrumentos, pois 0 uso ndo
correcto ou a manutengéo nao apropriada poderiam causar a rapida deterioragao dos instrumentos.
O produto deve ser esterilizado antes de ser usado pela primeira vez, recomenda-se de esteriliza-lo em
autoclave.

DESEMBALAGEM
Lembramos que os elementos da embaagem (papel, celofane, pontos metalicos, fita adesiva,
A etc.) podem cortar /ou ferir se ndo manipulados com atencao. Estes devem ser removidos com
meios adequados e nao deixados no ambiente onde poderiam ser tocados por pessoas nao
responsaveis; 0 mesmo vale para o material usado para remover a embalagem (tesouras, facas,
etc.).
A primeira operacao a ser feita depois de ter aberto as embalagens, € um controle geral das pegas e
das partes que compde o produto; verificar que estejam presentes todos 0s componentes necessarios
e que os mesmos estejam em perfeita condigéo.

FUNCIONAMENTO
Em primeiro lugar escolher o bico mais apropriado para o tipo de uso necessario, rosquea-lo bem no
relativo orificio. Se o bico desejado estiver ja montado, controlar que esteja bem rosqueado.
Usar o aparelho s6 para a irrigagéo e para as aplicacdes previstas! O uso ndo correcto ou por
parte de pessoal néo qualificado pode causar lesbes ao paciente.
Depois do uso, desrosquear o bico usado e proceder a limpeza e esterilizgéo do aparrelho.

MANUTENCAO

E’ muito importante examinar atentamente o produto antes do uso para identificar eventuais quebras,
defeitos ou desgastes, com atengéo particular as partes méveis, as pontas e aos conectores. Os apare-
lhos devem ser guardados nas caixas especificas ou em bandejas protegidas, num lugar limpo e enxuto.
No caso o produto apresentasse defeitos ou estivesse demasiado desgastado, ndo deve ser usado nem
tampouco deve-se tentar de conserta-lo. Para eventuais consertos, referir-se exclusivamente ao proprio
distribuidor, a GIMA ou a pessoal qualificado.

Depois do uso o produto deve ser limpado muito bem com agua quente, desinfetado, enxaguado possi-
velmente com agua distilada e enxugado com grande cuidado, em seguida deve ser esterilizado antes
de ser novamente usado.

Atencao a néo por o produto em contacto com acidos ou outros desinfetantes agressivos que poderiam
corroi-lo.

O produto € garantido por um nimero minimo de 20 ciclos de esterilizacdo conforme os critérios abaixo
discriminados, a maior parte dos instrumentos supera amplamente este nimero de ciclos quando existe
um protocolo para o cuidado e a manutencao dos mesmos.

O método de esterilizacdo recomendado é a vapor em autoclave, a temperatura do ciclo néo deve ser
maior de 134°C (275°F) por 10 minutos, para evitar de danificar o produto.

Recomenda-s de seguir as instrucdes do fabricante de autoclaves e de colocar os instrumentos de ma-
neira que recebam vapor directo sobre toda a superficis. Deixar esfriar os instrumentos antes de usar
novamente.

Aconselha-se de esterilizar com ar quente.

CONDIGCOES DE GARANTIA GIMA
Aplica-se a garantia B2B padrdo GIMA de 12 meses.
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ES Cddigo producto PT Cddigo produto GR Kwdikog mpoidévtog

il 2 S SA

IT Numero di lotto GB Lot number FR Numéro de lot DE Chargennummer

IT Codice prodotto GB Product code FR Code produit DE Erzeugniscode
LOT/| | ES Numero de lote PT Nimero de lote GR Ap18pég naptidag

i) 5, SA

IT Conservare in luogo fresco ed asciutto GB Keep in a cool, dry place

.. | FR A conserver dans un endroit frais et sec DE An einem kihlen und trockenen Ort lagern
T ES Conservar en un lugar fresco y seco PT Armazenar em local fresco e seco

GR Alatnpeital oe dpooepod Kal oTeyvo TeptBAA oV

Slas b O b haay SA

IT Conservare al riparo dalla luce solare GB Keep away from sunlight
7~ | FR A conserver a I'abri de la lumiére du soleil DE Vor Sonneneinstrahlung geschiitzt lagern
//|t ES Conservar al amparo de la luz solar PT Guardar ao abrigo da luz solar

GR Kpatfote To Hakpld and nAlakr akTivoBoAia .
pat HaKp nAakn B 4 et e Visns i ga

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

Gl &l gp

ES Fabricante PT Fabricante GR Mapaywyo6g

IT Non sterile GB Non-sterile FR Pas stérile DE Nicht steril
ES No estéril PT Nao estéril GR Oxl anootelpwuévo

I IT Fabbricante GB Manufacturer FR Fabricant DE Hersteller

plire il gA

IT Dispositivo medico conforme al regolamento (UE) 2017/745
GB Medical Device compliant with Regulation (EU) 2017/745
FR Dispositif médical conforme au réglement (UE) 2017/745
DE Medizinprodukt im Sinne der Verordnung (EU) 2017/745
€ ES Producto sanitario conforme con el reglamento (UE) 2017/745
PT Dispositivo médico em conformidade com a regulamento (UE) 2017/745
GR latptki) ouokeun cupdwva pe v KANONIZEM'OZ (EE) 2017/745

(UE) 2017/745 4o il e 33153 b Slea SA
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IT Attenzione: Leggere e seguire attentamente le istruzioni (avvertenze) per l'uso
GB Caution: read instructions (warnings) carefully
FR Attention: lisez attentivement les instructions (avertissements)
DE Achtung: Anweisungen (Warnungen) sorgféltig lesen
ES Precaucion: lea las instrucciones (advertencias) cuidadosamente
PT Cuidado: leia as instrugdes (avisos) cuidadosamente
GR Mpooox"): d1aBA0TE MPOOEKTIKA TIG 0dNYieS (EVOTATELS)
Ll (ol piasll) eladatll 51,3 a0l SA

IT Dispositivo medico GB Medical Device FR Dispositif médical DE Medizinprodukt
ES Producto sanitario PT Dispositivo médico GR latpotexvoAoyLkod mpoiov

b Sl sa
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IT Leggere le istruzioni per 'uso GB Consult instructions for use

FR Consulter les instructions d’utilisation DE Gebrauchsanweisung beachten

ES Consultar las instrucciones de uso PT Consulte as instrucdes de uso

GR AwBdote mpooexTIKA TIg 0dnyieg xpnong )
haiuY) Claded ya ja 5 4y | 31 SA

IT Limite di temperatura GB Temperature limit FR Limite de température
DE Temperaturgrenzwert ES Limite de temperatura PT Limite de temperatura
GR 'Oplo Beppokpaociag
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