M30617-M-Rev.6-03.24

< GINA

PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

CAVI BIPOLARI
BIPOLAR CABLES

CABLES BIPOLAIRES
ZWEIPOLIGE KABEL

CABLES BIPOLARES

FIOS ELETRICOS BIPOLARES
AIﬂOAIKA KAA.QAIA

KABLE DWUBIEGUNOWE
CABLURI BIPOLARE
TVAPOLIGA KABLAR
BIPOLARNI KABELI

30315 - 30325 - 30617 - 30618 - 30632 - 30637 - 30638 -
30639 - 30640 - 30643 - 30644

Tecno Instruments Pvt. Ltd. Obelis UK,

M 316C Small Industrial Estate Sandford Gate, East Point Business
Sialkot, 51340 - Pakistan Park, OX4 6LB - Oxford, UK
Made in Pakistan

CMC MEDICAL DEVICES & DRUGS, S.L
C/ Horacio Lengo n18

C.P 29006 - Malaga-Spain

\\ //

Importato da/Imported by/ Importé par/ Importiert von/ Importado por/ | ' A
Importado por/ luss )ly/EicdyeTtar aaméd/Importowane przez/Importat de/
Importerad av/Uvezao:
Gima S.p.A.

70%
Via Marconi, 1 - 20060 Gessate (MI) Italy
gima@gimaitaly.com - export@gimaitaly.com

www.gimaitaly.com




CARACTERISTICI

Cablurile bipolare GIMA sunt dispozitive care pot fi utilizate cu aparate pentru electrochirurgia bipolara.
Cablurile sunt realizate din silicon usor si flexibil, de 3 metri lungime si sterilizate Tn autoclava pana la
135°. Acestea sunt echipate cu o conexiune universala pentru a fi utilizate cu diferite aparate GIMA si cu
cea mai mare parte din electrobisturiile de productie europeana.

PRESCRIPTII

Produsul este destinat utilizarii exclusive de catre personalul medical calificat, instruit in tehnici de elec-
trochirurgie si in intretinerea acestei tipologii de produse.

Utilizarea incorecta si intretinerea insuficientd sau necorespunzatoare pot duce la deteriorarea rapida a
produsului.

Evitati contactul cu dispozitivele neizolate! Electrobisturiile utilizate impreuna cu aceste cabluri
sunt destinate sa provoace distrugerea tesuturilor si sunt extrem de periculoase daca sunt utili-
zate In mod necorespunzator

DESCRIERE/UTILIZARE

Aceste cabluri sunt reutilizabile si sunt furnizate sterile. Procedati la curatarea si sterilizarea acestora
inainte de prima utilizare. Aceste cabluri sunt proiectate pentru a conecta forcepsurile/accesoriile bipo-
lare la un capat si un generator electrochirurgical compatibil la celalalt capat. Utilizarea lor permite ope-
ratorului s& conduca de la distanta un curent electrochirurgical de la conectorul de iesire al unei unitati
electrochirurgicale la focepsurile bipolare si la locul de operare pentru a obtine efectul chirurgical dorit.

REUTILIZARE

Garantam ca produsele noastre rezista la un minimum de 20 de cicluri de sterilizare atunci cand sunt
sterilizate Tn conformitate cu instructiunile din acest document. Atentia in utilizare si manipulare poate
prelungi durata de viata utila a produsului.

CONTRAINDICATII

Aceste dispozitive nu trebuie folosite niciodata atunci cand:

» Sunt vizibile deteriorari externe ale aparatului (plastic crapat sau deteriorarea conectorului).

* Inspectia descrisa nu este respectata.

* In prezenta gazelor inflamabile, a lichidelor si/sau a mediilor cu concentratii ridicate de oxigen.

RECOMANDARI PRIVIND SIGURANTA

« Utilizati cea mai mica setare de putere posibilé' pe unitatea electrochirurgicala capabila sa atinga efec-
tul chirurgical dorit.

+ Nu lasati niciodata cablurile conectate la aceste dispozitive sa intre in contact cu pielea pacientului sau
a operatorului Tn timpul activarilor electrochirurgicale.

* Nu lasati cablurile conectate la aceste dispozitive sa fie paralele si apropiate de cablurile altor dispozi-
tive electrice.

* Plasati intotdeauna accesoriile electrochirurgicale neutilizate intr-un loc sigur si protejat, precum intr-o
carcasa.

* Inspectati si testati fiecare dispozitiv inainte de fiecare utilizare.

« Dati la casat dispozitivele care si-au incheiat durata de viata.

INSPECTIE

Se recomanda sa se stabileasca o examinare procedurala pentru a verifica in mod regulat continuitatea
electrica a cablului folosind un ohmmetru, precum si o verificare frecventa a izol&rii cablului nainte si
dupa fiecare utilizare pentru a gasi eventualele fisuri, taieturi, rupturi sau abraziuni, prin stabilirea unui
criteriu pentru eliminarea si inlocuirea cablurilor uzate si periculoase pentru pacient si pentru personalul
salii de operatie.

Aceste dispozitive ar trebui sa fie inspectate inainte si dupa fiecare utilizare. Examinati vizual dispoziti-
vele pentru deteriorari fizice evidente, inclusiv:

* Piese din plastic sparte, rupte sau afectate in alt mod.

» Contactele conectorului sunt deteriorate sau indoite in mod semnificativ.

+ Defectiuni incluzand taieturi, gauri, abraziuni, strangeri neobisnuite, decolorari semnificative.

« Parti corodate sau nealiniate.

f Aceste produse pot cauza vatamari daca sunt utilizate necorespunzator!
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CURATENIE

Indepartati orice reziduuri acumulate in timpul utilizarii, folosind o perie moale, ne-metalica pentru curata-
rea instrumentelor, un detergent delicat si o solutie de apé purificata sterila. Clatiti bine cu apa sterilizata
si purificata, pana cand vor fi indepartate toate urmele de detergent si reziduuri, apoi uscati complet cu
o carpa sterila (nu scufundati complet in lichide).

PRECAUTII

» Nu curatati sau frecati suprafata acoperita cu instrumente abrazive.

* Nu utilizati peria cervicala pentru a curata tubul de fum.

» Nu depozitati instrumentele in tava de sterilizare.

» Nu scufundati instrumentele acoperite in solutia CIDEX sau alte solutii de sterilizare caustica la rece.
 Nu folositi Tnalbitor

* Nu plasati instrumentele acoperite in baia cu ultrasunete.

STERILIZARE

Impachetati fiecare pereche de instrumente separat sau puneti-le intr-un recipient, pentru a evita ca

acestea sa intre in contact unul cu celalalt sau cu alte instrumente.

 Abur: Sterilizati in autoclava de abur la o temperatura de 250°F (121°C) timp de 30 de minute.

* Flash: Sterilizati in autoclava de abur la o temperatura de 275°F (134°C) timp de 10 de minute.

» Gaz (oxid de etilena): Urmati instructiunile producatorului pentru unitatea in uz.

* Pre-gol: Sterilizati in autoclava de abur la o temperatura de 270°-273°F (132°-135°C), timp de expune-
re (4 minute), timp de uscare (20 minute)

Nu atingeti dispozitivul decat dupa ce s-a racit complet. Pentru a garanta o durata de viatd maxima a

produsului, se recomanda efectuarea unei proceduri de sterilizare cu oxid de etilena.

DEPOZITARE Sl MANIPULARE

Cablurile electrochirurgicale trebuie depozitate intr-o zona curata, rece si uscata. A se proteja de deteri-
orari mecanice si de lumina directa a soarelui. Manipulati cu mare grija.
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Producator Data fabricatiei

Numar de lot Cod produs

Reprezentant autorizat pe teritoriul
Comunitatii Europene

Limita de umiditate
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Dispozitiv medical realizat in conformitate cu
prevederile regulamentul (UE) 2017/745
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Dispozitiv medical Ei Eliminare DEEE

Nesteril g Valabil pana la data de

EHEHEIRERERE

Limita de temperatura Reprezentant autorizat in Marea Britanie

il

Eliminare: Produsul nu trebuie eliminat impreuna cu alte deseuri menajere. Utilizatorii trebuie s&
elimine acest echipament prin aducerea acestuia la un punct de reciclare specific pentru echipa-
mmm /MenNtele electrice si electronice

CONDITII DE GARANTIE GIMA
Se aplica garantia B2B standard Gima, de 12 luni.





