PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS



DE - BEDIENUNGSANLEITUNG FUR WIEDERVERWENDBARE CHIRURGISCHE INS-
TRUMENTE

Das Produkt ist fiir den ausschlieRlichen Gebrauch durch medizinisches Fachperso-
nal, das in Bezug auf die Verwendung und die Pflege von medizinischen Instrumen-ten
entsprechend geschult ist, bestimmt. UnsachgemaRe Verwendung bzw. man-
gelnde oder ungeeignete Wartung kénnen zu einer raschen Beeintrachtigung bzw.
Bescha-



digung der Instrumente fiihren. Bei Erstbenutzung und nach jeder weiteren Verwen-
dung sollte das Instrument gereinigt, getrocknet und sterilisiert werden. Die Instru-
mente sind vor dem Sterilisieren stets zu reinigen. Fiir die automatische Rei-nigung
sind ausschlieRlich zertifizierte und zugelassene Anlagen und Reinigungs-mittel zu
verwenden. Fir die manuelle Reinigung sind zugelassene und zertifizierte Reinigungs-
mittel, Birsten und flieBendes Wasser zu verwenden. Befolgen Sie bei der Verwen-
dung des Reinigungsmittels stets die Herstellerangaben. Reinigen Sie die Instrumente
sowohl in gedffneter als auch in geschlossener Position. 3 Minuten lang nachspiilen
und Uberpriifen, ob auch die Blindlcher griindlich durchgespult werden. Deminera-
lisiertes Wasser fiir den letzten Nachspiilgang verwenden. Nicht richtig getrocknete
Instrumente kénnen Korrosionsschaden erleiden. Instrumente stets trocknen. Nach
der Reinigung und vor der Sterilisation sollte das Instrument mit einem geeigneten
Ol behandelt werden. Dieses ist besonders auf Spitzen, Ste-cker, Endstiicke und be-
wegliche Teile aufzutragen. Es ist zudem darauf zu achten, dass das Produkt nicht mit
Sauren oder anderen aggressiven Desinfektionsmitteln, die eine Korrosion verursa-
chen konnten, in Beriihrung kommt. Die Instrumente missen vor der chirurgischen
Anwendung 15 Minuten mittels Dampfsterilisation in Autoklav bei 132°C sterilisiert
werden. Es wird darauf hingewiesen, dass die Sterilisationstemperatur von 137°C
nicht iiberschritten werden darf. Die Dampf-sterilisation hat in Ubereinstimmung mit
den Normen EN ISO 17664 zu erfolgen.Im Rahmen des Bestatigungsprozesses der
Sterilisation ist die Eignung der spezi-fischen TrocknungsmaRnahmen zu tiberpriifen.
Durch Feuchtigkeit in den Contai-nern kann es zu Rostbildung bei den Instrumenten
kommen. Eine schlechte und unzureichende Trocknung ist haufig durch die falsche
Positionierung des Produkts und die Verwendung ungeeigneter Trocknungslappen be-
dingt. Es liegen keine An- gaben in Bezug auf die Hochstanzahl von Sterilisationszyklen
vor. Diese hangen Uberwiegend vom Zustand des Produkts ab. Instrumente mit Kor-
rosionsanzeichen mussen unverziiglich ausgesondert werden. Stets eine Sichtpriifung
vornehmen, um etwaige Schiaden oder Anzeichen von VerschleiR festzustellen. Schar-
fe Kanten dirfen keine Kerben aufweisen und miissen einen durchgehenden Rand ha-
ben. Es darf zu keinen Uberlagerungen zwischen den Instrumenten und langen Teilen
kom-men. Instrumente, die Bestandteil einer groBeren Einheit sind, werden gemein-
sam mit deren Komponenten tiberpriift. Zudem ist die Laufbewegung von Scharnieren
zu Uberpriifen; diese dirfen kein tibermaRiges Spiel aufweisen. Auch die Funktions-
weise von Blockier- bzw. Verriegelungssystemen ist stets zu Gberpriifen. Wahrend des
Garantiezeitraums erfolgt die unentgeltliche Reparatur und/oder Ersetzung aller Teile,
die nachweislich fertigungsbedingte Fehler aufweisen; ausgenommen sind Arbeits-,
Reise-, Transport-, Verpackungskosten usw.; Schaden durch unsachge-maRe Verwen-
dung des Produkts sind von der Garantie ausgenommen.

GIMA-GARANTIEBEDINGUNGEN
Es wird die Standardgarantie B2B fiir 12 Monate von Gima geboten.

Warnungen
Jeder schwere Unfall im Zusammenhang mit dem von uns gelieferten medlzlnlschen
Gerét muss ller und der Behérde des

in dem das Gerit verwendet wird, gemeldet werden.



Simboli / Symbols / Symboles / Symbole / Simbolos / Simbolos / Z6uBoAa / 3y

IT Fabbricante GB Manufacturer FR Fabricant ES Fabricante
st | Prrabricante D Hersteller GR Napaywys
daiadll 4S HE)ISA

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

GR Huepounvia napaywyng R \ éﬂ)u @

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

D RES

plae LulsA

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

GB Caution: read instructions (warnings) carefully

FR Attention: lisez attentivement les instructions (avertissements)

ES Precauci lea las instrucciones (advertencias) cuidadosamente

PT Cuidado: leia as instrugdes (avisos) cuidadosamente

DE Achtung: Anweisungen (Warnungen) sorgfiltig lesen

GR Mpoooxn: taBAcTe MPOTEKTIKA TG 08nyieg (evoTaoels)

Ll (o)y0iatl) eladaill 51,3 L3 A
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IT Leggere le istruzioni per I'uso GB Consult instructions for use FR Consulter

les instructions d’utilisation ES Consultar las instrucciones de uso PT Con-

Hﬂ sulte as instrugBes de uso DE Gebrauchsanweisung beachten GR AwBdote
TPOOEXTIKA TLG 08nyieg xpriong

lasiul) Claad o ja g Ay T ISA

IT Conservare al riparo dalla luce solare
GB Keep away from sunlight

FR A conserver a 'abri de la lumigre du soleil
e ES Conservar al amparo de la luz solar
/:'L\ PT Guardar ao abrigo da luz solar
DE Vor Sonneneinstrahlung geschiitzt lagern
GR Kpatfiote to pakptd andé nAtakn aktivoBolio

) Gl (e lam iy sA

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

FR A conserver dans un endroit frais et sec ES Conservar en un lugar fresco

yseco PT Armazenar em local fresco e seco DE An einem kiihlen und

trockenen Ort lagern GR Awatnpeitat oe §pooepd kat oteyvo neptBailov
Glas 5,6 Ol b hanySA
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IT Codice prodotto GB Product code FR Code produit
ES Cddigo producto PT Cédigo produto DE Erzeugniscode
GR Kwd1kog mpoidvtog

il S 5A

IT Numero di lotto GB Lot number FR Numéro de lot
ES Ndmero de lote PT Numero de lote DE Chargennummer
GR AptBuog maptidag
Aadall 5 sA

IT Dispositivo medico GB Medical Device FR Dispositif médical
ES Producto sanitario PT Dispositivo médico DE Medizinprodukt
GR latpoteyvoloyLkd mpoioy
sk oleasa

43

IT Dispositivo medico conforme alla Direttiva 93/42/CEE; in accordo alla
MDCG 2020-2, sara reso conforme al Regolamento (UE) 2017/745, per
cambio classe.

GB Medical Device complies with Directive 93/42/EEC; in accordance with
MDCG 2020-2, they shall be made compliant with Regulation (EU) 2017/745,
for change of class. FR Dispositif médical conforme a la directive 93/42 /
CEE; conformément au MDCG 2020-2, ils seront mis en conformité avec le
réglement (UE) 2017/745, par changement de classe.

ES Dispositivo médico segun a la Directiva 93/42 / CEE; en conformidad con
la MDCG 2020-2, se adecuaran al Reglamento (UE) 2017/745 para el cambio
de clase. PT Dispositivo médico em conformidade com a Diretiva 93/42/
CEE, de acordo com a MDCG 2020-2, dever&o estar em conformidade com o
Regulamento (UE) 2017/745 devido a mudanca de classe.

DE Medizinprodukt gemaR Richtlinie 93/42/CEE; sie werden in Ubereins-
timmung mit der MDCG 2020-2 konform mit der Verordnung (EU) 2017/745
fiir den Wechsel der Klasse gestaltet. GR latpikr) cuokeur) oUpdwva Pe v
o8nyla 93/42 / CEE; S0pdwva pe to MDCG 2020-2, Ba £xouv cuppopdwOel
He tov Kavoviopud (EE) 2017/745, Aoyw aAhayrig Katnyopiag.

93/42/CEE wasill o 3315% (ko Slea 5A

IT Identificatore univoco del dispositivo GB Unique device identifier

FR Identifiant unique de I'appareil ES Identificador de dispositivo tinico
PT Identificador exclusivo do dispositivo DE Unique Device Identifier
(Eindeutige Kennung des Gerédts) GR MovaSikd avayvwpLoTike .uugkaur']g
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IT - Rappresentante autorizzato in Svizzera GB - Authorized Representative
in Swiss FR - Représentant autorisé au Suisse ES - Representante autorizado
en Suizo PT - Representante autorizado no Suico DE - Autorisierter
Vertreter im Schweizer GR - E§ouctodotnuévog Avtupdownog oto EABeTog

brgen el Jioall- 52

IT Rappresentante autorizzato nel Regno Unito GB Authorized Representa-
tive in the UK FR Représentant autorisé au Royaume-Uni ES Representante
autorizado en el Reino Unido PT Representante autorizado no Reino Unido
DE Autorisierter Vertreter im Vereinigten Kénigreich GR E§ouctodotnuévog
Avtutpéownog oto H.B

Buseia)l dSlenl! (§ dainall Jioadl SA

Gima S.p.A.

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

Made in Pakistan






