PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS




DE - WIEDERVERWENDBARE CHIRURGISCHE INSTRUMENTE

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. UnsachgeméRe Verwendung bzw. man-
gelnde oder ungeeignete Wartung kénnen zu einer raschen Beeintrachtigung bzw.
Beschadigung der Instrumente fiihren. Bei Erstbenutzung und nach jeder weiteren
Verwendung sollte das Instrument gereinigt, getrocknet und sterilisiert werden. Die
Instrumente sind vor dem Sterilisieren stets zu reinigen. Fir die automatische Rei-
nigung sind ausschlieRlich zertifizierte und zugelassene Anlagen und Reinigungs-
mittel zu verwenden. Fir die manuelle Reinigung sind zugelassene und zertifizierte
Reinigungsmittel, Biirsten und flieBendes Wasser zu verwenden. Befolgen Sie bei
der Verwendung des Reinigungsmittels stets die Herstellerangaben. Reinigen Sie
die Instrumente sowohl in gedffneter als auch in geschlossener Position. 3 Minuten
lang nachspiilen und iberpriifen, ob auch die Blindlécher griindlich durchgespiilt
werden. Demineralisiertes 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, Endstlicke und bewegliche Teile aufzutragen. Es ist zudem darauf zu achten,
dass das Produkt nicht mit Sduren oder anderen aggressiven Desinfektionsmitteln,
die eine Korrosion verursachen 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 {berschritten 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 Trocknungsmafinahmen zu tberpriifen. 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 bedingt. Es liegen keine An-
gaben in Bezug auf die Hochstanzahl von Sterilisationszyklen vor. Diese hangen
lberwiegend vom Zustand des Produkts ab. Instrumente mit Korrosionsanzeichen
mussen unverziglich ausgesondert werden. Stets eine Sichtpriifung vornehmen,
um etwaige Schaden oder Anzeichen von Verschleil festzustellen. Scharfe Kanten
diirfen keine Kerben aufweisen und mussen einen durchgehenden Rand haben. Es
darf zu keinen Uberlagerungen zwischen den Instrumenten und langen Teilen kom-
men. Instrumente, die Bestandteil einer gréReren Einheit sind, werden gemeinsam
mit deren Komponenten iberpriift. Zudem ist die Laufbewegung von Scharnieren
zu Uberpriifen; diese dirfen kein ibermaRiges Spiel aufweisen. Auch die Funktions-
weise von Blockier- bzw. Verriegelungssystemen ist stets zu tberpriifen. 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-
méRe Verwendung des Produkts sind von der Garantie ausgenommen.
GIMA-GARANTIEBEDINGUNGEN

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

Warnungen
Jeder Unfall im Z mit dem von uns gelleferten medizini-
schen Gerat muss unbedingt dem und der Behorde des

Mitgliedsstaats, in dem das Geriit verwendet wnrd gemeldet werden.
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IT Fabbricante GB Manufacturer FR Fabricant
ES Fabricante PT Fabricante DE Hersteller
GR Mapaywyodg

It 35 20 SA
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IT Data di fabbricazione GB Date of manufacture
FR Date de fabrication ES Fecha de fabricacion
PT Data de fabrico DE Herstellungsdatum

GR Hugpopnvia mapaywyrig

IT Non sterile GB Non-sterile FR Pas stérile
ES No estéril PT N&o estéril DE Nicht steril
GR Oy amooTelpwpévo

pine Luwl SA




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

GB Caution: read instructions (warnings) carefully

FR Attention: lisez attentivement les instructions (avertissements)

ES Precaucion: lea las instrucciones (advertencias) cuidadosamente

PT Cuidado: leia as instrugdes (avisos) cuidadosamente

DE Achtung: Anweisungen (Warnungen) sorgféltig lesen

GR Mpoooxn: dIaBAEoTe TIPOOEKTIKA TIG 0dnyieg (EVOTATEIS)

Dlias [l piatdl) slalall 50,5 0000 SA

IT Leggere le istruzioni per 'uso GB Consult instructions for use
FR Consulter les instructions d'utilisation

ES Consultar las instrucciones de uso

PT Consulte as instrugdes de uso

DE Gebrauchsanweisung beachten

GR AlaBdoTe TpooeXTIKA TIG 0dnyieg Xprong
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IT Conservare al riparo dalla luce solare GB Keep away from sunlight

FR A conserver a I'abri de la lumiere du soleil

ES Conservar al amparo de la luz solar

PT Guardar ao abrigo da luz solar

DE Vor Sonneneinstrahlung geschiitzt lagern

GR KparfioTe 1o pakpid amé nAiakr akTivoBoAia .
wandl axl) e lime Jadsg 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 y seco

PT Armazenar em local fresco e seco

DE An einem kiihlen und trockenen Ort lagern

GR Aiatnpeital oe 5pooepod kal oTeyvo TepIBAAAov
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IT Codice prodotto GB Product code FR Code produit
ES Cadigo producto PT Cédigo produto DE Erzeugniscode
GR KwdIKOG TTpoiovTog e £SA

IT Numero dilotto GB Lot number FR Numéro de lot
ES Numero de lote PT Numero de lote

DE Chargennummer GR ApiBudg mraptidag dasll ai  SA

ce

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, deverao estar em conformidade com o
Regulamento (UE) 2017/745 devido a mudanga de classe.

DE Medizinprodukt gemaR Richtlinie 93/42/CEE; sie werden in
Ubereinstimmung mit der MDCG 2020-2 konform mit der Verordnung
(EU) 2017/745 fir den Wechsel der Klasse gestaltet.

GR larpikri ouokeur) oUp@wva pe TNV odnyia 93/42 / CEE; ZUpgwva Pe
710 MDCG 2020-2, Ba £x0uv ouppop@wbei pe Tov Kavoviouo (EE)
2017/745, Aéyw aAAaynig katnyopiag.

93/42/CEE sl e 3953 b Slga A
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