
PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS 



Les dommages provoqués par un usage impropre du produit ne sont pas couverts 
par la garantie. 
CONDITIONS DE GARANTIE GIMA 
La garantie appliquée est la B2B standard Gima de 12 mois. 
AVERTISSEMENTS 
Il est nécessaire de signaler tout accident grave survenu et lié au dispositif médi- 
cal que nous avons livré au fabricant et à l’autorité compétente de l’état membre 
où on a le siège social. 
ES - INSTRUMENTOS QUIRÚRGICOS REUTILIZABLES 
El producto está destinado al uso exclusivo por parte de personal médico espe- 
cializado instruido sobre el uso y cuidado de los instrumentos. El uso incorrecto, el 
escaso, o no apropiado mantenimiento pueden hacer deteriorar rápidamente los 
instrumentos. La primera vez y después de cada uso se recomienda someter el 
instrumento a limpieza, secado y esterilización. Los instrumentos deben ser limpia- 
dos antes de la esterilización. Para la limpieza automatizada utilizar exclusivamente 
máquinas para lavado y detergentes certificados y aprobados. Para la limpieza ma- 
nual utilizar un detergente aprobado y certificado, cepillo y agua corriente. Seguir 
siempre las indicaciones presentes en el detergente; limpiar los instrumentos tanto 
en posición abierta como cerrada; enjuagar por 3 minutos y controlar que el agua 
entre y salga más veces también en los agujeros ciegos. Utilizar agua completa- 
mente desmineralizada en fase de enjuague final. Los instrumentos no enjuagados 
podrían sufrir daños de corrosión. Secar siempre el instrumento. Después de la 
limpieza, y antes de la esterilización se recomienda tratar los instrumentos con 
aceite fisiológicamente seguro, especialmente en cuanto se refiere a las puntas, los 
conectores, los terminales y todas las partes móviles. Prestar además atención que 
el producto no entre en contacto con ácidos u otros desinfectantes agresivos que 
podrían corroerlo. Los instrumentos deben ser esterilizados por 15 minutos con el 
método de esterilización a vapor en autoclave a 132°C antes del uso en cirugía. Se 
recomienda que la temperatura de esterilización no supere los 137°C. El proce- 
dimiento de esterilización a vapor debe realizarse de acuerdo con las normas EN 
ISO 17664. En el ámbito del proceso de convalidación de la esterilización verificar 
la idoneidad de medidas específicas para el secado. La humedad en los container 
puede oxidar los instrumentos. Muchas veces, de hecho, un mal e insuficiente se- 
cado es debido a la errada colocación de la carga y al uso de tipos de paños poco 
idóneos para el secado. 
No hay indicaciones acerca del número máximo de ciclos de esterilización, que 
dependen en gran parte de estado del producto. Los instrumentos que presentan 
signos de corrosión deben ser eliminados inmediatamente. Realizar siempre un 
examen visual para identificar posibles daños o signos de desgaste: los bordes 
cortantes deben estar sin muescas y con borde continuo; no debe haber distorsión 
de los instrumentos con partes largas; los instrumentos que forman parte de un 
ensamblaje más grande, deben ser controlados con los componentes de todo el 
ensamblado; controlar siempre el movimiento corredizo de las bisagras, que no 
deben presentar un excesivo juego; controlar siempre que los sistemas de bloqueo 
funcionen. Durante el periodo de validez de la garantía se procederá a la reparación 
y/o sustitución gratuita de todas las partes defectuosas por causas de fabricación 
bien comprobadas, con exclusión de los gastos de mano de obra, traslado, gastos 
de transporte, de embalaje, etc. No están cubiertos por la garantía los daños cau- 
sados por el uso inadecuado del producto. 
CONDICIONES DE GARANTÍA GIMA 
Se aplica la garantía B2B estándar de Gima de 12 meses. 
ADVERTENCIAS 
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 relación con el producto sanitario que le hemos suministrado. 
PT - INSTRUMENTOS CIRÚRGICOS REUTILIZÁVEIS 
O produto destina-se ao uso exclusivo por parte de pessoal médico especializado 
instruído sobre o uso e cuidado dos instrumentos. O uso incorreto ou a manuten- 
ção inadequada podem fazer com que os instrumentos se deteriorem rapidamente. 
Da primeira vez e após cada utilização, recomenda-se lavar, secar e esterilizar o 
instrumento. Os instrumentos devem ser sempre limpos antes da esterilização. 
Para a limpeza automática, utilizar exclusivamente máquinas de lavar e detergentes 
certificados e aprovados. Para a limpeza manual, utilizar um detergente aprovado 
e certificado, escova e água corrente. Seguir sempre as indicações presentes no 
detergente; limpar os instrumentos quer na posição aberta quer fechada; enxaguar 



durante 3 minutos e verificar se a água entra e sai várias vezes mesmo nos orifícios 
cegos. Utilizar água completamente desmineralizada na fase de enxaguamento fi- 
nal. Os instrumentos não secos podem sofrer danos por corrosão. Secar sempre o 
instrumento. Após a limpeza, e antes da esterilização, recomenda-se tratar os 
instrumentos com óleo fisiologicamente seguro, especialmente no que se refere às 
pontas, conectores, terminais e todas as partes móveis. Prestar também atenção 
para que o produto não entre em contacto com ácidos ou outros desinfetantes 
agressivos que o podem corroer. Os instrumentos devem ser esterilizados durante 
15 minutos com o método de esterilização a vapor numa autoclave a 132 °C, antes 
da sua utilização em cirurgia. Recomenda-se que a temperatura de esterilização 
não exceda os 137 °C. A esterilização a vapor deve ser feita conforme as normas 
EN ISO 17664. No âmbito do processo de validação da esterilização, verificar a 
idoneidade de misturas específicas para a secagem. A humidade nos recipientes 
podem enferrujar os instrumentos. Muitas vezes, uma secagem incorreta e insufi- 
ciente deve-se ao posicionamento errado da carga e à utilização de panos pouco 
adequados para a secagem. 
Não existem indicações sobre o número máximo de ciclos de esterilização, que 
dependem em grande parte do estado do produto. Os instrumentos que apresen- 
tam marcas de corrosão devem ser eliminados imediatamente. Efetuar sempre um 
exame visual para identificar eventuais danos ou sinais de desgaste: os bordos 
cortantes não devem não devem ter entalhes e devem ter um bordo contínuo; os 
instrumentos com partes compridas não devem apresentar distorções; os instru- 
mentos que fazem parte de um conjunto maior devem ser controlados com todos 
os componentes do conjunto; verificar sempre o deslizamento das corrediças, que 
não devem apresentar uma folga excessiva; verificar sempre se os sistemas de 
bloqueio funcionam. Durante o período de validade da garantia, iremos proceder à 
reparação e/ou substituição gratuita de todas as peças defeituosas devido a de- 
feitos de fabrico verificados, à exceção dos custos de mão de obra, transferência, 
transporte, embalagem, etc. Não são abrangidos pela garantia os danos causados 
pelo uso impróprio do produto. 
CONDIÇÕES DE GARANTIA GIMA 
Aplica-se a garantia B2B padrão GIMA de 12 meses. 
AVISOS 
É necessário notificar ao fabricante e às autoridades competentes do Estado- 
-membro onde ele está sediado qualquer acidente grave verificado em relação 
ao dispositivo médico fornecido por nós. 
DE - WIEDERVERWENDBARE CHIRURGISCHE INSTRUMENTE 
Das Produkt ist für den ausschließlichen Gebrauch durch medizinisches Fachperso- 
nal, das in Bezug auf die Verwendung und die Pflege von medizinischen Instrumen- 
ten entsprechend geschult ist, bestimmt. Unsachgemäße Verwendung bzw. man- 
gelnde oder ungeeignete Wartung können zu einer raschen Beeinträchtigung bzw. 
Beschädigung der Instrumente führen. Bei Erstbenutzung und nach jeder weiteren 
Verwendung sollte das Instrument gereinigt, getrocknet und sterilisiert werden. Die 
Instrumente sind vor dem Sterilisieren stets zu reinigen. Für die automatische Rei- 
nigung sind ausschließlich zertifizierte und zugelassene Anlagen und Reinigungs- 
mittel zu verwenden. Für die manuelle Reinigung sind zugelassene und zertifizierte 
Reinigungsmittel, Bürsten und fließendes Wasser zu verwenden. Befolgen Sie bei 
der Verwendung des Reinigungsmittels stets die Herstellerangaben. Reinigen Sie 
die Instrumente sowohl in geöffneter als auch in geschlossener Position. 3 Minuten 
lang nachspülen und überprüfen, ob auch die Blindlöcher gründlich durchgespült 
werden. Demineralisiertes Wasser für den letzten Nachspülgang verwenden. Nicht 
richtig getrocknete Instrumente können Korrosionsschäden erleiden. Instrumente 
stets trocknen. Nach der Reinigung und vor der Sterilisation sollte das Instrument 
mit einem geeigneten Öl behandelt werden. Dieses ist besonders auf Spitzen, Ste- 
cker, Endstücke und bewegliche Teile aufzutragen. Es ist zudem darauf zu achten, 
dass das Produkt nicht mit Säuren oder anderen aggressiven Desinfektionsmitteln, 
die eine Korrosion verursachen könnten, in Berührung kommt. Die Instrumente 
müssen 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 überschritten werden darf. Die Dampf- 
sterilisation hat in Übereinstimmung mit den Normen EN ISO 17664 zu erfolgen. Im 
Rahmen des Bestätigungsprozesses der Sterilisation ist die Eignung der spezi- 
fischen Trocknungsmaßnahmen zu überprüfen. Durch Feuchtigkeit in den Contai- 
nern kann es zu Rostbildung bei den Instrumenten kommen. Eine schlechte und 
unzureichende Trocknung ist häufig durch die falsche Positionierung des Produkts 



Simboli / Symbols / Symboles / Symbole / Simbolos / Simbolos / Σύμβολα / 

IT Fabbricante GB Manufacturer FR Fabricant 
ES Fabricante PT Fabricante DE Hersteller 
GR Παραγωγός 

SA 

IT Data di fabbricazione GB Date of manufacture 
FR Date de fabrication ES Fecha de fabricación 
PT Data de fabrico DE Herstellungsdatum 
GR Ημερομηνία παραγωγής 

SA 

IT Non sterile GB Non-sterile FR Pas stérile 
ES No estéril PT Não estéril DE Nicht steril 
GR Οχι αποστειρωμένο 

SA 



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) 
ES Precaución: lea las instrucciones (advertencias) cuidadosamente 
PT Cuidado: leia as instruções (avisos) cuidadosamente 
DE Achtung: Anweisungen (Warnungen) sorgfältig lesen 
GR Προσοχή: διαβάστε προσεκτικά τις οδηγίες (ενστάσεις) 

SA 
IT Leggere le istruzioni per lʼuso GB Consult instructions for use 
FR Consulter les instructions d’utilisation 
ES Consultar las instrucciones de uso 
PT Consulte as instruções de uso 
DE Gebrauchsanweisung beachten 
GR Διαβάστε προσεχτικά τις οδηγίες χρήσης 

SA 

IT Conservare al riparo dalla luce solare GB Keep away from sunlight 
FR Á conserver à l’abri de la lumière du soleil 
ES Conservar al amparo de la luz solar 
PT Guardar ao abrigo da luz solar 
DE Vor Sonneneinstrahlung geschützt lagern 
GR Κρατήστε το μακριά από ηλιακή ακτινοβολία 

SA 

IT Conservare in luogo fresco ed asciutto 
GB Keep in a cool, dry place 
FR Á 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 kühlen und trockenen Ort lagern 
GR Διατηρείται σε δροσερό και στεγνό περιβάλλον 

SA 
IT Codice prodotto GB Product code FR Code produit 
ES Código producto PT Código produto DE Erzeugniscode 
GR Κωδικός προϊόντος SA 

IT Numero di lotto GB Lot number FR Numéro de lot 
ES Número de lote PT Número de lote 
DE Chargennummer GR Αριθμός παρτίδας  SA 
IT Dispositivo medico conforme alla Direttiva 93/42/CEE; in accordo alla 
MDCG 2020-2, sarà 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 à la directive 93/42 / CEE; conformément 
au MDCG 2020-2, ils seront mis en conformité avec le règlement (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 adecuarán 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, deverão estar em conformidade com o 
Regulamento (UE) 2017/745 devido a mudança de classe. 
DE Medizinprodukt gemäß Richtlinie 93/42/CEE; sie werden in 
Übereinstimmung mit der MDCG 2020-2 konform mit der Verordnung 
(EU) 2017/745 für den Wechsel der Klasse gestaltet. 
GR Ιατρική συσκευή σύμφωνα με την οδηγία 93/42 / CEE; Σύμφωνα με 
το MDCG 2020-2, θα έχουν συμμορφωθεί με τον Κανονισμό (ΕΕ) 
2017/745, λόγω αλλαγής κατηγορίας. 
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