Traducere din limba engleza

¢ GIMA

PRODUSE MEDICALE PROFESIONALE

MANUAL DE UTILIZARE PENTRU INSTRUMENTE CHIRURGICALE REUTILIZABILE

Aceste instrumente sunt destinate utilizarii de catre medici care au fost special instruiti cu privire la
modul de utilizare si intretinere a acestora. Utilizarea incorecta, intretinerea deficitara sau
necorespunzatoare pot duce rapid la deteriorarea instrumentelor. Prima data si dupa fiecare utilizare
se recomanda curatarea, uscarea si sterilizarea instrumentelor.

Instrumentele trebuie sa fie intotdeauna curatate inainte de sterilizare. Pentru curatarea automata,
utilizati numai echipamente de spalare cu detergenti aprobati si certificati. Pentru curatarea manual3,
utilizati detergenti aprobati si certificati, perie si apa curenta. Urmati intotdeauna instructiunile
privind modul de utilizare a detergentului; curatati instrumentele atat cand sunt deschise, cat si cand
sunt inchise; clatiti timp de 3 minute si verificati de mai multe ori daca apa intra si iese si din orificiile
oarbe. Utilizati apa complet demineralizata in faza de clatire finala. Instrumentele care nu sunt uscate
pot suferi deteriorari prin coroziune. Uscati intotdeauna instrumentele.

Dupa curatare si inainte de sterilizare, este recomandat sa tratati instrumentele cu ulei fiziologic sigur,
in special varfurile, conectorii, terminalele si toate partile mobile. De asemenea, asigurati-va ca
produsul nu intra in contact cu acizi sau alti dezinfectanti agresivi care I-ar putea coroda. Metoda de
sterilizare recomandata este cea cu abur in autoclava, temperatura ciclului nu trebuie sa depaseasca
135°C (275°F) timp de maximum 15 minute, pentru a evita deteriorarea produsului.

Procesul de sterilizare cu abur trebuie si aib3 loc in conformitate cu EN 1SO 17664. In contextul
validarii procesului de sterilizare, verificati adecvarea masurilor specifice pentru uscare. Umiditatea
din recipient poate cauza ruginirea instrumentelor. Deseori, uscarea defectuoasa si insuficienta se
datoreaza pozitionarii incorecte a Tncarcaturii si utilizarii unor tipuri neadecvate de carpe pentru
uscare.

Pentru sterilizarea cu aer cald, se recomanda o temperatura cuprinsa intre 180° si 200°C.
Instrumentele pot fi, de asemenea, dezinfectate in dispozitivele de dezinfectare pana la o temperatura
de 121°C. Nu exista niciun sfat cu privire la numarul maxim de cicluri de sterilizare, acesta depinde in
mare masura de starea produsului. Instrumentele care prezinta semne de coroziune trebuie aruncate
imediat.

Efectuati intotdeauna o inspectie vizuala pentru a depista deteriorari sau semne de uzura: marginile
ascutite trebuie sa fie lipsite de lovituri si cu margini continue; nu trebuie sa existe distorsiuni ale
instrumentelor cu parti lungi; instrumentele care fac parte dintr-un ansamblu mai mare trebuie
verificate impreuna cu alte componente ale ansamblului; verificati intotdeauna miscarea de rotatie a
balamalelor, care nu trebuie sa aiba un joc excesiv; verificati intotdeauna daca sistemele de blocare
functioneaza.

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

ATENTIONARI
Toate accidentele grave legate de dispozitivul medical furnizat de noi trebuie raportate producatorului
si autoritatii competente din statul membru in care se afla sediul dumneavoastra social.
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Simboluri
al Producdtor
o] Data fabricatiei
Nesteril
/L\. Atentie: Cititi cu atentie si respectati instructiunile ( atentionarile) de utilizare
[ Cititi instructiunile de utilizare
A se depozita la adapost de lumina soarelui
T A se pastra intr-un loc racoros si uscat
Cod produs
Numdrul lotului
Dispozitiv medical
Dispozitiv medical in conformitate cu Directiva 93/42/CEE; in conformitate cu MDCG 2020-2, va fi adus in
ce conformitate cu Regulamentul (UE) 2017/745, pentru schimbarea clasei.
Identificator unic al dispozitivului
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