ITALIANO
Istruzioni/istruzioni per I'uso per gli STRUMENTI NON CHIRURGICI e gli accessori riutilizzal
Introduzione: Le presenti istruzioni sono valide per gli strumenti NON CHIRURGICI e gli accessori riutilizzabili forniti da S. Jee
Enterprises

AVVERTENZE

Quando si utilizzano gli strumenti, indossare i guanti - Prestare attenzione alla punta tagliente e alle parti mobili degli strumenti, se
presenti. Gli strumenti devono essere conservati in un luogo asciutto e devono essere maneggiati con cura per evitare di danneg-
giarli. Per garantire la massima efficacia, utilizzarli solo per la destinazione d'uso prevista. Il vapore (calore umido) & I'unico metodo

di sterilizzazione consigliato. Durante I'utilizzo degli strumenti & necessario indossare i dispositivi di protezione individuale (DPI).

Non utilizzare soluzioni saline e detergenti/disinfettanti contenenti aldeide, cloruro, cloro attivo, bromo, bromuro, iodio o ioduro, in
quanto corrosivi. Non lasciare che eventuale materiale biologico si essicchi sulle attrezzature contaminate. Non utilizzare spazzole

e spugne in metallo per la pulizia manuale, in quanto potrebbero danneggiare la superficie e le finiture degli strumenti. Per aiutarsi
nella pulizia manuale, utilizzare esclusivamente spazzole di nylon a setole morbide di forme, lunghezze e dimensioni diverse. Non
trattare strumenti contenenti componenti polimerici a temperature pari o superiori a 140°C/285°F. L'utilizzo di oli o lubrificanti a base
di silicone sugli strumenti dovrebbe essere vietato. Asciugare lo strumento con un panno pulito, assorbente e privo di pelucchi. E
possibile utilizzare aria compressa pulita e filtrata per rimuovere 'umidita da lumi, fori, cannule e aree difficilmente accessibili. Dopo
la pulizia, tutti i dispositivi devono essere ispezionati accuratamente per verificare I'assenza di residui di materiale biologico o di
detergente. Se sono ancora presenti tracce di sporcizia, ripetere il processo di pulizia. | dispositivi sanitari devono essere utilizzati solo
da personale qualificato

Sebbene sia improbabile che questi dispositivi medici provochino incidenti gravi, se si dovesse venire a conoscenza di incidenti gravi
relatlén a qluestl dispositivi medici, si prega di informare noi (il produttore) e le autorita competenti/regolatorie pertinenti.

Fasi di pulizia

Collocare gli strumenti in una lavastrumenti/dispositivo di disinfezione adeguata e convalidata. Caricare gli strumenti secondo le
istruzioni del produttore della lavastrumenti/dispositivo di disinfezione per ottenere la massima pulizia; ad esempio, posizionare gli
strumenti concavi sui lati o capovolti e collocare gli strumenti pesanti sul fondo dei vassoi e dei cestelli. Se la lavastrumenti/dispositi-
vo di disinfezione & dotata di ripiani con caratteristiche specifiche, utilizzarli sequendo le istruzioni del produttore.

| parametri consigliati sono:

Sterilizzazione

Consultare e attenersi sempre alle istruzioni del produttore dello sKenIlzza(ore per la configurazione del carico e il funzionamento
dell'apparecchiatura. Lefficacia delle apparecchiature di ster deve essere comp (ad esempio tramite certificazione
FDA, conformita alle norme EN 13060 o EN 285). E inoltre necessario seguire le raccomandazioni del produttore relative all'installazi-
one, alla convalida e alla manutenzione. | tempi e le temperature di esposizione convalidati necessari a ottenere un livello di sicurezza
di sterilita (SAL) pari a 10 sono elencati nella tabella seguente.

Note:

Ciclo Descrizione - Seguire le istruzioni del produttore
della lavastrumenti/dispositivo di

1 Prelavaggio-- -Acqua di rubinetto fredda addolcita -- -- minuti disinfezione. )
- Utilizzare una lavastrumenti/dis-

2 Spray enzimatico e ammollo—-Acqua di rubinetto calda addolcita—- —1 minuto ggri:t;l)‘:gv(zjiltg I(Salg :.Ig;;s)lveatac(aigl?a
FDA, convalidata in conformita alla

3 Risciacquo-- -Acqua di rubinetto fredda addolcita norma ISO 15883).
- Il tempo di asciugatura viene

4 Lavaggio con detersivo—-Acqua del rubinetto calda (64-66° C/146-150°F)— -2 mi |qd|cato come |(\terva]|o, in quanto
dipende dalle dimensioni del carico

. ) . inserito nella lavastrumenti/disposi-
5 Risciacquo-- -Acqua calda purificata (64-66°C/146-150°F)-- - 1 minuto tivo di disinfezione.
6 Asciugatura con aria calda (116°C/240°F)-- -- 7-30 minuti
Tipo di ciclo Temperatura minima inimo di Pressione
esposizione
Per I'Europa parame- Pre-vuoto/Impulsi di 134°C/273°F 3 minuti 28 p.s.i.
tri raccomandati Vuoto

CONDIZIONI DI GARANZIA GIMA
Si applica la garanzia B2B standard Gima di 12 mesi.

ENGLISH

Instructi ions for Use for NON-SURGICAL INSTRUMENTS & Accessories

Introduction: These Instructions apply to Reusable NON-SURGICAL instruments and accessories supplied by S. Jee Enterprises
WARNINGS

Wear Gloves while using the instruments. Be careful of the sharp point and of the moving parts of the instruments, if any. The
instruments must be stored in dry place and must be handled with care to prevent damage. Use only for its intended purpose to
ensure maximum effectiveness. Steam (moist heat) is the only recommended method. Personal Protective Equipment (PPE) should
be worn while using the instruments. Saline and cleaning/disinfection agents containing aldehyde, chloride, active chlorine,
bromine, bromide, iodine or iodide are corrosive and should not be used. Do not allow biologic soil to dry on contaminated devices.
Metal brushes and scouring pads must not be used during manual cleaning, because they will damage the surface and finish of the
instruments. Use only soft bristle nylon brushes with different shapes, lengths and sizes to aid with manual cleaning. Do not process
instruments with polymer components at temperatures equal to or greater than 140°C/285°F. Qils or silicone lubricants should not
be used on instruments. Dry instruments with a clean, absorbent non-shedding lint free cloth. Clean, filtered compressed air may be
used to remove moisture from lumens, holes, cannulas and difficult to access areas. After cleaning, all devices should be thoroughly
inspected for residue biologic soil or detergent.

If contamination is still present repeat the cleaning process. Only qualified person should use the healthcare devices.

Although there is no chance of any serious incident due to these medical devices, anyway if you find any serious incident that has
occurred in relation to these devices inform us (manufacturer) and relevant competent/regulatory authority.

Cleaning Steps

Place instruments in a suitable validated washer/disinfector. Follow the washer/disinfector manufacturer’s instructions for loading
the instruments for maximum cleaning exposure; e.g. place concave instruments on their side or upside down, place heavy devices
on the bottom of trays and baskets. If the washer/disinfector is equipped with special racks use them according to the manufacturer’s
instructions.

Recommended parameters are:

Sterilization

Always consult and follow the sterilizer manufacturer instructions for load configuration and equipment operation. Sterilizing
equipment should have demonstrated efficacy (e.g. FDA clearance, EN 13060 or EN 285 compliance). Additionally the manufacturer’s
recommendations for installation, validation, and maintenance should be followed. Validated exposure times and temperatures to
achieve a 10 sterility assurance level (SAL) are listed in the following table.

. Notes:
Cycle Description -The washer/disinfector manu-
facturer’s instructions should be
1 Pre-wash - Cold Softened Tap Water -- 2 Minutes followed.
- A washer/disinfector with
N demonstrated efficacy (e.g. FDA
2 Enzyme Spray & Soak -- Hot Softened Tap Water -- 1 Minute approval, validated to ISO 15883)
should be used.
3 Rinse -- Cold Softened Tap Water - Dry time is shown as a range
becau_se itis dep_endent upon the
4 Detergent Wash - Hot Tap Water (64-66°C/146-150°F) -- 2 Minutes load size placed into the washer/
disinfector.
5 Rinse -- Hot Purified Water (64-66°C/146-150°F) -- 1 Minute
6 Hot Air Dry (116°C/ 240°C) -- 7 to 30 Minutes
Cycle Type inil inil p Pressure
ture Time
For Europe recom- Pre-vacuum /Vacuum Pulse 134°C/273%°F 3 Minutes 28 ps.i.
mended parameters

GIMA WARRANTY TERMS
The Gima 12-month standard B2B warranty applies.

FRANCAIS

Instructions/Mode d’emploi pour INSTRUMENTS NON-CHIRURGICAUX et Accessoires réutilisables

Introduction: Ces instructions se référent aux instruments NON-CHIRURGICAUX et accessoires réutilisables fournis par S. Jee
Enterprises

MISES EN GARDE

Porter des gants lors de I'utilisation des instruments - User de prudence avec la pointe acérée et les piéces mobiles des instruments, le
cas échéant. Les instruments doivent étre rangés dans un lieu sec et manipulés avec soin afin d'éviter les dommages. N'utiliser qu'aux
fins pour lesquelles ils sont prévus afin de garantir leur efficacité. La vapeur (chaleur humide) est la seule méthode de stérilisation
recommandeée. Porter les équipements de protection individuelle (EPI) lors de I'utilisation des instruments. Ne pas utiliser d’agents
nettoyants/désinfectants salins contenant les substance suivantes : aldéhydes, chlorures, chlore actif, brome, bromures, iode ou io-
dures, car ils sont corrosifs. Ne pas laisser les résidus biologiques sécher sur les dispositifs contaminés. N'utiliser ni brosses métalliques
ni tampons a récurer pour le nettoyage manuel, ceux-ci pourraient endommager la surface et la finition des instruments. N'utiliser
que des brosses en nylon a poils souples de formes, longueurs et tailles différentes pour faciliter le nettoyage manuel. Ne pas traiter
les instruments contenant des polymeéres a des températures supérieures ou égales a 140 °C/285 °F. Ne pas utiliser d’huiles ou de
lubrifiants au silicone sur les instruments. Essuyer les instruments avec un chiffon propre, absorbant et non pelucheux. Utiliser de I'air
comprimé propre et filtré pour éliminer I'numidité des cavités, orifices, canules et des zones difficiles d'accés. Apreés le nettoyage,
tous les dispositifs doivent étre soigneusement inspectés pour détecter d'éventuels résidus biologiques ou de détergent. Si la
contamination n‘a pas été entiérement éliminée, répéter le processus de nettoyage. Seul du personnel qualifié est autorisé a utiliser
les dispositifs médicaux

Malgré le fait que les risques d'accident grave di a ces dispositifs médicaux soient tres faibles, en cas d’accident grave impliquant ces
dispositifs, en informer le fabricant et I'autorité compétente/I'organisme de réglementation correspondante

Etapes du nettoyage

Placer les instruments dans un laveur/désinfecteur agréé adéquat. Suivre les instructions du fabricant du laveur/désinfecteur pour
charger les instruments de maniére a optimiser I'exposition au nettoyage ; placer par exemple les instruments concaves sur le c6té ou
retournés, et les dispositifs les plus lourds sur les plateaux ou paniers inférieurs. Si le laveur/désinfecteur est équipé de racks spéciaux,
utiliser ceux-ci conformément aux instructions du fabriquant.

Les £ dés sont les sui

Stérilisation

Toujours consulter et respecter les instructions du fabricant du stérilisateur pour le chargement et I'utilisation de I'équipement.
Lefficacité de I'équipement de stérilisation doit avoir été démontrée (par exemple, autorisation de la FDA, conformité aux normes

EN 13060 ou EN 285). Respecter également les recommandations du fabricant en matiére d'installation, de validation et d'entretien.
Le tableau ci-dessous indique les temps d'exposition validés et les températures permettant d'obtenir un niveau d'assurance de la
stérilité (SAL) de 10.

. Remarques:

Cycle Description - Les instructions du fabricant du
laveur/désinfecteur doivent étre

1 Pré-lavage-- --Eau du robinet adoucie froide -- --minutes respectées
- Utiliser un laveur/désinfecteur

2 quvérisation et trempage enzymes-- --Eau du robinet adoucie chaude-- --1 ?&?!;ﬁ?g}:s;fé?g:FgeA,e

minute conformité a la norme ISO 15883).

- Le temps de séchage est indiqué

3 Ringage-- --Eau du robinet adoucie froide sous forme d'intervalle, car il
dépelnd de la taille de Iar c_harge

4 Lavage détergent-- --Eau du robinet chaude (64-66 °C/146-150 °F)-- --2 min placée dans le laveur/désinfecteur.

5 Ringage-- -Eau purifiée chaude (64-66 °C/146-150 °F)-- - 1 minute

6 Séchage a l'air chaud (116 °C/240 °F)-- --7 a 30 minutes

Type de cycle inil Temps d' i i
ture minimum

Paramétres Pré-aspiration/Impulsion 134°C/273 °F 3 minutes 28 p.s.i.

recommandés pour aspiration

I'Europe

CONDITIONS DE GARANTIE GIMA
La garantie appliquée est la B2B standard Gima de 12 mois.

DEUTSCH

Anweisung/Anweisung fiir wiederverwendbare NICHT-CHIRURGISCHE INSTRUMENTE & Zubehér

Einleitung: Diese Anweisungen gelten fiir wiederverwendbare NICHT-CHIRURGISCHE Instrumente und Zubehér, die von S. Jee
Enterprises geliefert werden

WARNUNG

Tragen Sie bei der Verwendung der Instrumente Handschuhe - Achten Sie auf die scharfe Spitze und auf die beweglichen Teile der
Instrumente, falls vorhanden. Die Instrumente miissen an einem trockenen Ort aufbewahrt und vorsichtig gehandhabt werden,

um Schaden zu vermeiden. Verwenden Sie die Instrumente nur fiir den vorgesehenen Zweck, um eine maximale Wirksamkeit

zu gewdhrleisten. Dampf (feuchte Hitze) ist die einzige empfohlene Sterilisationsmethode. Bei der Verwendung der Instrumente
sollte personliche Schutzausriistung (PSA) getragen werden. Kochsalzlosung und Reinigungs-/Desinfektionsmittel, die Aldehyd,
Chlorid, Aktivchlor, Brom, Bromid, Jod oder Jodid enthalten, sind dtzend und sollten nicht verwendet werden. Lassen Sie biologische
Verschmutzungen nicht auf kontaminierten Geraten trocknen. Metallbirsten und Scheuerschwamme diirfen bei der manuellen Rein-
igung nicht verwendet werden, da sie die Oberfliche und das Finish der Instrumente beschadigen. Verwenden Sie nur Nylonbiirsten
mit weichen Borsten in verschiedenen Formen, Lingen und GréBen zur Unterstiitzung der manuellen Reinigung. Instrumente mit
Polymerkomponenten diirfen nicht bei Temperaturen von 140°C oder mehr aufbereitet werden. Ole oder Silikonschmiermittel diirfen
nicht auf den Instrumenten verwendet werden. Trocknen Sie die Instrumente mit einem sauberen, saugféhigen, nicht fusselnden,
fusselfreien Tuch. Saubere, gefilterte Druckluft kann verwendet werden, um Feuchtigkeit aus Lumen, Lochern, Kandilen und schwer
zuganglichen Bereichen zu entfernen. Nach der Reinigung sind alle Gerate griindlich auf Riickstande von biologischem Schmutz
oder Reinigungsmittel zu untersuchen. Falls noch Verunreinigungen vorhanden sind, ist der Reinigungsvorgang zu wiederholen. Nur
qualifizierte Personen diirfen die Medizinprodukte verwenden

Obwohl es keine ernsthaften Zwischenfélle im Zusammenhang mit diesen Medizinprodukten geben kann, benachrichtigen Sie uns
(Hersteller) und die zustandige Aufsichtsbehorde, wenn Sie einen ernsthaften Zwischenfall im Zusammenhang mit diesen Produkten
feststellen.

Reinigungsschritte

Legen Sie die Instrumente in ein geeignetes, validiertes Reinigungs-/Desinfektionsgerét. Befolgen Sie die Anweisungen des
Herstellers des Reinigungs-/Desinfektionsgerats zum Einlegen der Instrumente, um eine maximale Reinigungswirkung zu erzielen;
legen Sie z. B. konkave Instrumente auf die Seite oder auf den Kopf Iegen Sie schwere Geréte auf den Boden von Tabletts und
Korben. Wenn das Reinigungs-/Desil ionsgerat mit tet ist, sind diese gemdB den Anweisungen des
Herstellers zu verwenden.

Empfohlene Parameter sind:

Sterilisation

Befolgen Sie stets die Anweisungen des Sterilisatorherstellers zur Beladungskonfiguration und zum Betrieb des Geréts. Die Sterilisa-
tionsgerite sollten nachweislich wirksam sein (z. B. FDA-Zulassung, Ubereinstimmung mit EN 13060 oder EN 285). AuBerdem sind die
Empfehlungen des Herstellers zur Installation, Validierung und Wartung zu befolgen. Validierte Expositionszeiten und Temperaturen
zum Erreichen eines Sterilitatssicherungsgrads (SAL) von 10 sind in der folgenden Tabelle aufgefiihrt.

Hinweise:
Zyklus | Beschreibung - Die Anweisungen des Herstellers
des Reinigungs-/Desinfektions-
1 Vorwaschen-- —Kaltes enthértetes Leitungswasser-— Minuten gerats sind zu befolgen
-.Es istein Re]nlgungs-/l?esinfek—
2 glpzyrtn-Spruhen & Einweichen-- --Heifes, enthértetes Leitungswasse! az:;é?;i‘ew'g‘;?g:gjf:szﬁ:‘g’
inute validiert nach 150 15883) zu
verwenden.
3 Spllen-- —-Kaltes, enthértetes Leitungswasser - Die Trocknungszeit ist als Bereich
, da sie von der Bela-
4 Reinigungsmittel-- --HeiBes Leitungswasser (64-66° C/146-150°F)-- --2 Mi dungsmenge abhangt.
5 Spiilen-- -HeiBes gereinigtes Wasser (64-66°C/14€6-150°F)---1 Minute
6 HeiBlufttrocknen (116°C/240°F)---7 bis 30 Minuten
Zyklus Typ inii i Druck
Fiir Europa emp- Vorvakuum/Vakuum 134°C/273°°F 3 Minuten 28 p.s.i.
fohlene Parameter Impuls

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

ESPANOL

Instrucciones de Uso para INSTRUMENTOS Y ACCESORIOS NO QUIRURGICOS Reutilizables

Introduccién: Estas Instrucciones se aplican a los instrumentos y accesorios NO QUIRURGICOS Reutilizables suministrados por S. Jee
Enterprises

ADVERTENCIAS

Utilice Guantes al manipular los instrumentos - Tenga cuidado con la punta afilada y con las partes moviles de los instrumentos, si
las hubiere. Los instrumentos deben almacenarse en un lugar seco y manipularse con cuidado para evitar dafios. Utilicelos sélo para
el fin previsto para garantizar la maxima eficacia. El vapor (calor hiimedo) es el Ginico método de esterilizacion recomendado. Debe
utilizarse Equipo de Proteccion Personal (EPP) durante el empleo de los instrumentos. La solucion salina y los agentes de limpieza/
desinfeccion que contengan aldehido, cloruro, cloro activo, bromo, bromuro, yodo o yoduro son corrosivos y no deben utilizarse. No
permita que la suciedad bioldgica se seque en los dispositivos contaminados. No deben utilizarse cepillos metalicos ni estropajos
durante la limpieza manual, ya que dafiaran la superficie y el acabado de los instrumentos. Utilice Ginicamente cepillos de nailon de
cerdas suaves de diferentes formas, longitudes y tamafios para facilitar la limpieza manual. No procesar instrumentos con compo-
nentes poliméricos a temperaturas iguales o superiores a 140°C/285°F. No deben utilizarse aceites ni lubricantes de silicona en los in-
strumentos. Seque los instrumentos con un pano limpio y absorbente que no suelte pelusa. Puede utilizarse aire comprimido limpio
y filtrado para eliminar la humedad de los limenes, orificios, canulas y zonas de dificil acceso. Tras la limpieza, todos los dispositivos
deben inspeccionarse minuciosamente en busca de residuos de suciedad bioldgica o detergente. Si persiste la contaminacion, repita
el proceso de limpieza. Los dispositivos sanitarios sélo deben ser utilizados por personal cualificado

Aunque no existe ninguna posibilidad de que se produzca ningun incidente grave debido a estos dispositivos médicos, de todos
modos, si detecta algun incidente grave que se haya producido en relacién con estos dispositivos, inférmenos (al fabricante) y a la
autoridad competente/reguladora pertinente

Pasos de limpieza

Coloque los instrumentos en una lavadora/desinfectadora validada adecuada. Siga las instrucciones del fabricante de la lavadora/
desinfectadora para cargar los instrumentos con el fin de conseguir la maxima exposicion a la limpieza; por ejemplo, coloque los
instrumentos concavos de lado o boca abajo, coloque los dispositivos pesados en el fondo de las bandejas y cestas. Si la lavadora/
desinfectadora esta equipada con soportes especiales, utilicelos de acuerdo con las instrucciones del fabricante.

Los parametros recomendados son:

Esterilizacion

Siempre consulte y siga las instrucciones del fabricante del esterilizador para la configuracién de la carga y el funcionamiento del
equipo. El equipo de esterilizacion debe haber demostrado su eficacia (por ejemplo, autorizacion de la FDA, conformidad con EN
13060 o EN 285). Ademas, deben seguirse las recomendaciones del fabricante para la instalacion, la validacion y el mantenimiento.
Logltiempos y temperaturas de exposicion validados para alcanzar un nivel de garantia de esterilidad (SAL) de 10 se enumeran en la
tabla siguiente.

N L Notas:
Ciclo Descripcion - Deben seguirse las instrucciones
del fabricante de la lavadora/
1 Pre-lavado-- -Agua del Grifo Fria Ablandada -- -- minutos desinfectadora.
- Debe utilizarse una lavadora/
2 quvetrizacién y Remojo con Enzimas-- —-Agua del Grifo Caliente Ablandada— -1 gsﬁ:éeac(‘sgfgjae%)&gﬁ;;f:bggg;‘
minuto de la FDA, validada segtin 1SO
15883).
3 Enjuague-- --Agua del Grifo Fria Ablandada - El tiempo de secado se muestra
como unjntervalo porque depe_nde
4 Lavado con Detergente- --Agua del Grifo Caliente (64-66°C/146-150°F)- -2 del tamafio de la carga introducida
minuto en la lavadora/desinfectadora.
5 Enjuague-- -Agua Caliente Purificada (64-66°C/146-150°F)-- - 1 minuto
6 Secado con Aire Caliente ( 116°C/240°F)-- -7 a 30 minutos
Tipo de Ciclo Temperatura Minima Tempo Minimo de Presién
Exposicion
Parédmetros Pre-vacio/Vacio 134°C/273°°F 3 minutos 28 p.s.i.
recomendados para Pulso
Europa

CONDICIONES DE GARANTIA GIMA
Se aplica la garantia B2B estandar de Gima de 12 meses.
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PORTUGUES

6 de utilizagdo para INSTRUMENTOS E ACESSORIOS NAO CIRURGICOS reutilizaveis
Introdugao' Estas |n5tru§oes aplicam-se a instrumentos e acessérios NAO CIRURGICOS reutilizaveis fornecidos pela S. Jee
AVISOS
Use luvas quando utilizar os instrumentos. Tenha cuidado com as pontas afiadas e com as partes méveis dos instrumentos, se exist-
irem. Os instrumentos devem ser guardados num local seco e devem ser manuseados com cuidado para evitar danos. Utilize apenas
para o fim a que se destina para garantir a maxima eficacia. O vapor (calor hiimido) é o tnico método de esterilizagao recomendado.
0 Equipamento de Protecao Individual (EPI) deve ser usado durante a utilizacao dos instrumentos. Os agentes salinos e de limpeza/
desinfecdo que contenham aldeido, cloreto, cloro ativo, bromo, brometo, iodo ou iodeto sdo corrosivos e ndo devem ser utilizados.
Nao deixe que o solo organico seque em dispositivos contaminados. As escovas metalicas e os esfregdes nao devem ser utilizados
durante a limpeza manual, pois danificarao a superficie e o acabamento dos instrumentos. Utilize apenas escovas de nylon com
cerdas macias, de diferentes formatos, comprimentos e tamanhos, para auxiliar na limpeza manual. Nao processe instrumentos com
componentes de polimero a temperaturas iguais ou superiores a 140 °C/285 °F. Os 6leos ou lubrificantes de silicone nao devem ser
utilizados nos instrumentos. Seque os instrumentos com um pano limpo, absorvente e sem deixar fiapos. O ar comprimido limpo
e filtrado pode ser utilizado para remover a humidade dos limens, orificios, canulas e areas de dificil acesso. Ap6s a limpeza, todos
os dispositivos devem ser cuidadosamente inspecionados para detetar residuos de solo orgénico ou detergente. Se ainda existir
contaminacgao, repita o processo de limpeza. Apenas as pessoas qualificadas devem usar os dispositivos de satide
Embora ndo haja nenhuma possibilidade de qualquer incidente grave devido a estes dispositivos médicos, no entanto, se encontrar
algum incidente grave que tenha ocorrido em relagdo a estes dispositivos, informe o fabricante (ou seja, n6s) e a autoridade compe-
tente/reguladora relevante
Etapas de limpeza
Coloque os instrumentos numa maquina de lavagem e desinfecéo adequada e validada. Siga as instrugdes do fabricante da maquina
de lavagem e desinfecdo para carregar os instrumentos para uma exposicao maxima de limpeza; por ex.: coloque instrumentos
concavos de lado ou de cabeca para baixo, coloque dispositivos pesados no fundo de tabuleiros e cestos. Se a maquina de lavagem e
desinfegéo estiver equipada com bastidores especiais, utilize-os de acordo com as instrugées do fabricante.
Os parametros recomendados sao:
Esterilizacao
Consulte e siga sempre as instrucoes do fabricante do esterilizador para a configuracéo da carga e o funcionamento do equipamento.
0 equipamento de esterilizagao deve ter eficdcia demonstrada (por ex., autorizacdo da FDA, em conformidade com a EN 13060 ou
EN 285). Além disso, devem ser seguidas as recomendagdes do fabricante para a instalagéo, validagdo e manutencao. Os tempos de
exposicao e as temperaturas validadas para alcancar um nivel de garantia de esterilidade (SAL) 10 estdo listados na tabela seguinte.

Notas:
Ciclo Descri¢ao - Devem ser seguidas as instrugoes
do fabricante da maquina de
1 Pré-lavagem--Agua da torneira fria e descalcificada -- 2 minutos lavagem e desinfecao. L
- Deve ser utilizada uma maquina
I infeca fica-
2 Pulverizagao e imersao de enzimas --Agua da torneira quente e descalcificada Siea ;Zrar?::;tfa?ﬁs(';;%‘z CaOpToxe/aEzaio
--1 minuto da FDA, validada de acordo com a
N 1SO 15883)
3 Enxaguamento--Agua da torneira fria e descalcificada - O tempo de secagem é apresen-
tado como um intervalo porque
4 Lavagem com detergente--Agua da torneira quente (64-66° C/146-150 °F) - 2 depende do tamanho gia carga
minutos colocada dentro da maquina de
lavagem e desinfecao.
5 Enxaguamento--Agua quente purificada (64-66 °C/146-150 °F--1 minuto
6 Secagem com ar quente (116 °C/240 °F)--7 a 30 minutos
Tipo de ciclo Temperatura minima Tempo minimo de Pressao
exposicao
Para parametros Pulso pré-vacuo/ 134°C/273°°F 3 minutos 28 p.s.i.
recomendados na vécuo
Europa

CONDIGCOES DE GARANTIA GIMA
Aplica-se a garantia B2B padrao GIMA de 12 meses.

EAAHNIKA

08nyiec/08nyiec Xpriong yia Emavaypnoiponoujoipa MH XEIPOYPTIKA EPTAAEIA & Ascoudp

Eroaywyn: Ot mapovuoeg O8nyieg 1oxvouv yia Emavaypnotpomnomiotpa MH XEIPOYPIIKA epyaleia kat aggcoudp mou mapéxovtat and
v S. Jee Enterprises

MPOEIAOMOIHZEIZ

DopdTe MGVTa yavTia Katd Tov XEIPIoUO TwV epYOAEiwY - ATIQITETAL TIPOGOXT OTIG AIXHNPEG AKPES KAl OTA KIVOUHEVA HEPN TWV
epyaheiwy, eav umapyouv. Ta epyaleia mpénel va amoBnkevovTal o€ PO HEPOG KAl O XEIPIOHOG TOUG TIPETTEL VA YIVETAL JE TIPOCOXT
yla va armo@evyetat omoladimote {npid. H xprion mpémet va yivetatl HOvo yia Tov TPOoBAEMOpEVO GKOTIO TouG WoTe va Stac@aliletat
n péyiotn anoteleopatikdtnTa. O atuog (Vypn Beppotnta) eival n pévn péBodog amooteipwong mou cuviotdral. Katd tn xprion
Twv epyaleiwv ival amapaitnto va opdte Méoa Atouikic MNpootaciag (MAT). Ta alatolxa Kat KaBapIoTIKA/amoAUNavTIKA

HEoa Tou TiEpIEXOLV aNSEDSEC, XAwpidla, evepyo xAwplo, BpwHio, BpwHidia, 110 i 1wdidia sival SlaBpwTika Kat Sev mpémel va
xpnotpomotouvTal. Mnv a@rvete Ta BIOAOYIKA KATANOITA TIOU UTIAPXOUV EMTAVW GTOV HOAUCHEVO EEOMAIGHO va §gpadouv. Agv
TIPETEL VA XPNOIHOMOI00VTal HETAANIKEG BOUPTOEG Kal TOOXEG KABAPIGHOU KATA Tr SIAPKELT TOU XEIPOKIVNTOU KaBapiopuov S16Tt
TIPOKaAoUV {NHId 0TNY EMPAEVELD KAl OTO QIVIPIGHA TwV EPYAAEiwV. XPNGIHOTIOIETE HOVO BOUPTOEC e MANAKES VAINOV {VEG, HE

Crepunusayuna

BuHaru npaseTe cnpaska cbc V CnefiBaiiTe MHCTPYKUMUTE Ha MPON3BOANTENA Ha CTEPUNIN3ATOPa, 3a KOHPUIypaLnATa Ha 3apexpaaHe
n paboTata Ha 0.C TO C TpsbBa Aa e ¢ AoKasaHa epeKTUBHOCT (Hanp. paspeLeHue ot FDA,
cborsetcTme ¢ EN 13060 vnv EN 285). B gonbiHeHve TpAGBa fa ce CnefBat NpenopbKuTe Ha NPON3BOAUTENS 3a MHCTaNMpPaHe,
BanuaMpaHe 1 NoaapbXKa. BannanpanuTe BpemeHa Ha eKCNO3MUMA 11 TeMNepaTypuTe 3a MoCTUraHe Ha HUBO 10 Ha ocurypABaHe Ha

Notes:
Unkbn | OnmcaHne - Tpsbsa na ce cnepsat
VIHCTPYKLWKTE Ha Npou3BoAuTens
1 n - CrynenHa BOAA OT Yelmara -- -- Ha MWANHaTa MaWWHa/ypepa 3a
MUHYTH AesnHekuna
- Tpabsa pa ce u3nonssa MuanHa
2 EH31MMHO BNpbCKBaHe 1 HakncBaHe-- --lopella oMeKoTeHa BOAa OT YellmaTa-- MawmHa/ypef 3a pesnHdekuna
T nnyra P peul G C joKa3aHa eGeKTUBHOCT (Hanp.
y opobpeHne o FDA, Banuaupax no
150 15883).
3 --CTyneHa o BOfja OT - BpemeTo 3a cyuieHe e NokasaHo
KaTo AMana3oH, 3aLoTo 3aB1cn
4 MaMmsane c nouwcmau.l npenapart-- --fopewa Boaa oT yewwmara (64-66° C/146- OT pasmepa Ha 3apefieHunA ToBap
150°F B MMANHATa MaWVHa/ypena 3a
5 W3nnakeaHe-- --fopelua npeuncreHa sopa (64-66°C/14€6-150°F)-- -- 1 MuHyTa
6 Tlopeuy cyx Bb3ayx ( 116°C/240°F)-- --7 po 30 MuHyTM
Tun ynkon MwuHumanna Bpeme I
Temnepartypa Ha eKcnosnuma
Mpenop n BaKyym/ 134°C/273°°F 3 MUHYTK 28 p.s.i.
napameTpu 3a BaKyym
Espona nmnync

TAPAHLIMOHHM YCNOBUA HA GIMA
Mpunara ce cTaHaapTHaTa 12-meceyHa B2B rapaHuua (3a B3aUMOOTHOLLEHVA Mexay Gprpmn) Ha drpma Gima.

CESTINA

k pouziti pro & zitelné NECHIRURGICKE NASTROJE a prislusenstvi
Uvod Tyto Pokyny se vztahuji na opakovane pouzitelné NECHIRURGICKE nastroje a pfislusenstvi dodavané spole¢nosti S. Jee
Enterprises
VAROVANI
Pfi pouzivani nastroju pouzivejte rukavice - Davejte pozor na ostry hrot a pfipadné pohyblivé ¢asti nasti Nastroje musi byt
skladovany na suchém misté a musi se s nimi zachazet opatrné, aby nedoslo k jejich poskozeni. Pro zajisténi maximalni G¢innosti
pouzivejte pouze k uréenému ucelu. Jedinou doporu¢enou metodou je péra (vihké teplo). Pii pouzivani nastroji je tieba pouzivat
osobni ochranné prostiedky (OOP). Fyziologicky roztok a ¢istici/dezinfekéni prostiedky obsahujici aldehyd, chlorid, aktivni chlor,
brom, bromid, j6d nebo jodid jsou korozivni a nemély by se pouzivat. Nedovolte, aby na kontaminovanych néstrojich zaschly bio-
logické necistoty. Pfi rucnim Cisténi se nesmi pouzivat kovové kartace a dratenky, protoze by poskodily povrch a povrchovou Upravu
nastrojl. Pfi ru¢nim ¢isténi pouzivejte pouze nylonové kartace s mékkymi stétinami rtznych tvard, délek a velikosti. Neprocesujte
nastroje s polymernimi slozkami pfi teplotach rovnych nebo vyssich nez 140 °C/285 °F. Na néstroje by se nemély pouzivat oleje nebo
silikonova maziva. Osuste nastroje ¢istym savym hadfikem, ktery nepousti vlakna. K odstranéni vihkosti z lumend, otvord, kanyl a
obtizné pristupnych mist Ize pouzit Cisty, filtrovany stlaceny vzduch. Po vycisténi je tfeba viechny nastroje dukladné zkontrolovat,
zda na nich nezustaly zbytky biologickych necistot nebo ¢isticich prostredki. Pokud znecisténi pretrvava, zopakujte proces cisténi.
Zdravotnické prostiedky smi pouzivat pouze kvalifikovana osoba
Ackoli neexistuje moznost, ze by se v souvislosti s témito zdravotnickymi prostredky stala néjaka zavazna nehoda, pokud zjistite, Ze se
v souvislosti s témito prostiedky stala néjaka zévazna nehoda, informujte nas (vyrobce) a pislusny dozorovy organ
Kroky pfi cisténi
Umistéte nastroje do vhodné validované mycky/dezinfektoru. Pfi vkladani nastroji dodrzujte pokyny vyrobce mycky/dezinfektoru,
abyste dosahli maximalniho acinku ¢isténi; napt. konkavni nastroje polozte na bok nebo vzhiiru nohama, tézké nastroje umistéte na
spodni ¢ast prihradek a kost. Pokud je mycka/dezinfektor vybavena specialnimi stojany, pouzivejte je podle pokynii vyrobce.
Doporucené parametry jsou tyto:
Sterilizace
Vzdy se fidte pokyny vyrobce sterilizatoru ohledné konfigurace naplné a provozu zafizeni. Steriliza¢ni zafizeni by mélo mit prokaza-
telnou cinnost (napf. povoleni FDA, shoda s normami EN 13060 nebo EN 285). Kromé toho je tieba dodrzovat doporuéeni vyrobce
pro instalaci, validaci a idrzbu. Validované doby expozice a teploty pro dosazeni Grovné zajisténi sterility 10 (SAL) jsou uvedeny v
nasledujici tabulce.

Poznamky:
Cyklus | Popis - Je teba dodrzovat pokyny
vyrobce mycky/dezinfektoru.
1 Piedmyti-- --Studena zmékéend voda z vodovodu - - minut - Méla by byt pouzita mycka/

s prokazanou ucinnosti

. . schvaleni FDA, vall I
2 Enzymovy sprej a maceni-- -Horka zmékéena voda z vodovodu-- --1 minuta I(g(a)p]rsss%gva eni validace podle

- Doba suseni je uvedena v rozmezi,

SIAPOPETIKA OXAHATA, HAKN Kall PeY£ON yia T SIEUKAAUVGN ToU XelpokivnTou kaBapiopou. Mnv emeepyaleote epyaleia pe pépn 3 Oplachnuti-- -Studend zmékeend voda z vodovodu protoze zavisi na velikosti ndpiné
a6 TONUHEPEG UNIKS O Beppokpaoieg (oeg 1 peyaNUTepeG amé 140°C/285°F. Aev ipémel va xpnatponiolobvTat Addia i NimavTika viozene do mycky/dezinfektoru
GINIKOVNG OE EpYONEia. STEYVWOTE Ta EPYONEIa HE £va KaBapO, AmoPPOPNTIKG TTavi TTou Sev agrivel xvoudt. Mmopei va xpnotpomoindei 4 Myci prostiedek-- -Horka voda z vodovodu (64-66° C/146-150°F)-- --2 minuty
KaBapo¢, GINTPAPIOUEVOG TIEMECHEVOG AéPAg YIa TNV APaipEST TNE LYPATIAg and AuAOUC, OTTEC, CWANVIOKOUG Kal OnUEia pe SUOKOAN
nipooBacn. Metd Tov kaBapiopd, OAa Ta epyaleia TIPEMEL va EAEyXovTal OXOAAGTIKA yia TUXOV UTTOAEIUUATA BIOAOYIKWY OUCIWV 1 5 Oplachovani-- --Horka purifikovana voda (64-66°C/146-150°F)-- - 1 minuta
amoppumavtikou. Eav e§akohouBoiv va unapyouv pomot emavardpete tn Stadikacia kabapiopov. MOvo EISIKEVHEVO TIPOCWTTIKO
EMTPEMETAL VA XPNOIHOTIOLEL TIC GUOKEUEG UYEIOVOIKIG TTEPIBaAPNG L . N " . .
MapdNo Tou Sev UTGPXEL MBQVETNTA 0OBAPOL ATUXAMATOC TOU VA OPEINETAL OE AUTA T IATPOTEXVONOYIKA TTPOTOVTA, £GV 6 Suseni horkym vzduchem (116°C/240°F)---7 az 30 minut
SIAMOTWOETE KATIOI0 0OBAPS TIEPICTATIKG OE OXEDT HE AUTA EVIHEPWOTE TOV KATACKEVAOTH| KAl TNV appoSIa/pubpioTikn apxr
Bmluetu Kaeupluuou)\ AN A A AouB: 1
TomoBeTroTe Ta epyaleia g katdAAnAo Kat avxskplpsvo TALVTAPIO/aTTO) Uua\/m AKONOUBEITE TIG 08NYiE TOU KATACKEUATTH TOU
TALVTNPIOU/AMOAUHAVTT| OXETIKA HE TOV TPOTIO POPTWONG Twv epYaNEiwv yia péyiotn ékbeon otov kabapiopd, mx. TonoBeteite Typ cyklu Minimalni teplota Minimaélni expoziéni | Tlak
Ta koika epyaleia 0To MAGL avamoda Kal TG BAPIEG CUCKEUEC OTO KATW HEPOC TwV Siokwv Kat Twv kakaBiiv. Eav To muvtrplo/ doba
amoAupavTrG SIOBETEL E18IKA PAPIX XPNOIHOTIOLEITE TA CUMPWVA TIG OSNYIEG TOU KATAOKEVAOTH.
Ol TAPGPETPOL TIOU GUVICTWVTAI £ival Ot aKOAOUBEG: Doporucené param- Predvakuovani/ Vakuovani 134°C/273°°F 3 minuty 28 ps.i.
AmocTteipwon etry pro Evropu Pulzni
Mpémnet mavta va cUPBOUNEVECTE Kat va aKOAOUBEITE TIG 08NYIES TOU KATAOKEVAOTH TOU AMOCTEIPWTH yia TN SIapdpPwaon Tou
@opTiou kat T Aertoupyia Tou e0mAIGHOU. O £E0MAICHOC AMOCTEIPWONG TTPETEL Va £XEL AMOSESEIYHEVN AMOTENECHATIKOTNTA (TT.X. ZARUCNI PODMINKY GIMA
€ykpton FDA, ouppdpguwon pe EN 13060 1y EN 285). Emiong mpémet va TnpoOvTal 0t GUGTACELG TOU KATAOKEUOOTH OXETIKA HE TNV Plati 12 m i standardni zaruka Gima B2B.
£YKATAOTAON, TNV EMKUPWON Kal Tn cuvTripnon. Ot EMKUpwHEVOL Xpdvol EKBEaNG Kat ot BEPUOKPACIES yia TV emiteuén emméSou
Slaopahiong anooteipwong 10 (SAL) avag@épovTal 0ToV MapaKaTw Tivaka. DANSK
Notes:
(O || (] - oénet va nposval ot 08yie delige IKKE-KIRURGISKE INSTRUMENTER & tilbehor
X i i . i TOU KATAOKELAOTH Tou muvTnpiov/ Indledmng Disse instruktioner gaelder for genanvendelige IKKE-KIRURGISKE instrumenter og tilbeher leveret af S. Jee Enterprises
1 Mpdémiuon-- --Kpvo AmookAnpupévo Nepd Bpoong - -- 2 Aemta anolupavtr . ADVARSLER
;')IZIS:T"E' :g;ésg&“zcsl,ﬂml Baer handsker, mens du bruger instrumenterne - Veer forsigtig med den skarpe spids og de beveegelige dele pa instrumenterne,
2 WYekaopog & EppanTion og Eviupiké Aldhupa-- -Zeotéd AmookAnpupévo Nepd ¢ ﬂﬂ(;lgiéil v Havtng h_vi_s nogen. Ins&rumentgrne skal (_)pbevares tortog skal hénd&_eres med forsigtighed for at forhindre b_e_skagiigelse. Brug kun til t_:let
Bpuong- -1 Aentd gHUTE)\EO u\r/::(crn Ta (. £yKpioH tilsigtede formal for at sikre maksimal effektivitet. Damp (fugtig varme) er den eneste anbefalede steriliseringsmetode. Personligt
DA emmtlpwpévg Bdcé)l(AIS\Cl) pon b&skﬁlilesqgst)l;r.(wﬁ) bobr baerebs, me‘gs.inétrnmgn(tjgéne brugesc.1 Salt\ankig rengmr(ijngs-L/dcjeglirllfell;Fi(:Insmli(qler(jindeholg«;nde ’
— . . - . aldehyd, klorid, aktivt klor, brom, bromid, jod eller iodid er zetsende og bar ikke anvendes. Lad ikke biologisk jord terre pa forurenede
3 éByaha——Kpio Anookhnpupiévo Nepd Bpvong 15883). . enheci’er. Metalberster og skuresvampe mjé ikke bruges under manue?rengering, da de vil beskadige instgrumjentemes gverﬂade og
- O ypovoc oteyvipatog finish. Brug kun blgde nylonbgrster med forskellige former, laengder og starrelser for at hjaelpe med manuel rengering. Bearbejd
4 MAGon pe Aoppunavtiké-- --Zeoté Nepd Bpuong (64-66° C/146-150°F)-- --2 UMOGEIKVUETAl WG EUPOC KAB ikke instrumenter med polymerkomponenter ved temperaturer lig med eller hgjere end 140°C/285°F. Olier eller silikonesmoremidler
Aem. eapraratand o uzvgegq Tou bor ikke bruges pa instrumenter. Tor instrumenter med en ren, absorberende, fnugfri klud, der ikke fzelder. Ren, filtreret trykluft
g"op“)‘\)” Tou g‘/";‘gg""aﬂﬂui"u kan bruges til at fierne fugt fra lumen, huller, kanyler og sveert tilgaengelige omréader. Efter rengering skal alle enheder inspiceres
5 Z¢Byapa-- -Z£oT6 Amoviopévo Nepo (64-66°C/14€6-150°F)-- - 1 \emmtd "0 MALVTRPIO/amoAUpavVTH. grundigt for rester af biologisk snavs eller rengeringsmiddel. Hvis der stadig er kontaminering til stede, gentag rengeringsprocessen.
Kuln kvazﬁce&ide personergwr brL;ge sundheldsutlist)r/‘ret el dafd ’ ) J ol du al  bvis d
. A AL o o " . Selvom der ikke er nogen chance for nogen alvorlig haendelse pé grund af disse medicinske anordninger, skal du alligevel, hvis du
6 ZTéYVWHa pE ZEoT6 Apa (116°C/240°F) -7 éwg 30 Aemma finder en alvorlig haen%else, der har fungeK sted i fogrbindelse medgdisse anordninger, informere os (prgducemen) oggden relevante
kompetente/regulerende myndighed
Rengeringstrin
Lzosiuichy E));z’l(::;gaﬂin EE}:;)S;;? Qecies fiscn Anbring instrumenterne i en passende valideret vaskemaskine/desinfektor. Folg vaskemaskinens/desinfektionsmaskinens producen-
tens instruktioner for ilaegning af instrumenterne for maksimal rengmrlngseksponerlng, f.eks. placer konkave |nstrumenter pa siden
, R N oo B . eller pa hovedet, placer tunge enheder pa bunden af bakker og kurve. Hvis vask inen/desinfektionsmaskinen er udstyret med
TUVIOTOHEVEG NaAuée . 134°C/273%F 3 herrta 28 psi. specielle stativer, skal du bruge dem i henhold til producentens anvisninger.
TIApAETPOL YIa Mpo-kevou/Kevou Anbefalede parametre er:
Eupamn Sterilisering
Konsulter og felg altid sterilisatorproducentens instruktioner for belastningskonfiguration og udstyrsbetjening. Steriliseringsudstyr
OPOI EFTYHIHE GIMA 5 i ., skal have demonstreret effektivitet (f.eks. FDA-godkendelse, EN 13060 eller EN 285-overensstemmelse). Derudover skal producentens
lox0et n Tumiki eyyonon B2B e Gima Sidpketag 12 pnvav. anbefalinger for installation, validering og vedligeholdelse folges. Validerede eksponeringstider og temperaturer for at opna et 10
BbATAPCKU tiniveau (SAL) er angivet i folgende tabel.
Unc TpyKuun 32 pe6a HEXUPYPTUYHN UHCTPYMEHTU n ™3a . Bemzerkninger: .
Bbeepenne: Tean VIHYCprKLlI/IVI ce oTHacAT go HEXVIPYPTVYHWU MHCTPYMEHTW 1 NpyHaanexHoCT1 3a MHOroKpaTHa ynoTpeﬁa, Cyklus | Beskrivelse - Vaske-/desinfektionsmaskinens
nocTaBAHu oT S. Jee Enterprises anvisninger skal folges. .
MPEAYNPEXAEHWA 1 Forvask -- -- Koldt bladgjort postevand -- -- minutter - Der skal bruges en vaskemaskine/
[loKaTo 13non3BaTe MHCTPYMEHTUTE, HOCETe PbKaBULY - BHIMaBal1Te C OCTPUA BPBX 1 ABIKELLMTE CE YACTV Ha UHCTPYMEHTUTE, desinfektionsmaskine med
aKo MIMa TaKuBa. MIHCTpyMeHTITe TPAGBa f1a Ce CbXPaHABAT Ha CyXO MACTO 1 C TAX TpAGBa Aa ce 6opaBy BHUMATENHO, 3a Aa ce 2 Enzym Spray & Soak-- --Varmt bladgjort postevand-—- 1 minut demonstreret effektivitet (f.eks.
npefoTBPATAT nospeaAu. M3non3saiite camo no npefjHa3HaueHe, 3a ja OCUrypuTe MakcumanHa epekTUBHOCT. Mapa (BnaxHa FDA-godkendelse, valideret til
TOI'U'II/IHa) € eJMHCTBEHWNAT NpenopbyYBaH MeTo/ 3a CTepunnsayua. I'Ipvl ynoTpeGa Ha MHCTpyMeHTUTe TpﬂﬁBa Aa ce HOCAT NNYHN . 150 ]5883) N .
npennaskm cpeacTsa (NMNC). GU3MONOTMUHMAT Pa3TBOP M NOUNCTBALMTE/AIMHGEKLMOHHNTE CPEACTBA, ChAbPMALLM anaAexIg, 3 Skyl -- - Koldt bledgjort postevand - Torretiden vises som et interval,
XnopugA, akTUBEH XN10P, BPOM, GPOMIA, 104 NN MOANA, Ca KOPO3MBHIA 11 He TPAGBa Aa Ce 3non3sar. He gonyckaiite 6ronornuHa fordi den afhaenger af den belast-
NoyBa Aa 3aCbxHe BbPXY 3aMbpCceHy n3aenua. Npu pbUHOTO NOUNCTBaHE He TPAGBA Aa Ce U3NON3BAT METaNHM YETKM 1 NOYNCTBALLM 4 Vaskemiddel-- --Varmt postevand (64-66° C/146-150°F)-- -2 mi ning, der er placeret i vaskemaskin-
Tenyeta, 3alloTO Le YBPeaAT NOBbPXHOCTTa U NOKPUTUETO Ha UHCTPYMEHTUTE. 3a @ CV MOMOTHETE MPU PBYHOTO NOYNCTBAHE, en/desinfektoren.
W3M0N13BaliTe CAMO MEKM YETKM C HaNIOHOBI KOCBM C PasnnyHn Gopmu, AbMKUHN 1 pa3mepu. He 06paboTBaiiTe MHCTPYMEHTH C 5 Skyl-- ~Varmt renset vand (64-66°C/14€ 6-150°F)- — 1 minut
MONMMEPHU KOMMOHEHTV NPY TeMNepaTypu, PaBHI WK No-BUCOKM oT 140°C/285°F. Mo MHCTPyMeHTUTe He TpAGBa fja ce U3nonssat Y
Macna uam CUIMKOHOBU CMasBalLy BelyecTsa. [oAcyLeTe MHCTPYMEHTUTE C YnCTa, abcopbrpalua Kbpna 6e3 BNacuHKu. 3a ) .
OTCTpaHsABaHe Ha BriaraTa oT KyX1HM, OTBOPH, KaHIONN 1 TPYAHOAOCTBIHI MeCTa MOXeTe Aa N3Mon3saTe YicT, GUATPUPAH CrbCTeH 6 Varmluftter (116°C/240°F) -- 7 til 30 minutter
Bb3/yX. CNlef NOUMCTBAHE, BCUUKY N3aenusA TpAGBa Aa GbaT BHUMATENHO NperiefaHu 3a 0CTaTbLy OT 61ONOMMUYHa NoYBa N
NouMCTBaLY NPenapat. AKO 3aMbPCABAHETO BCe Olile € HaNNYHO, OBTOPETE NPOLECa Ha NouncTBaHe. Camo KBanMduULMpaHo nuue
cneagea ia u3non3sa Tes3n MeANUNHCKN n3genus. BbﬂpeKVl, Ye HAMa ONMacHOCT OT Cepuo3eH MHUWAEHT, NOpPOAeH OT MeAULINHCKNA . L. .
W3[1enua, BbB BCEKM Clyyait, ako yCTaHOBUTE, Ye BbB BPb3Ka C T3 U3[eNNs € HaCTbNA CEPUO3eH MHLIMAEHT, yBeJoMeTe HaC Cyklustype p n 4 P Tryk
(Npou3BoANTENA) U OTFOBOPHITE KOMMETEHTHI/PEryNaTopHN OpraHit ingstid
CTBNKM 33 NOYMCTBAHE
MocTaBeTe MHCTPYMEHTUTE B no.qxonﬂu.\a MUWANHa MalunHa/ypen 3a @ ATe UHCTP! Har ens Anbefalede parame- For-vakuum/ Vakuum Puls 134°C/273°°F 3 minutter 28 p.s.i.
Ha ypena 3a fAe3nHd He Ha MHCTPYMEHTUTE 33 MaKCMAsHa eKCMO3MLVA 3a NOYNCTBAHE; HaMp. tre for Europa
nocrasete BAHBGHBTMTE WHCTPYMEHTU HacTpaHu unu OﬁpraTM Hanony, nocraBeTe TeXKUTe MHCTPYMEHTU Ha AbHOTO Ha TaBute

W KoWHULKTE. AKO MUANHaTa
WNHCTPYKLMNTE Ha NPOU3BOANTENS.

'ypena 3a CbC Cneuuanty padToBe, rm U3Non3gaiiTe cropep

GIMA GARANTIBETINGELSER
Standard Gima B2B garanti pa 12 maneder geelder.



- o Megjegyzések:

SUOMALAINEN Ciklus | Leiras - Kovesse akmosd/ferté'tlenl'té

. s b . . . gyartéjanak utasitasait
Ol EI-KIRURGISIIN INSTRUMENTTEIHIN ja varustei: = 5 . P . z i i & g0
Johdanto: Nama ohjeet patevat uudelleenkaytettaviin EI-KIRURGISIIN |n5lrumentte|h|’n ja varusteisiin, jotka toimittaa S. Jee 1 Elsmosss— —Hideg lagyitott csapviz —-- perc (pEFggz?g\x;th?;;‘;:;ﬁ?g?95%33
VAROITUKSET int hitelesi sot/fertotle-
Kayta kasineité instrumentteja kayttaessasi - varo instrumenttien terévia ja liikkuvia osia, jos on. Instrumentteja tulee sailyttada kuiv- 2 Enzim spray és dztatas-- --Forrd lagyitott csapviz—- -1 perc ;?leé'lnr:;]s';ﬁﬁjsg:m mosst/fertdtle
assa ja niita tulee kasitelld varoen vaurioiden vélttamiseksi. Kéytd ainoastaan kayttotarkoltqkser} mukaan taataksesi maksimaalisen - A szaritasi id6 égy idotartamként
tehokkuuden. Hoyry (kostea lampd) on ainut suositeltu steriloi Henkilor tulee kdyttad instrumentteja kaytet- 3 Oblités— - Hideg lagyitott csapviz szerepel mert az a mosoba/
tdessd. Suola ja puhdistus-/desinfiointiaineet, jotka slsaltavataldehydla kloridia, aktiivista klooria, bromia, bromidia, jodia tai jodidia, fertétlenitébe betdltott eszkdzok
ovat sydvyttavia eika niitd tule kdyttaa. Al anna biologisen lian kuivua kontaminoituneisiin laitteisiin. Metalliharjoja ja hankaussienia o . e ) N N méretétd fiigg
ei tule kyttad manuaalisessa puhdistuksessa, silld ne vaurioittavat instrumenttien pintaa ja pinnoitetta. Kayta vain pehmytharjaksisia, 4 Tisztitd mosas-—- - Forrd lagyitott csapviz (64-66° C/146-150°F)-- -2 perc g
eri muotoisia, pituisia ja kokoisia nailonharjoja apunasi manuaalisessa puhdlsluksssa Ald prosessoi instrumentteja, joissa on poly-
meeriosia, lampatilassa, Joka on 140°C/285°F tai yli. Oljyja tai silikonivoiteluaineita ei tule kaytta instrumenteissa. Kulvaa |nstrumentit 5 Oblités-- -Forré tisztitott viz (64-66°C/146-150°F)-- -- 1 perc
puhtaalla, imukykyisella ja nukkaamattomalla liinalla. Puhdasta ja suodatettua paineilmaa voidaan kaytt:
luumeneista, aukoista, kanyyleista ja alueilta, joille on vaikea paasta kasiksi. Puhdistuksen jalkeen kaikki laitteet tulee tarklstaa huolel- 6 Forré levegds szaritas ( 116°C/240°F)-- -7 - 30 perc
lisesti biologisen lian tai pesuaineen jaamien vuoksi. Jos kontaminaatiota on yha, toista puhdistusprosessi. Vain pateva henkil6 saa 9 P
kayttad terveydenhuoltoalan laitteita
Vaikka ei ole minkaan sellaisen vakavan haittatapahtuman vaaraa, joka johtuisi naist: innallisista Iamelsta ]DS havaltset vakawa
haittatapahtumia, jotka ovat ilmenneet ndiden laitteiden kayton yhteydessa, kerro meille ( jap toir Ciklus tipusa ini hémeérsékl ini ki égi Nyomas
saantelyviranomaiselle idé
Puhdistusvaiheet
Aseta instrumentit soveltuvasti validoituun pesu-/desinfiointikoneeseen. Noudata pesu-/desinfiointikoneen valmistajan ohjeita in- . R . R N oo .
strumenttien lisdyksessa maksimaalisen puhdistukselle altistumisen vuoksi; esim. aseta koverat instrumentit sivuttain tai yl6salaisin ja Ajénlott paraméter- El6-vakuum/ Vakuum 134°C/273°°F 3 perc 28 psi.
aseta painavat laitteet tarjotinten ja korien pohjalle. Jos pesu-/desinfiointikone on varustettu erikoistelineilld, kayta niita valmistajan ek Eurépaban Pulzus

ohjeiden mukaan.

Suositellut parametrit:

Sterilointi

Kaanny aina sterilointikoneen valmistajan puoleen ja noudata taméan ohjeita tayton kokoonpanon ja laitteiston toiminnan suhteen.
Sterilointilaitteiden tehokkuuden tulee olla todistettu (esim. FDA:n lupa, standardien EN 13060 tai EN 285 vastaavuus). Lisaksi
valmistajan antamia, asennusta, validointia ja huoltoa koskevia suosituksia tulee noudattaa. Validoidut altistumisajat ja -lampétilat 10
steriiliyden takuutason (SAL) saavuttamiseksi on lueteltu seuraavassa taulukossa.

Jakso Kuvaus - Pesu-/desinfiointikoneen valmista-
jan ohjeita tulee nc .

1 Esipesu - Kylma pehmennettu hanavesi -- minuuttia - Pesu-/desinfiointikonetta, jonka
tehokkuus on todistettu (eslm

2 Entsyymi ruiskutus ja liotus — kuuma pehmennetty hanavesi — 1 minuutti '1:?@8[; Cﬁ:itf;’mlaez‘ig)?ﬂ !
- Kuivausaika on ilmaistu

3 Huuhtelu-- --Kylmé pehmennetty hanavesi aikavaling, koska se riippuu pesu-/
desinfiointikc 1 asetetusta

4 Pesuainepesu-- --Kuuma hanavesi (64-66° C/146-150°F)-- -2 mi kuormasta.

5 Huuhtelu-- --Kuuma puhdistettu vesi (64-66°C/14€6-150°F)-- -- 1 minuutti

6 Kuumailmakuivaus ( 116°C/240°F)-- -7-30 minuuttia

Jakson tyyppi Minimilampétila Paine
Euroopan suositellu- Esialipaine/alipaineen pulssi | 134°C/273°°F 3 minuuttia 28 p.s.i.
ille parametreille

GIMAN TAKUUEHDOT
Giman 12 kuukauden B2B-perustakuuta sovelletaan.

HRVATSKI

Upute/Upute za uporabu za NEKIRURQKE INSTRUMENTE i pribor za videkratnu upotrebu

Uvod: Ove se upute odnose na NEKIRURSKE instrumente i pribor za visekratnu upotrebu koje isporucuje tvrtka S. Jee Enterprises
UPOZORENJA

Nosite rukavice tijekom koristenja instrumenata - Pazite na ostre vrhove i pokretne dijelove instrumenata, ako postoje. Instrumenti se
moraju ¢uvati na suhom mjestu i njima se mora pazljivo rukovati kako bi se sprijecilo ostecenje. Koristite samo za namjeravanu svrhu
kako biste osigurali maksimalnu ucinkovitost. Para (vlazna toplina) jedina je preporu¢ena metoda sterilizacije. Tijekom koristenja
instrumenata treba nositi osobnu zastitnu opremu (OZO). Fizioloska otopina i sredstva za ¢is¢enje/dezinfekciju koja sadrze aldehid,
klorid, aktivni klor, brom, bromid, jod ili jodid su korozivni i ne smiju se koristiti. Ne dopustite da se biolosko tlo osusi na kontam-
iniranim uredajima. Metalne ¢etke i jastu¢ici za ribanje ne smiju se koristiti tijekom rué¢nog ¢iscenja jer ¢e ostetiti povrsinu i zavrsnu
obradu instrumenata. Koristite samo najlonske ¢etke s mekim vlaknima razli¢itih oblika, duljina i veli¢ina kao pomo¢ pri ruénom
Ciscenju. Nemojte obradivati instrumente s polimernim komponentama na temperaturama jednakim ili visim od 140 °C/285 °F. Ulja ili
silikonska maziva ne smiju se koristiti na instrumentima. Osusite instrumente ¢istom, upijajucom krpom koja ne ostavlja dlacice. Cisti,
filtrirani komprimirani zrak moze se koristiti za uklanjanje vlage iz lumena, rupa, kanila i tesko dostupnih podruéja. Nakon ¢is¢enja,
sve uredaje treba temeljito pregledati na ostatke bioloske prljavstine ili deterdzenta. Ako je onecisc¢enje i dalje prisutno, ponovite
postupak ¢is¢enja. Samo kvalificirane osobe bi trebale koristiti zdravstvene uredaje

lako ne postoji moguénost bilo kakvog ozbiljnog incidenta zbog ovih medicinskih uredaja, medutim, ako pronadete bilo kakav
ozbiljan incident koji se dogodio u vezi s ovim uredajima, obavijestite nas (proizvodaca) i relevantno nadlezno/regulatorno tijelo
Koraci za ¢iséenje

Stavite instrumente u odgovarajuci uredaj za pranje/dezinfekciju. Slijedite upute proizvodaca uredaja za pranje/dezinfekciju za
punjenje instrumenata za maksimalnu izlozenost ¢is¢enju; npr. postavite konkavne instrumente na stranu ili naopako, postavite
teske uredaje na dno pladnjeva i koara. Ako je perilica/dezinficijens opremljena posebnim policama, koristite ih prema uputama

Preporuceni parametri su:

Sterilizacija

ijek konzultirajte i slijedite upute proizvodaca sterilizatora za konfiguraciju punjenja i rad opreme. Oprema za sterilizaciju trebala bi
imati dokazanu ucinkovitost (npr. odobrenje FDA, sukladnost s EN 13060 ili EN 285). Osim toga, treba slijediti preporuke proizvodaca
za instalaciju, provjeru valjanosti i odrzavanje. Odgovaraajuca vremena izlaganja i temperature za postizanje razine jamstva sterilnosti
(SAL) od 10 navedeni su u sljedecoj tablici.

~ B Napomene:

Ciklus | Opis -Treba se pridrzavati uputa
proizvodaca uredaja za pranje/

1 ladna omeksana voda iz slavine -- -- minute deszekcu_u " R N
- Treba koristiti uredaj za pranje/

imski . . . 1 da iz slavi . dezinfekciju s dokazanom ucinko-

2 Enzimski sprej i natapanje-- --Vru¢a omeksana voda iz slavine-- -1 minuta vitoicu (npr. odobrenje FDA,
potvrdeno prema ISO 15883).

3 Ispiranje-- --Hladna omek3ana voda iz slavine - Vrijeme suenja prikazano je kao
raspon jer qvisi o veli¢ini punjenja u

4 Pranje deterdzentom-- --Vruca voda iz slavine (64-66 °C/146-150 °F)--~2 minute | Perilici/dezinficijensu.

5 Ispiranje-- --Vruca prociscena voda (64-66 °C/14€6-150 °F)-- -- 1 minuta

6 Susenje vrucim zrakom (116 °C/240 °F)-- -7 do 30 minuta

Tip ciklusa Minimalna tem- imalno vrijeme Tlak
peratura izlaganja
Preporuceni parame- | Predvakuum/Vakuum 134°C/273°°F 3 minuta 28 p.s.i.
tri za Europu Impulsna

UVJETI JAMSTVA GIMA
Primjenjuje se standardno B2B jamstvo Gima od 12 mjeseci.

MAGYAR

Utasita i utasitas 6 NEM SEBESZETI ESZKOZOK és kiegészitok hasznalatahoz
Bevezetés: Ezek az utasitasok a S. Jee Enterprises altal szolgaltatott Ujrafelhasznalhaté NEM SEBESZETI eszkézokre és kiegészitSkre
vonatkoznak

FIGYELMEZTETESEK

Viseljen kesztyul az eszkozok hasznalatakor -
tarolja, és dvatosan kezelje, a sériilés elkeriilése érdekében. Csak rendeltetésének megfeleloen hasznalja, a maxlmalls
érdekében. A g6z (nedves hé) az egyetlen javasolt sterilizalasi modszer. Viseljen egyéni vé (PPE) az

kor. Aldehidet, kloridot, aktiv klort, bromot, bromidot, jodot vagy jodidot tartalmazé séoldatok és tisztito-/fertétlenitészerek mard
hatasuak, ezért ne hasznaIJa Oket. Ne hagyja, hogy a biologiai talaj aradjon a szennyezett eszk
hasznaljon fémkefét és suroldparnat, mert ezek kdrositjak az eszk6zok feliletét. Csak puha sortéjd, kiilénboz6 formaju, hosszisagu és
méreti nylon kefét hasznaljon a kézi tisztitds megkonnyitése érdekében. Ne tegyen ki polimer alkatrészeket tartalmazo eszkozoket
140°C/285°F vagy anndl magasabb hémérsékletnek. Ne hasznaljon olajokat vagy szilikon kenéanyagokat az eszk6zoko
meg az eszkozoket egy tiszta, nedvszivd, nem bolyhos ruhaval. Hasznalhat tiszta, szdirt s(ritett levegét a nedvesség eltévolitasara a lu-
menekbdl, lyukakbol, kaniilokbél és nehezen hozzaférhet6 helyekrél. A tisztitas utan minden eszkozt alaposan vizsgaljon meg, hogy
ne maradjon bioldgiai talaj vagy tisztitoszer. Ha tovébbra is talal szennyez6dést, ismételje meg a tisztito eljarast. Csak szakképzett
személyzet hasznélja az egészségligyi eszkdzoket

Bar ezen orvostechnikai eszk6zok korében nincs esély sulyos balesetre, mindenesetre, ha barmilyen sulyos eseményt észlel ezekkel az
eszkozokkel kapcsolatban, értesitsen minket (a gyartot) és az illetékes/szabélyozé hatésagot

Tisztitasi lépések
Helyezze az gy megfeleld t t mosoba/fertétlenitobe. Kovesse a moso/fertétlenité gyartojanak

gyeljen az eszk6zok éles és mozgo részeire, ha vannak. Az eszkozoket széraz helyen

GIMA JOTALLASI FELTETELEK
A 12 hénapos Gima B2B standard jotallas érvényes.

LIETUVISKAS

Instrukcijos / Daugkartinio naudojimo NECHIRURGINIY INSTRUMENTY IR PRIEDY naudojimo instrukcijos

Jzanga: Sios instrukcijos taikomos daugkartinio naudojimo NECHIRURGINIAMS instrumentams ir priedams, kuriuos tiekia ,S. Jee
Enterprises”

ISPEJIMAI

Naudodami instrumentus, maveékite pirstines — saugokités instrumenty astriy viety ir judanciy daliy, jeigu tokiy yra. Instrumentai turi
bati laikomi sausoje vietoje ir atsargiai tvarkomi, kad buty isvengta pazeidimuy. Kad uztikrintuméte maksimaly efektyvuma, naudokite
tik pagal numatyta paskirtj. Garai (drégnas karstis) yra vienintelis rekomenduojamas sterilizavimo budas. Naudojant instrumentus,
reikia naudoti asmenines apsaugos priemones (AAP). Fiziologinis tirpalas ir valymo / dezinfekavimo medziagos su aldehidu, chloridu,
aktyviu chloru, brominu, bromidu, jodu arba jodidu yra koroziniai ir jy nereikéty naudoti. Saugokite, kad biologiniai nesvarumai
neisdzitty ant uiter§tq prietaisy. Rankinio valymo metu negalima naudoti metaliniq Sepediy ir $veitimo pagalvéliy, nes jos pazeis
instrumenty pavirsiy ir apdaila. Kaip pagalbing priemone valydami naudokite tik j |va|r|q formy, ilgiy ir dydziy Svelniy 3eriy nailoninius
$epecius. Neapdorokite instrumenty su polimerinémis sudedamosiomis dalimis 140 °C/285 °F arba aukstesnéje temperaturoje.
Instrumentams negalima naudoti alyvos arba silikoniniy tepimo medziagy. Dzmvmklte instrumentus 3varia, sugeriancia, puky
nepaliekancia $luoste. Drégmei i liumeny, angy, kaniuliy ir sunkiai pasiekiamy viety 3alinti naudokite 3vary, filtruota, suslégta ora.
I3valius visus prietaisus, reikéty kruop3ciai patikrinti, ar neliko biologiniy ne$varumy ar ploviklio. Jei tersalai vis dar liko, pakartokite
valymo procesa. Sveikatos priezitros priemones turéty naudoti tik kvalifikuoti asmenys

Nors naudojant 3ias medicinos priemones néra jokios rimto incidento tikimybés, bet kokiu atveju, suzinoje apie kokj nors rimtg
incidenta, jvykusj dél $iy priemoniy, informuokite mums (gamintoja) ir susijusia kompetentinga / reguliavimo institucija

Valymo etapai

|dékite instrumentus j tinkama patvirtinta plovimo / dezinfekavimo jrenginj. Vadovaukités plovimo / dezinfekavimo jrenginio ga-
mintojo instrukcijomis, kaip jdéti instrumentus, kad bats uztikrintas maksimalus valymo poveikis, pvz., dékite iSgaubtus instrumentus
ant 3ono arba Zemyn galva, sunkius prietaisus dékite dékly ir krepseliy apacioje. Jei plovimo / dezinfekavimo jrenginyje jrengti
specialls stovai, naudokite juos pagal gamintojo nurodymus.

Rekomenduojami parametrai:

Sterilizavimas

Visada perziarékite ir vadovaukités sterilizatoriaus gamintojo instrukcijomis dél jkrovos konfigaracijos ir jrangos veikimo. Steriliza-
vimo jranga privalo bati patvirtinto efektyvumo (pvz., FDA patvirtinimas, EN 13060 arba EN 285 atitiktis). Be to, reikia vadovautis
gamintojo rekomendacijomis dél montavimo, patvirtinimo ir priezitros. Toliau pateiktoje lenteléje nurodytos patvirtintos poveikio
trukmes ir temperatara, norint pasiekti 10 sterilumo uztikrinimo lygj (SAL).

- N Pastabos:
Ciklas | Aprasymas - Reikia vadovautis plovimo /
C kavim irenginio gamintojo
1 Pirminis plovimas-- -Saltas suminkstintas &iaupo vanduo -- -- minuteés instrukcijomis.
- Turi bati naudojamas patvirtinto
2 Fermentinis purskiklis ir mirkymas-- --Kar$tas suminkstintas ¢iaupo vanduo-- --1 ;f:ls(,‘\y/‘;ﬁ&%tggégﬁgglrsﬁgi
minute plovimo / dezinfekavimo jrenginys.
- Dziovinimo trukmé pateikta kaip
3 Skalavimas-- --Saltas suminkstintas ¢iaupo vanduo intervalas, nes ji priklauso nuo j
_pI(_)vimo_/ dez@nfgkavimo jrenginj
4 Ploviklio vanduo-- --Kar3tas ¢iaupo vanduo (64-66 °C/146-150 °F)-- --2 minutes 1déty daikty kiekio.
5 Skalavimas-- -Karstas ivalytas vanduo (64-66 °C/140 -150 °F)-- - T minuté
6 Karstas sausas oras ( 116 °C/240 °F)-- --7-30 minuciy
Ciklo tipas Zemiausia temper- Maziausia poveikio Slégis
atara trukmé
Europai rekomen- Pirminis vakuumas / vakuu- 134°C/273°°F 3 minutés 28 p.si.
duojami parametrai mo impulsai
GIMA GARANTLJOS SALYGOS
Galioja standartiné 12 ménesiy Gima B2B garantija.
NEDERLANDSE
il ijzing voor h il NIET-CHIRURGISCHE INSTRUMENTEN & accessoires
Inleiding: Deze instructies zijn van toepassing op herbruikbare NIET-CHIRURGISCHE instrumenten en accessoires, geleverd door S.

Jee Enterprises

WAARSCHUWINGEN

Draag handschoenen tijdens het gebruik van de instrumenten - Let op voor scherpe punten en eventuele bewegende delen van de
instrumenten. De instrumenten moeten worden opgeslagen op een droge plaats en moeten, om schade te voorkomen, met zorg
behandeld worden. Om maximale efficiéntie te garanderen, mogen de instrumenten alleen gebruikt worden voor het beoogde doel.
De aanbevolen sterilisatiemethode is uitsluitend met stoom (vochtige warmte). Tijdens het gebruik van de instrumenten moeten
persoonlijke beschermingsmiddelen (PBM) gedragen worden. Zouthoudende middelen en reinigings-/ontsmettingsmiddelen die
aldehyde, chloride, actieve chloor, broom, bromide, jodium of jodide bevatten zijn corrosief en mogen niet gebruikt worden. Zorg
ervoor dat biologisch vuil niet op de gebruikte instrumenten opdroogt. Voor de handmatige reiniging mogen geen metalen borstels
en schuursponsjes gebruikt worden omdat ze het opperviak en de afwerking van de instrumenten zullen beschadigen. Gebruik
uitsluitend zachte nylon borstels met verschillende vormen, lengtes en afmetingen als hulpmiddel voor de handmatige reiniging.
Instrumenten met polymeer onderdelen mogen niet behandeld worden bij temperaturen van 140°C/285°F of hoger. Op de instru-
menten mogen geen olién of siliconen smeermiddelen gebruikt worden. Droog de instrumenten af met een schone, absorberende,
pluisvrije doek. Voor de verwijdering van vocht uit lumen, gaten, buisjes en moeilijk bereikbare gebieden mat schone, gefilterde
perslucht gebruikt worden. Na de reiniging moeten alle instrumenten zorgvuldig gecontroleerd worden op resteren biologisch vuil
of reinigingsmiddelen. Als er nog vuil aanwezig blijkt te zijn, moet de reinigingsprocedure herhaald worden. De medische hulpmid-
delen mogen alleen gebruikt worden door gekwalificeerde personen

Hoewel deze medische hulpmiddelen geen risico op ernstige ongevallen vertonen, wordt u verzocht om eventuele ernstige
incidenten, die zich met betrekking tot deze middelen voordoen, te melden aan ons (fabrikant) en de betreffende competente/
regelgevende instantie
Stappen voor de reiniging

Plaats de instrumenten in een geschikte en goedgekeurde was-/desinfectiemachine. Volg de aanwijzingen van de fabrikant van de
was-/desinfectiemachine voor de plaatsing van de instrumenten in verband met een maximale blootstelling aan de reiniging; plaats
bijvoorbeeld holle instrumenten op hun zijkant of ondersteboven, zware instrumenten op de bodem van schalen en manden. Als
de was-/desinfectiemachine is uitgerust met speciale rekken, gebruik deze dan in overeenstemming met de aanwijzingen van de
fabrikant.

Aanbevolen parameters zijn:

Sterilisatie

Raadpleeg altijd de aan ngen van de fabrikant van de sterilisator voor wat betreft de configuratie voor laden en de werking van
de apparatuur. De sterilisatie-apparatuur moet een aangetoonde efficiéntie hebben (bijv. FDA-goedgekeurd, in overeenstemming
met EN 13060 of EN 285). Verder moeten de aanbevelingen van de fabrikant omtrent de installatie, keuren en onderhoud worden
nageleefd. De gevalideerde blootstellingstijden en temperaturen voor het bereiken van een gegarandeerd steriliteitsniveau 10 (SAL)
worden in de onderstaande tabel aangegeven.

e az
eszkozok betéltéséhez, a maximalis tisztitasi kitettség érdekében; pl. helyezze a homord miiszereket az oldalukra vagy fejjel lefelé,
helyezze a nehéz eszkozoket a talcak és kosarak aljara. Ha a moso/ferto(lenlto specialis racsokkal rendelkezik, hasznalja azokat a
gyarto utasitasai szerint.

Ajanlott paraméterek:

Sterilizalas

Mindig tekintse meg és kdvesse a sterilizalé gyartojanak utasitasait a betoltés konfiguralasahoz és a berendezés miikdtetéséhez.
A sterilizal6 berendezés bizonyitott hatékonysagu legyen (pl. FDA engedéllyel, EN 13060 vagy EN 285 megfeleléséggel). Tovabba
kovesse a gyartd javaslatait a telepitéshez, validalashoz és a karbantartashoz. A 10-es sterilitasbiztositasi szint (SAL) eléréséhez
sziikséges validalt expozicios idok és hémérsékletek a kovetkezé tablazatban talalhatok.

K Opmerkingen:
tékonysag Cyclus - De gebruiksaanwijzing van de
fabrikant van de was-/desinfecti-
‘A kézi tisztitas soran ne 1 Voorwassen-- --Koud zacht kraanwater -- -- minuten ;Z‘r\a;rl::gs moeten in acht worden
2 Enzymenspray & Weken-- --Warm zacht kraanwater-- --1 minuut ;“E:tne\gr?s;éizzggﬁf;g?gg?:ﬁe
6n. Szaritsa moet gebruikt worden (bijv. FDA-
3 Spoelen-- - Koud zacht kraanwater goedgekeurd, in overeenstemming
met ISO 158__83)
4 Wassen met reinigingsmiddel-- -- Warm zacht kraanwater (64-66°C/146-150°F) | - De droogtijd wordt aangegeven
2 minuten als een bereik, omdat de tijd
afhankelijk is van de omvang van
i i de lading in de was-/desinfectie-
5 Spoelen -- -- Warm gezuiverd water (64-66°C/146-150°F)-- - 1 minuut machine.
6 Drogen hete lucht (116°C/240°F)-- -7 tot 30 minuten
Type cyclus inil inil bloot- Druk
stellingstijd
Voor in Europa aan- Voorvactium / Vactium puls 134°C/273°°F 3 minuten 1,93 bar/ 28 p.s.i.
bevolen parameters

GARANTIEVOORWAARDEN GIMA
De standaardgarantie B2B Gima van 12 maanden wordt toegepast.



EESTI

Korduvkasutatavate MITTEKIRURGILISTE INSTRUMENTIDE ja tarvikute kasutusjuhend/juhised

Sissejuhatus: need juhised kehtivad S. Jee Enterprises’i poolt tarnitavate korduvkasutatavate MITTEKIRURGILISTE instrumentide ja
tarvikute kohta

HOIATUSED

Kandke instrumentide kasutamise ajal kindaid. Kui instrumentidel on teravaid otsi ja liikuvaid osi, siis olge nendega ettevaatlik.
Instrumente tuleb hoida kuivas kohas ja kasitseda ettevaatlikult, et valtida nende kahjustamist. Maksimaalse efektiivsuse tagamiseks
kasutage ainult ettenahtud otstarbel. Aur (niiske kuumus) on ainus soovitatav steriliseerimismeetod. Instrumentide kasutamise ajal
tuleb kanda isikukaitsevahendeid (IKV). Soolalahused ja puhastus-/desinfitseerimisvahendid, mis sisaldavad aldehttdi, kloriidi,
aktiivkloori, broomi, bromiidi, joodi voi Jodudl on sddvitavad ja neid ei tohi kasutada. Arge laske bioloogilisel pinnasel kuivada saas-
tunud seadmetel. Kisitsi puhastamisel ei tohi kasutada metallharju ja kiitirimislappe, kuna need kahjustavad instrumentide pinda ja
viimistlust. Kasutage kasitsi puhastamisel ainult erineva kuju, pikkuse ja suurusega pehmete harjastega nailonist harju. Arge toodelge
poliimeerkomponentidega instrumente temperatuuril 140°C/285°F vai Ule selle. Instrumente ei tohi maarida 6lide ega silikoon-
madretega. Kuivatage instrumendid puhta, imava ja ebemevaba lapiga. Niiskuse eemaldamiseks 66nsustes, aukudest, kaniiulidest ja
raskesti ligipdasetavatest kohtadest vib kasutada puhast filtreeritud suruéhku. Parast puhastamist tuleb koiki seadmeid péhjalikult
kontrolllda kas esineb bioloogilist mustust voi pesuaine jadke. Kui seade on ikka saastunud, korrake puhastusprotsessi. Meditsiini-
seadmeid tohib kasutada ainult kvalifitseeritud isik.

igi nende meditsiiniseadmete pohjustatud tosiste vahejuhtumite téendosus on viike, teavitage meid (tootjat) ja asjakohast
padevat ausutust, kui nende seadmetega leiab aset tosine vahejuhtum.

Puhastamise etapid

Asetage instrumendid sobivasse kinnitatud pesurisse/d Jargige pesuri/desil i ime tootja
juhiseid instrumentide laadimisel, et tagada maksimaalne puhastus; nt asetage négusad instrumendid kuIJeIevol tagurpidi, asetage
rasked seadmed kandikute ja korvlde pohja. Kui pesur/desinfitseerimisseade on varustatud spetsiaalsete riiulitega, kasutage neid
vastavalt tootja juhistele.

Soovitatud parameetrld on:

Steriliseerimine

Konsulteerige ja jérgige alati steriliseerimisseadme tootja juhiseid laadmisel ja seadme kasutamisel. Steriliseerimisseadmete tohusus
peab olema kinnitatud (nt FDA luba, EN 13060 voi EN 285 vastavus). Lisaks tuleb jérgida tootja soovitusi paigaldamise, valideerimise
ja hoolduse kohta. Kehtivad kokkupuuteajad ja temperatuurid 10 steriilsuse tagamise taseme (SAL) saavutamiseks on loetletud
jargmises tabelis.

N Markused:

Tstikkel Kirjeldus -Tuleb jargida pesuri/desinfitseeri-
misseadme tootja juhiseid.

1 Eelpesu - —-kiilm pehmendatud kraanivesi -- --minutid - Kasutada tuleb kinnitatud tohu-
susega pesurit/desinfitseerimisva-

PR . . o . hendi FDA heakskiit, kinnif

2 Ensttimipihustus ja leotamine —- kuum pehmendatud kraanivesi — 1 minut |Se(??'5ts(g§)_ eakskit, kinnitatud
- Kuivamisaega ndidatakse vahe-

3 Loputamine -- - kiilm pehmendatud kraanivesi mlkuna, kuna see soltub pesurisse/
desinfitseer pandud

4 Pesuvahendiga pesu — - kuum kraanivesi (6466 ° C/146-150 ° F) — 2 minutit laadungi suurusest.

5 Loputamine -- - kuum puhastatud vesi (64-66 °C/14 € 6-150 °F) - -- 1 minut

6 Kuuma 6huga kuivatamine (116°C/240°F)---7 kuni 30 minutit

Tsiikkel Minimaalne tem- Minimaalne kokku- Rohk
peratuur puuteaeg
Euroopras soovi- Eelvaakum/ vaakum 134°C/273°F 3 minutit 28 p.s.i.
tatud parameetrid impulss

GIMA GARANTII TINGIMUSED
Kehtib tavaparane Gima B2B garantii 12 kuud.

LATVIESU

Atkartoti lietojamu nekirurgisku instrumentu un piederumu noradijumi/lieto3anas instrukcijas
levads: sie noradijumi attiecas uz atkartoti lietojamiem nekirurgiskiem instrumentiem un piederumiem, kurus nodrosina S. Jee
Enterprises.

BRIDINAJUMI

Instrumentu lieto3anas laika valkajiet cimdus - Uzmanieties no instrumenta asajiem galiem un kustigajam dalam, ja tadas ir.
Instrumenti jauzglaba sausa vieta un ar tiem jarikojas piesardzigi, lai izvairitos no bojajumiem. Lai nodrosinatu maksimalu efektivitati,
izmantojiet tikai paredzétajam mérkim. Vieniga ieteicama metode ir tvaiks (mitrs karstums). Instrumentu lietosanas laika ir javalka
individualie aizsardzibas lidzek|i (IAL). Sals 3kidums un tirisanas/dezinfekcijas lidzek|i, kas satur aldehidu, hloridu, aktivo hloru, bromu,
bromidu, jodu vai jodidu, ir kodigi, un tos nevajadzétu lietot. Nelaujiet biologiskajai augsnei nozat uz piesarnotam iericém. Manualas
tirisanas laika nedrikst izmantot metala birstes un berzes spilventinus, jo tie saboja instrumentu virsmu un apdari. Lai atvieglotu
manualo tiridanu, izmantojiet tikai dazadas formas, garuma un izméra neilona birstes ar mikstiem sariem. Neapstradajiet instrumen-
tus ar poliméru komponentiem temperattira, kas vienada vai lielaka par 140°C/285°F. Instrumentiem neizmantojiet ellas vai silikona
smérvielas. Nosusiniet instrumentus ar tiru, absorbéjo3u, nepluksnainu dranu. Tiru, filtrétu saspiestu g ar izmantot, lai nonemtu
mitrumu no lGmeniem, atver&m, kanulam un grati sasniedzamam vietam. Péc tirisanas visas ierices rQ aparbauda, vai tajas

nav biologiskas augsnes vai mazgasanas lidzek|a atlikumu. Ja piesarnojums joprojam pastav, atkartojiet tlrlsanas procesu. Veselibas
aprapes ierices drikst izmantot tikai kvalificéts personals

Lai gan nav nekadu nopietnu incidentu iespéjamibas skara ar $im mediciniskajam iericém, ja konstatéjat nopietnus incidentus, kas ir
notikusi saistiba ar $im iericém, ltdzu, informéjiet mus (raZotaju) un attiecigo kompetento/regulativo iestadi

Tirisanas darbibas

lelieciet instrumentus piemérota apstiprinata mazgasanas/dezinficésanas iekarta. levérojiet mazgasanas/dezinficésanas iekartas
razotaja noradijumus par instrumentu ievieto3anu, lai nodrosinatu maksimalu tirisanas iedarbibu; pieméram, novietojiet ieliektos in-
strumentus uz saniem vai otradi, izvietojiet smagas ierices paplasu un grozu apaksa. Ja mazgasanas/dezinficésanas iekarta ir aprikota
ar speclallem plauktiem, izmantojiet tos saskana ar razotaja noradijumiem.

Vienmér iepazistieties un ievérojiet sterilizatora razotaja noradijumus attieciba uz slodzes konﬁgurécuu un iekartas d.
Sterilizacijas iekartas efektivitatei ir jabut pieraditai (pieméram, FDA atlauja, atbilstiba EN 13060 vai EN 285). Turklat ir jaievéro

razotaja ieteikumi saistiba ar uzstadisanu, validaciju un apkopi. Apstiprinatie iedarbibas laiki un temperaturas, lai sasniegtu sterilitates
nodrosinasanas limeni (SAL) 10, ir noradltl nakamaja tabula.

N Piezimes:

Cikls Apraksts - Jaievéro mazgasanas/dez-
inficésanas iekartas razotaja

1 PriekSmazgasana -- - Auksts mikstinats krana adens -- - mindtes noradijumi |
- Jaizmanto mazgasanas/dez-

I — . - inficédanas iekarta ar pieraditu

2 Emnlﬁlg;s izsmidzinasana un mércésana-—-Karsts mikstinats krana adens---1 efektivitati (piemeram, FDA
apstiprinajums, apstiprinats saskana
ar1S0 15883).

3 Skalosana -- -- Auksts, mikstinats krana Gdens - Zavésanas laiks tiek radits ka
diapazons, jo tas ir atkarigsno

4 Mazgasana ar mazgasanas lidzekli—Karsts krana tdens (64-66°C/146-150°F)—2 | ~Mazgasanas/dezinficéanas iekarta

mindtes ievietotas slodzes.
5 Skalosana---Karsts attirits Gdens (64-66°C/14€6-150°F)-—-1 minate
6 Karsta gaisa zavésana (116°C/240°F)---7 lidz 30 mindtes
Cikla veids inimala a linimalais ek- Spiediens
spozicijas laiks
Eiropai ieteicamie Priekdvakuums/ Vakuums 134°C/273°°F 3 minates 28 p.s.i.
parametri Pulss

GIMA GARANTIJAS NOSACIJUMI
Tiek piemérota Gima standarta B2B garantija uz 12 ménesiem.

NORSK

ksinstr for IKKE: gjenbruksinstrumenter og tilbehor
Introduks]nn. Disse |n5truks]onene gjelder for IKKE-KIRURGISKE gjenbruksinstrumenter og tilbeher fra S. Jee Enterprises
ADVARSLE!
Bruk hansker mens du bruker instrumentene - Veer forsiktig med skarpe spisser og bevegelige deler pé instrumentene, hvis noen.
Instrumentene mé oppbevares pa et tort sted og ma handteres med forsiktighet for 8 unnga skade. Bruk kun til det tiltenkte formélet
for a sikre maksimal effektivitet. Damp (fuktig varme) er den eneste anbefalte steriliseringsmetoden. Personlig verneutstyr (PVU) bar
brukes mens instrumentene héndteres. Saltvann og rengjerings-/desinfeksjonsmidler som inneholder aldehyd, klorid, aktivt klor,
brom, bromid, jod eller jodid er etsende og ber ikke brukes. Ikke la biologisk smuss sterkne pa forurensede enheter. Metallbgrster
og skuresvamp ma ikke brukes under manuell rengjering, fordi de vil skade overflatebehandlingen til instrumentene. Bruk kun
myke nylonbarster med forskjellige former, lengder og sterrelser i forbindelse med manuell rengjering. Ikke prosesser instrumenter
med polymerkomponenter ved temperaturer lik eller hayere enn 140°C/285°F. Oljer eller silikonsmeremidler skal ikke brukes p&
instrumentene. Tork instrumentene med en ren, absorberende, lofri klut. Ren, filtrert trykkluft mp brukes for a fierne fuktighet
fralumen, hull, kanyler og steder som er vanskelige & na. Etter rengjering ma alt utstyr inspiseres naye for rester etter biologiske
urenheter eller rengjeringsmidler. Gjenta rengjeringen hvis forurensning fortsatt er til stede. Kun kvalifisert personell mé bruke det
medisinske utstyret
Selv om det ikke er noen risiko for alvorlige hendelser ved bruk av disse medisinske utstyrene, ensker vi & bli informert om alvorlige
hendelser som har oppstétt i forbindelse med bruk disse enhetene. Informer oss (produsenten) og relevant ansvarlig/regulerende
tilsynsmyndighet
Rengjegringstrinn
Plasser instrumentene i en egnet og godkjent spyledekontaminator. Falg instruksjonene fra produsenten av spyledekontaminatoren
for lasting av instrumentene for maksimal rengjeringseksponering. F.eks. plasser hule instrumenter pé siden eller opp ned, plasser
tunge enheter pa bunnen av brett og kurver. Hvis spyledekontaminatoren er utstyrt med spesialstativer, mé disse brukes i henhold til
produsentens instruksjoner.
Anbefalte parametre er:
Sterilisering
Henvis til og folg instruksjonene fra sterilisatorprodusenten for konfigurasjon av lasten og bruk av utstyret. -Steriliseringsutstyr skal
ha demonstrert effekt (f.eks. FDA-godkjent, eller samsvarende med EN13060 eller EN285). | tillegg skal man folge produsentens
anbefalinger for installasjon, godkjennelse og vedlikehold. Godkjente eksponeringstider og nadvendige temperaturer for & oppna et
steriliseringsniva tilsvarende nivéa 10 (SAL) er listet opp i felgende tabell.

N Merknader:
Syklus | Beskrivelse - Instruksjoner fra produsenten til
rtaminatoren mé folges

1 Forvask-- --Kaldt avherdet springvann-- - minutter - En spyledekontaminator med
demonstrert effekt (f.eks. FDA-god-

2 Enzym Spray & Dypp-- --Varmt avherdet springvann-- --1 minutt I;J;é;\éé?gﬁl:éinérl;:gsvar med 50
- Terketid vises som et tallomrade,
da den avhenger av storrelsen pa

3 Skyll-- --Kaldt avherdet springvann lasten i spyledekontaminatoren

4 Vask med rengjeringsmiddel- -Varmt springvann (64-66° C/146-150°F)— -2 minutter

5 Skyll-- --Varmt renset vann (64-66°C/14€6-150°F)-- -- 1 minutt

6 Varmluftterk ( 116°C/240°F)-- --7 til 30 minutter

Syklustype inil inil ' Trykk
ingstid
Anbefalte parametre | For-vakuum /Vakuum 134°C/273°F 3 minutter 28 ps.i.
for Europa Pulse

GIMA GARANTIBETINGELSER
Gimas standard 12-maneders B2B-garanti er gjeldende.

SLOVENCINA

i é NECHIRURGICKE NASTROJE a prislusenstvo
Uvod: Tieto pokyny platla pre opatovne pouzitelné NECHIRURGICKE NASTROJE a prislusenstvo, ktoré dodava spolo¢nost S. Jee
Enterprises
VAROVANIA
Pocas pouzivania tychto nastrojov noste rukavice - Davajte pozor na ostry hrot a pohybujtice sa asti nastrojov, ak su také. Nastroje sa
musia uchovavat na suchom mieste a musi sa s nimi opatrne manipulovat, aby sa zabranilo poskodeniu. Pouzivajte iba na zamyslané
poutzitie, aby sa zabezpecila maximalna Gcinnost. Para (vihké teplo) je jedinou odporicanou metédou sterilizacie. Pocas pouzivania
néstrojov by ste mali nosit osobné ochranné prostriedky (OOP). Solné a cistiace/dezinfekéné ¢inidla obsahujtce aldehyd, chlorid,
aktivny chlor, brém, bromid, jod alebo jodid st korozivne a nemali by sa pouzwat Nedovolte, aby blologlcka poda zaschla na
kontaminovanych poméckach. Kovoveé kefky a drétené Cistiace podusky sa pocas ruéného ¢istenia nesmu pouzivat, pretoze poskodia
povrch a povrchov tpravu néstrojov. Pouzivajte iba nylonové kefky s makkymi Stetinami s réznymi tvarmi, dfzkami a velkostami
ako pomécku pri ruénom ¢isteni. Nespracovavajte nastroje s polymérovymi komponentmi pri teplotach rovna]uclch sa alebo vyssich
ako 140 °C/285 °F. Oleje alebo silikénové maziva by sa na nastrojoch nemali pouzivat. Nastroje osuste Cistou, absorpcnou handrou
bez primesi nepustajticou vlakna. Cisty, filtrovany stlaceny vzduch sa moze pouzit na odstranenie vihkosti z Iimenov, otvorov, kanyl
a tazko dostupnych oblasti. Po ¢isteni by sa mala vykonat dékladna prehliadka vietkych pomécok na zistenie zvyskovej biologickej
pody alebo Cistiaceho prostriedku. Ak sa kontaminacia stéle vyskytuje, Cistiaci proces zopakujte. Pomocky zdravotnej starostlivosti by
mali pouzivat iba kvalifikované osoby
Hoci neexistuje ziadna moznost vazneho trazu alebo nehody spésobenej tymito zdravotnickymi poméockami, v kazdom pripade,
ak zistite vazny uraz alebo nehodu, ku ktorej doslo v stvislosti s tymito pomockami, informujte o tom nas (vyrobcu) a prislusny
kompetentny/regulaény organ
Postup cistenia
Nastroje ulozte do vhodného overeného umyvacieho/dezinfekéného zariadenia. Dodrziavajte pokyny vyrobcu umyvacieho/
dezinfekéného zariadenia pre nalozenie nastrojov pre maximalne vystavenie Cisteniu; napr. umiestnite nastroje s dutinou na ich
bocnu stranu alebo obratene, tazké pomaécky polozte na dno podnosov a ko3ov. Ak je umyvacie/dezinfekéné zariadenie vybavené
$pecidlnymi stojanmi alebo odkvapkéavac¢mi, pouzite ich podla pokynov vyrobcu.
Odporicané parametre su:
Sterilizacia
Vzdy nahliadnite a dodrziavajte pokyny vyrobcu sterilizatora pre konfiguraciu davky a prevadzku zariadenia. Sterilizatné zariadenie
by malo mat preukéazanu tc¢innost (napr. povolenie FDA, sulad s normou EN 13060 alebo EN 285). Navy3e by sa mali dodrziavat
odpordcania vyrobcu pre instalaciu, validaciu a ddrzbu. Validované doby a teploty vystavenia na dosiahnutie Urovne zabezpecenia
sterility 10 (SAL) st uvedené v nasledujnjcej tabulke.

Poznamky:
- Mali by sa dodrziavat pokyny
vyrobcu umyvacieho/dezin-

Cyklus | Opis

1 Predumyvanie-- --Studena zmakéend voda z vodovodu - -- mint fekéného zariadenia .
- Malo by sa pouzit umyvacie/dez-
infekéné zariadenie s preukazanou
2 FT:‘.f‘):Jn?tICky sprej a namécanie-- --Hortica zmakcena voda z vodovodu-- -1 Géinnostou (napr. schvalenie FDA,
validované podla normy ISO 15883).
- Doba susenia je zobrazend ako
3 Preplachovanie-- --Studena zméakéena voda z vodovodu rozsah, pretoze zavisi od velkosti
davky umiestnenej do umyvacieho/
4 Umyvanie ¢istiacim prostriedkom- --Hortica voda z vodovodu (64-66 °C/146- dezinfekéného zariadenia.

150 °F)-- --2 minuty

5 Preplachovanie-- --Horuca Cistena voda (64-66 °C/146-150 °F)-- - 1 minGta
6 Susenie horticim vzduchom (116 °C/240 °F)-- --7 az 30 mintit

Typ cyklu Minimalna teplota Minimalna doba expozicie | Tlak
Pre Eurépu Predvékuum/ Podtlakovy 134°C/273°°F 3 mindty 28 p.s.i.
odportcané impulz
parametre

ZARUCNE PODMIENKY SPOLOCNOSTI GIMA
Plati 12-mesa¢na standardna B2B zaruka spolo¢nosti Gima.

TURKGE

Yeniden Kullanilabilen CERRAHI OLMAYAN ALET ve Aksesuarlar igin Talimatlar

Giris: Bu talimatlar, S. Jee Enterprises tarafindan temin edilen Yeniden Kullanilabilen CERRAHI OLMAYAN alet ve aksesuarlar icin
gecerlidir

UYARILAR

Bu aletleri kullanirken Eldiven takin - Aletin keskin kisimlarina ve varsa hareketli aksamina dikkat edin. Aletler kuru yerlerde saklanmali
ve zararlar 6nlemek icin dikkatle kullanilmalidir. En yiiksek verimi elde etmek icin yalnizca amaci dogrultusunda kullanin. Onerilen
yegane sterilizasyon yontemi buhar (nemli 1s1) yontemidir. Aletler kullanilirken Kisisel Koruyucu Donanimlar (KKD) kullaniimalidir.

Tuz ve aldehit, klor, aktif klor, brom, bromiir, iyot veya iyodiir iceren temizlik/dezenfeksiyon maddeleri korozyona yol acar ve
kullanilmamalidir. Biyolojik kirlerin kontamine cihazlar tizerinde kurumalarina izin vermeyin. Aletlerin yiizeylerine ve perdahlarina
zara verebileceklerinden elle temizlik sirasinda metal firgalar ve ovalama pedleri kullanilmamalidir. Elle temizlige yardimci olmasi

icin yalnizca farkl bigim, uzunluk ve boyutlarda olan yumusak killi fircalar kullanin. Polimer bilesenleri 140°C/285°F veya daha yukari
sicakliklarda isleme tabi tutmayin. Yaglar veya silikon yaglayicilar aletler tizerinde kullanilmamalidir. Aletleri temiz, emici, dokilmeyen,
hav birakmayan bezle kurulayin. I¢ bosluklar, delikler, kantiller ve erisimi zor alanlardaki nemi gidermek icin temiz, filtre edilmis
basingli hava kullanilabilir. Temizlik yaptiktan sonra tiim cihazlar biyolojik kir veya deterjan artiklari agisindan iyice incelenmelidir.
Hala kontaminasyon varsa, temizlik islemini tekrarlayin. Tibbi cihazlar yalnizca ehil kisilerce kullanilmalidir

Bu tibbi cihazlarda herhangi bir ciddi olay yasama sansi bulunmamasina karsin, yine de bu cihazlarla ilgili meydana gelmis herhangi
bir ciddi kazayla karsilagirsaniz, bizi (imalat) ve ilgili yetkili/yasal mercii bilgilendirin

Temizlik Adimlan

Aletleri uygun sekilde dogrulanmis bir yikama/dezenfeksiyon sistemine yerlestirin. Temizleme islemine en iyi sekilde maruz kalma-
larini saglamak icin aletleri yiiklerken yikama/dezenfeksiyon sistemi imalatcisinin talimatlarina uyun; or. icbtikey aletleri yan veya
asag bakar sekilde yerlestirin, agir cihazlar tepsilerin ve sepetlerin diplerine yerlestirin. Yikama/dezenfeksiyon tnitesi 6zel raflarla
donatilmissa, bunlari imalatginin talimatlarina uygun sekilde kullanin.

Onerilen parametreler asagidaki gibidir:

Esterilizacién

Siempre consulte y siga las instrucciones del fabricante del esterilizador para la configuracion de la carga y el funcionamiento del
equipo. El equipo de esterilizacion debe haber demostrado su eficacia (por ejemplo, autorizacion de la FDA, conformidad con EN
13060 o EN 285). Ademas, deben seguirse las recomendaciones del fabricante para la instalacion, la validacion y el mantenimiento.
Los tiempos y temperaturas de exposicion validados para alcanzar un nivel de garantia de esterilidad (SAL) de 10 se enumeran en la
tabla siguiente.

N Notlar:

Gevrim | Agiklama - Yikama/dezenfeksiyon sistemi
imalatgisinin talimatlarina

1 On yikama-- --Soguk Yumusatilmis Musluk Suyu -- -- dakika uyulmalidir
- Etkisi kanitlanmis (6r. FDA onayli,

: " y 1SO 15883 onayl) bir ylkama/dezen-

2 Enzim Spreyi ve Islatma -- --Sicak Yumusatiimis Musluk Suyu -- --1 dakika feksiyon sistemyi llulla?ulmalldlr.
-Yikama/dezenfeksiyon sistemine
yerlestirilen yiikiin boyutuna bagh

3 Durulama -- --Soguk Yumusatilmis Musluk Suyu oldugundan kurutma siiresi yalniz-
ca aralik olarak verilmistir

4 Deterjanla Yikama-- --Sicak Musluk Suyu (64-66° C/146-150°F)-- --2 dakika

5 Durulama-- --Sicak Aritilmis Su (64-66°C/14€6-150°F)-- -- 1 dakika

6 Sicak Havayla Kurutma ( 116°C/240°F)-- --7 ila 30 dakika arasi

Gevrim Tipi Minimum sicakhk Maksimum Maruz Basing
Kalma Siiresi
Avrupa icin 6nerilen On Vakum / Vakum 134°C/273°°F 3 Dakika 28 ps.i.
parametreler Darbe
GIMA GARANTI KOSULLARI

Standart Gima 12 aylik B2B garantisi gecerlidir.



POLSKI

Instrukcje uzywania NIECHIRURGICZNYCH NARZEDZI | akcesoriéw wielokrotnego uzytku

Wprowadzenie: Niniejsza instrukcja dotyczy NIECHIRURGICZNYCH NARZEDZI | akcesoriow wielokrotnego uzytku dostarczanych
przez S. Jee Enterprises

OSTRZEZENIA

Podczas uzywania narzedzi nosi¢ rekawiczki - Uwazac na ostre koricowki i ruchome czesci narzedzi, jezeli sa one obecne. Narzedzia
przechowywac w suchym miejscu i obchodzi¢ sie z nimi ostroznie, aby unikna¢ uszkodzenia. Uzywa¢ wytacznie zgodnie z zamier-
zonym zastosowaniem, aby zapewni¢ maksymalna skutecznos¢. Jedyna zalecang metoda sterylizacji jest sterylizacja parowa (z zasto-
sowaniem ciepta wilgotnego). Podczas uzywania narzedzi nosi¢ srodki ochrony indywidualnej (SOI). Do czyszczenia/dezynfekcji nie
uzywac soli fizjologicznej i substancji zawierajacych aldehyd, chlorki, aktywny chlor, brom, bromek, jod, jodek, gdyz sg one korozyjne.
Nie pozwoli¢ zanieczyszczeniom biologicznym zaschnaé na zanieczyszczonych wyrobach. Do czyszczenia recznego nie uzywac
metalowych szczotek i Scierek do szorowania, gdyz mogtyby one spowodowac uszkodzenia na powietrzni i wykonczeniach narzedzi.
Do czyszczenia recznego uzywac szczotek nylonowych o réznych ksztattach, dtugosciach i rozmiarach. Nie przetwarzac narzedzi
zawierajacych komponenty polimerowe w temperaturach réwnych lub wyzszych niz 140°C/285°F. Nie uzywac olejow lub smaréw
silikonowych na narzedziach. Narzedzia osuszyc czysta, chtonng szmatka, bezpytowa i bez zawartosci metali. W celu usuniecia
wilgoci ze $wiatet, otwordw, kaniul i miejsc trudno dostepnych dozwolone jest uzycie czystego, filtrowanego sprezonego powietrza.
Po oczyszczeniu wszystkie wyroby muszg by¢ doktadnie sprawdzone pod katem obecnosci ewentualnych resztek biologicznych

lub detergentdw. Jezeli zanieczyszczenia nie zostaty w petni usuniete, powtorzy¢ proces czyszczenia. Wyrobéw medycznych moze
uzywac wylacznie wykwalifikowany personel

Wystapienie powaznych incydentow zwigzanych z przedmiotowymi wyrobami medycznymi jest wysoko nieprawdopodobne, lecz, w
przypadku wystapienia powaznego incydentu, nalezy o nim poinformowac nas (producenta) oraz wiasciwy organ

Procedura czyszczenia

Umiesci¢ narzedzia w odpowiedniej, zatwierdzonej myjni-dezynfektorze. Postepowac zgodnie z instrukcjami producenta my-
jni-dezynfektora w celu zatadowania narzedzi tak, aby uzyskac maksymalne wystawienie na proces czyszczenia, zatem umiejscowic
narzedzia wkleste na boku lub do gérny dnem i umiescic ciezkie przedmioty na dnie tac lub koszy. Jezeli myjnia-dezynfektor jest
wyposazona w specjalne stojaki, uzywac ich zgodnie ze wskazaniami producenta.

Zalecanymi parametrami sa:

Sterylizacja

Zawsze powotac sie na instrukcje producenta sterylizatora dotyczace konfiguracji tadunku i w celu uzycia sprzetu. Sprzet do
sterylizacji musi miec zatwierdzona skutecznosc (np. z zatwierdzeniem FDA, zgodno$c¢ z EN 13060 lub EN 285). Ponadto przestrzegac
zalecenn producenta dotyczacych instalacji, walidacji i konserwacji. Zatwi e czasy ieniai ury, ktére nalezy
osiagnac dla 10 poziomu zapewnienia sterylnosci (SAL) zostaly wskazane w ponizszej tabell

- N Opombe:
Cikel Opis - Upostevati je treba navodila
proizvajalca pralnega stroja/
1 Predpranje-- --hladna omeh¢ana voda iz pipe -- -- minute razkuzevalnika.
- Uporabiti je treba pralni stroj/raz-
imsko préilo i Kani . hé da iz pi . kuzevalnik z dokazano ucinkovitost-
2 Encimsko prsilo in namakanje-- -Vro¢a omehc¢ana voda iz pipe-- -1 minuta jo (npr. odobritev FDA, validacija po
standardu ISO 15883).
3 Izpiranje-- -hladna omehcana voda iz pipe - Cas susenja je prikazan v razponu,
saj je odviser] od obsega po_lnjenja v
4 Pralni detergent-- -Vroca voda iz pipe (64-66 °C/146-150 °F)-- -2 minut pralnem stroju/razkuzevalniku
5 Izpiranje-- -Vroca preci¢ena voda (64-66 °C/14€6-150 °F)-- -- 1 minuta
6 Susenje z vroc¢im zrakom (116 °C/240 °F)-- -7 do 30 minut
Vrsta cikla Minimalna tem- Minimalni ¢as Tlak
peratura izpostavljenost
Priporoceni parame- | Predvakuumiranje/vakuum- | 134°C/273°°F 3 minut 28 p.si.
tri za Evropo iranje Pulz
GARANCUJISKI POGOJI GIMA
Uveljavlja se standardno 12-mese¢no GIMA B2B garancijo.
SVENSKA
Instr isnil a andk ICKE-KIRURGISKA INSTRUMENT & tillbeho

Inlednmg Inledning: Dessa |n5trukt|oner géller ateranvandbara ICKE-KIRURGISKA instrument och tillbehor som tillhandahalls av S.
Jee Enterprise

VARNINGAR Anvand handskar nar du anvander instrumenten - \/arforslktlg med den vassa spetsen och instrumentens rorliga delar,
om sadana finns. Instrumenten ska forvaras pé en torr plats och maste hanteras varsamt for att forhindra skador. Anvand endast for
det avsedda syftet for att sékerstalla maximal effektivitet. Anga (fuktig varme) &r den enda rekor Jerad: erir oden.
Personlig skyddsutrustning (PSU) bor baras nar du anvéander instrumenten. Saltlosning och rengérings- /deslnfektlonsmedel som
innehéller aldehyd, klorid, aktivt klor, brom, bromid, jod eller jodid &r fratande och ska inte anvéndas. L&t inte biologisk jord torka pa
kontaminerade enheter. Metallborslar och skursvampar bér inte anvandas vid manuell rengéring, eftersom de kommer att skada
instrumentens yta och finish. Anvand endast mjuka nylonborstar med olika former, langder och storlekar for att underlatta manuell
i earbeta inte instrument med polymerkomponenter vid temperaturer lika med eller hogre &n 140°C/285°F. Oljor eller
silikonsmérjmedel ska inte anvéandas pé instrument. Torka instrumenten med en ren, absorberande, luddfri trasa. Ren, filtrerad

tryckluft kan anvandas for att avidgsna fukt fran lumen, hal, kanyler och svaratkomliga omraden. Efter rengoring ska alla apparater
inspekteras noggrant med avseende pa kvarvarande biologisk smuts eller rengéringsmedel. Om kontaminering fortfarande finns,
upprepa rengdringsprocessen. Endast kvalificerade personer far anvanda medicinskteknisk utrustning

Aven om det inte finns ndgon risk fér ndgon allvarllg olyckshéndelse pa grund av dessa medicinsktekniska produkter, men om du
upptécker nagon allvarlig incident som har intréffat i ssmband med dessa enheter, informera oss (tillverkare) och relevant behérig/

Placera instrumenten i en lamplig validerad diskmaskin/desinfektor. Félj diskmaskins/desinfektortillverkarens instruktioner for att
ladda instrumenten for maximal rengoringsexponering; till exempel placera konkava instrument pa sidan eller upp och ner, placera
tunga enheter pa botten av brickor och korgar. Om diskmaskinen/desinfektorn &r utrustad med speciella stall, anvand dem enligt

WARUNKI GWARANCJI GIMA
Obowiazuje 12-miesieczna standardowa gwarancja B2B Gima.

ROMANA

Instructiuni/Instructiuni de utilizare pentru INSTRUMENTE NECHIRURGICALE reutilizabile si accesorii
Introducere: Aceste instructiuni se aplica instrumentelor si accesoriilor reutilizabile NECHIRURGICALE furnizate de S. Jee Enterprises
AVERTISMENTE
Purtati manusi in timpul utilizérii instrumentelor - Aveti grija la varfurile ascutite si la partile mobile ale instrumentelor, daca exista.
Instrumentele trebuie depozitate intr-un loc uscat si trebuie manipulate cu grija pentru a preveni deteriorarea. A se utiliza numai
in scopul prevazut pentru a garanta o eficacitate maxima. Aburul (cdldura umeda) este singura metoda de sterilizare recomandata.
Echipamentul individual de protectie (PPE) trebuie purtat in timpul utilizarii instrumentelor. Solutiile saline si agentii de curétare/
dezinfectie care contin aldehida, clor, clor activ, brom, bromura, iod sau iodura sunt corozivi si nu trebuie utilizati. Nu lasati solul bio-
logic sa se usuce pe dispozitivele contaminate. Perii metalice si tampoane de curdtat nu trebuie utilizate in timpul curatérii manuale,
deoarece acestea vor deteriora suprafata si finisajul instrumentelor. Folositi numai perii din nailon cu peri moi, de diferite forme,
lungimi si dimensiuni, pentru a ajuta la curatarea manuala. Nu procesati instrumente cu componente polimerice la temperaturi egale
sau mai mari de 140°C/285°F. Uleiurile sau lubrifiantii siliconici nu trebuie utilizati pe instrumente. Uscati instrumentele cu o carpa
curatd, absorbantd, fara scame. Aerul comprimat curat si filtrat poate fi utilizat pentru a indeparta umezeala de pe lumeni, orificii,
canule si din zonele greu accesibile. Dupa curatare, toate dispozitivele trebuie inspectate temeinic pentru a depista reziduuri de
murdarie biologica sau detergent. Daca contaminarea este inca prezenta, repetati procesul de curatare. Numai persoanele calificate
trebuie sa utilizeze dispozitivele medicale
Desi nu existd nicio probabilitate de incident grav din cauza acestor dispozitive medicale; in orice caz, dacd descoperiti vreun incident
grav care a avut loc in legdtura cu aceste dispozitive, informati producatorul si autoritatea competenté/regulatorie relevanta
Etape de curatare
Introduceti instrumentele intr-un aparat de spalat/dezinfectare validat corespunzator. Urmati instructiunile producatorului aparatului
de spalat/dezinfectat pentru incarcarea instrumentelor pentru o expunere maxima la curatare; de exemplu, asezati instrumentele
concave pe o parte sau cu capul in jos, asezati dispozitivele grele pe fundul tavilor si cosurilor. Dacé aparatul de spélat/dezinfectat
este echipat cu suporturi speciale, utilizati-le in conformitate cu instructiunile producétorului.
Parametrii recomandati sunt:
Sterilizare
Consultati si urmati intotdeauna instructiunile producatorului sterilizatorului pentru configurarea incarcaturii si functionarea echi-
pamentulul Eficacitatea echlpamentulul de sterilizare trebuie demonstrata (de exemplu, autorizatie FDA, conformitate cu EN 13060
sau EN 285). In plus, trebuie respectate recomandarile producétorului pentru instalare, validare si intretinere. Timpii de expunere si
temperatunle validate pentru a atinge un nivel de asigurare a sterilitatii (SAL) de 10 sunt enumerate in tabelul urmétor.

Observ:

N N - Trebuie urmate instructiunile

Ciclu Desciere producatorului aparatului de spalat/
dezinfectare.

1 Pre-spalare - Apa rece de la robinet dedurizata - minute - Trebuie utilizat un aparat de
spalat/dezinfectat cu eficacitate

2 Spray si inmuiere cu enzime - Apa calda de la robinet dedurizata-- --1 minut ?S’X%’;ﬁéﬂ?ﬁ&gﬁ?s%ui Saggg;sare
-Timpul de uscare este indicat

3 Clatire -- -- Apa rece de la robinet dedurizata ca interval, deoarece depinde de
marimea incarcaturii introduse in

4 Spélare cu detergent - Apé caldé de la Robinet (64-66° C/146-150°F)- —-2 mi aparatul de spalat/dezinfectat

5 Clatire-- -- Apa calda purificata (64-66°C/14€6-150°F)-- -- 1 minut

6 Uscare aer cald ( 116°C/240°F)-- --de la 7 la 30 minute

Tip Ciclu Temperatura Minimum Exposure Presiune
Time
Parametrii recoman- Pre-vidare/Vidare Pulse Timp minim de 3 minute 28 ps.i.
dati pentru Europa expunere

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

SLOVENSKI

Navodila/Navedila za uporabo NEKIRURSKIH INSTRUMENTOV in opreme za veékratno uporabo

Uvod: Ta navodila veljajo za NEKIRURSKE instrumente in pripomocke za veckratno uporabo, ki jih dobavlja podjetje S. Jee Enterprises
OPOZORILA

Pri uporabi instrumentov nosite rokavice - pazite na ostro konico in morebitne premikajoce se dele instrumentov. Instrumente

je treba hraniti v suhem prostoru in z njimi ravnati previdno, da se ne poskodujejo Uporabljajte ga le za predvideni namen, da
zagotovite najvejo ucinkovitost. Edina priporo¢ena metoda sterilizacije je para (vlazna toplota). Pri uporabi instrumentov je treba
nositi osebno varovalno opremo (OVO). Fizioloska raztopina in Cistilna/dezinfekcijska sredstva, ki vsebujejo aldehid, klorid, aktivni
klor, brom, bromid, jod ali jodid, so jedka in se ne smejo uporabljati. Ne dovolite, da se bioloska zemlja posusi na kontaminiranih
pripomockih. Pri ro¢nem ¢is¢enju ne smete uporabljati kovinskih ¢etk in istilnih blazinic, ker poskodujejo povrsino in oblogo
instrumentov. Pri roénem ¢id¢enju uporabljajte samo najlonske $¢etke z mehkimi $¢etinami razli¢nih oblik, dolzin in velikosti. Ne ob-
delujte instrumentov s pollmermml komponentami pri temperaturah ki so enake ali visje od 140 °C/285 °F. Na instrumentih ne smete
uporabljati olj ali silikonskih maziv. Instrumente posusite s Cisto, vpojno krpo, ki ne pusca vlaken. Cisti, filtrirani stisnjeni zrak lahko
uporabite za odstranjevanje vlage iz lumnov, lukenj, kanil in tezko dostopnih obmocij. Po ciscenju je treba vse pripomocke natancno
pregledati, ali so na njih ostanki bioloske umazanije ali detergenta. Ce je onesnazenje $e vedno prisotno, ponovite postopek ¢is¢enja.
Zdravstvene pripomocke lahko uporablja le kvalificirana oseba

Ceprav zaradi teh medicinskih pripomockov ne obstaja moznost resnega incidenta, pa vseeno, ¢e ugotovite, da je prislo do resnega
incidenta v zvezi s tem pripomockom, o tem obvestite nas (proizvajalca) in ustrezni pristojni/regulativni organ

Koraki za ¢iscenje

Instrumente postavite v ustrezen potrjen pralni stroj/razkuzevalnik. Upostevajte navodila proizvajalca pralnega stroja/razkuzeval-
nika za nalaganje instrumentov za najvecjo izpostavljenost ¢iscenju; npr. konkavne instrumente postavite na bok ali navzdol, tezke
instrumente postavite na dno pladnjev in kosar. Ce je pralni stroj/razkuzevalnik opremljen s posebnimi stojali, jih uporabite v skladu
z navodili proizvajalca.

Priporoéeni parametri so:

Sterilizacija

Vedno preberite in upostevajte navodila proizvajalca sterilizatorja za konfiguracijo obremenitve in delovanje opreme. Sterilizacijska
oprema mora imeti dokazano ucinkovitost (npr. dovoljenje FDA, skladnost z EN 13060 ali EN 285). Poleg tega je treba upostevati
proizvajal¢eva priporocila za namestitev, validacijo in vzdrzevanje. Potrjeni ¢asi izpostavljenosti in temperature za doseganje stopnje
zagotavljanja sterilnosti 10 (SAL) so navedeni v naslednji tabeli.

ar:

Uwagi: VARNINGAR
Cykl Opis - Przestrzegac instrukcji

dostarczonych przez producenta
1 Mycie wstepne-- --Woda kranowa zmigkczona zimna -- -- minut myjni-dgzynfeklora.

- Uzywa¢ myjni-dezynfektora o

; sk i (no.
2 Spray enzymatyczny & moczenie -- -- Woda kranowa zmiekczona goraca -- -1 E:tt\)\lzvileerl;?zzeonr;?r: Flgzcirzif;élgém
minuta 150 15883).

- Czas suszenia zostat okreslony w
3 Ptukanie-- -- Woda kranowa zmiekczona zimna zakresie wartosci, gdyz zalezy on od

wymigrg’)w tadunku umieszczonego
4 Mycie detergentem-- -- Woda kranowa goraca (64-66° C/146-150°F)-- --2 min w myjni-dezynfektorze.
5 Ptukanie-- - Woda oczyszczona goraca (64-66°C/14€6-150°F)-- - 1 minuta

tillsynsmyndighe
6 Suszenie goracym powietrzem ( 116°C/240°F)-- -7 do 30 minut Rengéringsprocedurer
Typ cyklu Minimalna tem- Minimalny czas Cisnienie
peratura wystawienia tillverkarens instruktioner.

Parametry zalecane Préznia wstepna/Impuls 134°C/273°°F 3 minuty 28 pss.i. Sterilisering
dla Europy prézniowy

Rédfraga och folj alltid sterilisatortillverkarens instruktioner for lastkonfiguration och anvéndning av utrustningen. Steriliseringsut-
rustning ska ha bevisad effektivitet (t.ex. FDA-godkénnande, EN 13060 eller EN 285 Gverensstammelse). Dessutom ska tillverkarens
rekommendationer for installation, validering och underhall foljas. Validerade exponeringstider och temperaturer for att uppna en 10
sterilitetssakringsnivé (SAL) listas i foljande tabell.

. Anmérkningar:

Cykel | Beskrivning - Diskmaskinens/desinfektorns
anvisningar ska foljas.

1 Férdisk-- -—Kallt avhérdat kranvatten -- - minuter - En diskmaskin/desinfektor med
pévisad effekt (tex. F_DA—godkén—

2 Enzym Spray &BI6t-- --Varmt avhardat kranvatten-- --1 minut gl?an:s(/;?‘tﬂ:rad enligt 150 15883)
- Torktiden visas som ett intervall

3 Skolj-—Kallt avhérdat kranvatten eftersom den &r beroende av
Iaststprleken som placeras i disk-

4 Diskmedel-- --Varmt Kranatten (64-66° C/146-150d°F)-- --2 minuter maskinen/desinfektorn.

5 Skolj-- --Varmt Renat kranvatten (64-66°C/14€6-150°F)-- -- 1 minut

6 Varmluftstork ( 116°C/240°F)-—7 till 30 minuter

Cykeltyp inil Mini Tryck
mUtséttningstid
For Europadirek- For-vakuum/ Vakuum 134°C/273°°F 3 minuter 28 p.si.

tivsparametrar Puls

GARANTIVILLKOR GIMA
Man tillampar standard garanti B2B Gima pa 12 manader.
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Simboli - Symbols - Symboles - Symbole - Simbolos - Simbolos - ZoppoAa - CumBonu - Symboly - Symboler - Siimbolid - Symbolit
- Simboli - Szimbélumok - Simboliai - Simboli - Symbolen - Symbolika - Simboluri - Simboli - Symboler

Jeall)

IT - Codice prodotto GB - Product code FR - Code produit DE - Code produit ES - Cédigo de
producto PT - Cédigo do produto GR - Kwdikog mpoidvtog BG - Koa Ha npogykta CZ - Kéd pro-
duktu DA - Produktkode FI- Tuotekoodi HR - Sifra proizvoda HU - Termék kédja LV - Produkta
kods NL - Productcode PL - Kod produktu RO - Cod produs SL - Sifra izdelka SV - Produktkod

Gwl}n_)-sA

S

IT - Conservare in luogo fresco ed asciutto GB - Store in a cool, dry place FR - Conserver dans
un endroit frais et sec DE - An einem kiihlen, trockenen Ort aufbewahren ES - Conservar en un
lugar fresco y seco. PT - Armazene em local fresco e seco GR - Quhdooetat oe 5pooepo, Enpod
HéPOG BG - ChxpaHaBaiiTe Ha x1aAHO 1 cyxo macto CZ - Skladujte na chladném a suchém misté
DA - Opbevares pa et kgligt, tort sted HR - Cuvati na hladnom i suhom mjestu HU - Tarolja
hiivés, szaraz helyen LV - Uzglabat vésa, sausa vieta NL - Op een koele, droge plaats bewaren
PL - Przechowywac¢ w chtodnym, suchym miejscu RO - A se pastra intr-un loc racoros si uscat
SL - Hraniti na hladnem in suhem mestu SV - Férvara pa en sval, torr plats

Gl b 0o § g3 - SA

IT - Identificatore unico dispositivo GB - Unique device identifier FR - Identifiant unique de
I'appareil DE - Eindeutige Gerdtekennung ES - Identificador de dispositivo Unico PT - Iden-
tificador exclusivo do dispositivo GR - Movadikéd avayvwplotikd cuckeung BG - YHuKaneH
naeHTMdUKaTop Ha yctpoiictsoto CZ - Jedinecny identifikator zafizeni DA - Unik enhedsiden-
tifikator FI- Ainutlaatuinen laitetunniste HR - Jedinstveni identifikator uredaja HU - Egyedi
eszkdzazonositd LV - Unikals ierices identifikators NL - Unieke apparaat-ID PL - Unikalny
identyfikator urzadzenia RO - Identificator unic de dispozitiv SL - Enoli¢ni identifikator naprave
SV - Unik enhetsidentifierare

5801 5lg) ymne - SA
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IT - Conservare al riparo dalla luce solare GB - Store away from sunlight FR - Conserver a I'abri
du soleil DE - Vor Sonnenlicht schiitzen ES - Almacenar lejos de la luz solar PT - Armazene
longe da luz solar GR - QuAdooetat pokptd and to pwg tou fAou BG - [la ce cbxpaHsasa
Aaney ot cibHYeBa ceeTMHa CZ - Skladujte mimo dosah slune¢niho zafeni DA - Opbevares
vaek fra sollys HR - Cuvati dalje od sunceve svjetlosti HU - Tarolja napfénytdl tavol LV - Glabat
prom no saules gaismas NL - Uit de buurt van zonlicht bewaren PL - Przechowywac¢ z dala od
Swiatta stonecznego RO - A se pdstra departe de lumina soarelui SL - Hraniti lo¢eno od son¢ne
svetlobe SV - Forvaras atskilt fran solljus

el &t e laas O30 - SA

IT - Numero di lotto GB - Batch number FR - Numéro de lot DE - Chargennummer ES - Nime-
ro de lote PT - Nmero do lote GR - AplOudg maptidag BG - NMaptuaeH Homep CZ - Cislo 3arze
DA - Batchnummer FI - Erdn numero HR - Broj serije HU - Tételszam LV - Partijas numurs NL-
Batchnummer PL - Numer partii RO - Numarul lotului SL - Stevilka serije SV - Batchnummer
axsl o) - SA

g

IT - Dispositivo medico conforme al regolamento (UE) 2017/745 GB - Medical device compliant
with Regulation (EU) 2017/745 FR - Dispositif médical conforme au Réglement (UE) 2017/745
DE - Medizinprodukt gemaR Verordnung (EU) 2017/745 ES - Dispositivo médico que cumple
con el Reglamento (UE) 2017/745 PT - Dispositivo médico em conformidade com o Regu-
lamento (UE) 2017/745 GR - latpoteXVOAOYLKO TIPOidV oUHOPOUHEVO HE TOV Kavoviopd
(EE) 2017/745 BG - MeauuMHCKO n3aenve, oTroBapawwo Ha PernameHt (EC) 2017/745 CZ
- Zdravotnicky prostiedek v souladu s nafizenim (EU) 2017/745 DA - Medicinsk udstyr i over-
ensstemmelse med forordning (EU) 2017/745 HR - Medicinski uredaj uskladen s Uredbom (EU)
2017/745 HU - Az (EU) 2017/745 rendeletnek megfelel6 orvostechnikai eszkdz LV - Medicinas
ierice, kas atbilst Regulai (ES) 2017/745 NL - Medisch hulpmiddel dat voldoet aan Verordening
(EU) 2017/745 PL - Wyrdb medyczny zgodny z Rozporzadzeniem (UE) 2017/745 RO - Dispozitiv
medical conform Regulamentului (UE) 2017/745 SL - Medicinski pripomoéek skladen z Uredbo
(EU) 2017/745 SV - Medicinsk utrustning i enlighet med férordning (EU) 2017/745

2017/745 (@929 3Y)) & po 331530 (ko kg - SA

IT - Dispositivo medico GB - Medical device FR - Dispositif médical DE - Medizinisches Gerat
ES - Dispositivo medico PT - Dispositivo médico GR - latpwkr) ouokeur] BG - MeguumHcko
nspenve CZ - Lékarské zafizeni DA - Medicinsk udstyr FI - Ladketieteellinen laite HR
- Medicinski uredaj HU - Orvosi eszkéz LV - Medicinas ierice NL - Medisch apparaat PL -
Urzadzenie medyczne RO - Dispozitiv medical SL - Medicinski pripomocek SV - Medicinsk
apparat

bl - SA

IT - Attenzione: Leggere e seguire attentamente le istruzioni (avvertenze) per 'uso GB - Warn-
ing: Read and follow the instructions (warnings) for use carefully FR - Avertissement : Lisez et
suivez attentivement les instructions (avertissements) d’utilisation. DE - Warnung: Lesen und
befolgen Sie die Gebrauchsanweisungen (Warnhinweise) sorgféltig ES - Advertencia: Leay
siga atentamente las instrucciones (advertencias) de uso. PT - Aviso: Leia e siga as instrugbes
(avisos) de uso com atengdo GR - MpoetSomnoinon: AlaBAote Kot akoAOUBHOTE TPOCEKTIKA
TG 06nyieg (mpoetdomoioelg) xpriong BG - MpeaynpeskaeHve: Mpoyetete u cnespaiirte
BHUMATE/IHO MHCTPYKLMUTE (NpeaynpeskaeHnaTa) 3a ynotpeba CZ - Upozornéni: Peclivé si
prectéte a dodrzujte pokyny (varovani) k pouziti DA - Advarsel: Laes og fglg brugsanvisningen
(advarslerne) omhyggeligt FI - Varoitus: Lue kdyttoohjeet (varoitukset) huolellisesti ja noudata
niitd HR - Upozorenje: Pazljivo procitajte i slijedite upute (upozorenja) za uporabu HU - Figyel-
meztetés: Olvassa el és kdvesse figyelmesen a hasznalati utasitasokat (figyelmeztetéseket).
LV - Bridinajums: uzmanigi izlasiet un ievérojiet lietosanas instrukcijas (bridinajumus). NL
- Waarschuwing: Lees en volg de instructies (waarschuwingen) voor gebruik zorgvuldig PL - Os-
trzezenie: Przeczytaj uwaznie instrukcje (ostrzezenia) dotyczace uzytkowania i postepuj zgodnie
z nimi RO - Avertisment: Cititi si urmati cu atentie instructiunile (avertismente) de utilizare SL -
Opozorilo: natanéno preberite in upostevajte navodila (opozorila) za uporabo SV - Varning: Las
och félj instruktionerna (varningarna) for anvéandning noggrant

Byl plasndl (Sladoall) Slagasll alg 131 10l - SA

IT - Rappresentante autorizzato nella Comunita europea GB - Authorized representative in

the European Community FR - Représentant autorisé dans la Communauté Européenne DE

- Autorisierter Vertreter in der Europdischen Gemeinschaft ES - Representante autoriza-

do en la Comunidad Europea PT - Representante autorizado na Comunidade Europeia

GR - E€ouctodotnpévog avtutpoownog otnv Eupwraikn Kowdtnta BG - YibaHoMoOLweH

npepcTasuten B EBponeiickata obwHoct CZ - Autorizovany zastupce v Evropském spolecenstvi

DA - Autoriseret repraesentant i Det Europaiske Fallesskab FI - Valtuutettu edustaja Euroopan

yhteisossa HR - Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici HU - Meghatalmazott képvisel§ az

Eurdpai K6z6sségben LV - Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena NL - Gemachtigde vertegen-

woordiger in de Europese Gemeenschap PL - Autoryzowany przedstawiciel na terenie Wspél-

noty Europejskiej RO - Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeand SL - Pooblasceni

zastopnik v Evropski skupnosti SV - Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen
999 ds gazall (3 dotaall Jiaodl - SA

IT - Non sterile GB - Not sterile FR - Non stérile DE - Nicht steril ES - No estéril PT - Nado estéril
GR - OxL oteipa BG - He e crepuneH CZ - Ne sterilni DA - Ikke steril FI-Ei steriili HR - Nije
sterilan HU - Nem steril LV - Nav sterils NL - Niet steriel PL - Nie sterylne RO - Nu este steril
SL - Ni sterilno SV - Inte steril

dadan 4 - SA

IT - Importato da GB - Imported by FR - Importé par DE - Importiert von ES - Importado por
PT - Importado por GR - Eloaywyr) and BG - BHeceHo oT CZ - Dovezeno uzivatelem DA - Im-
porteret af Fl-Tuoja HR - Uvezeno od strane HU - Importalta: LV - Importéja NL - Geimport-
eerd door PL - Importowane przez RO - Importat de SL - Uvozil SV - Importerad av

sl 3)ge - SA

IT - Data di fabbricazione GB - Manufacturing date FR - Date de fabrication DE - Herstellungs-
datum ES - Fecha de fabricacion PT - Data de fabricagdo GR - Huepounvia katackeuric BG

- [ata Ha npousBoacTBo CZ - Datum vyroby DA - Fremstillingsdato FI - Valmistuspdivamaara
HR - Datum proizvodnje HU - Gyartasi datum LV - RaZoSanas datums NL - Productiedatum PL -
Data produkcji RO - Data fabricatiei SL - Datum izdelave SV - Tillverkningsdatum

il ) - SA

IT - Leggere le istruzioni per I'uso GB - Read the instructions for use FR - Lire la notice d’utilisa-
tion DE - Lesen Sie die Gebrauchsanweisung ES - Lea las instrucciones de uso. PT - Leia as in-
strugbes de uso GR - AtoaBdote i 08nyieg xpriong BG - MpoueTeTe UHCTPYKUMUTE 3a ynoTpeba
CZ - Prectéte si navod k pouZiti DA - Laes brugsanvisningen FI - Lue kdyttoohjeet HR - ProCitajte
upute za uporabu HU - Olvassa el a hasznalati utasitast LV - Izlasiet lietoSanas instrukcijas NL
- Lees de gebruiksaanwijzing PL - Przeczytaj instrukcje uzytkowania RO - Cititi instructiunile de
utilizare SL - Preberite navodila za uporabo SV - Las bruksanvisningen

sl ladad 1,31 - SA

IT - Limite di umidita GB - Humidity limit FR - Limite d’humidité DE - Luftfeuchtigkeitsgrenze
ES - Limite de humedad PT - Limite de umidade GR - Opto vypaciag BG - OrpaHudeHue Ha
BnaxHoctTa CZ - Limit vihkosti DA - Fugtgraense FI - Kosteusraja HR - Granica vlaznosti HU
- Pératartalom hatarérték LV - Mitruma robeza NL - Vochtigheidslimiet PL - Limit wilgotnosci
RO - Limita de umiditate SL - Omejitev vlaznosti SV - Fuktighetsgrans

Ggby)l d> - SA

IT - Fabbricante GB - Manufacturer FR - Fabricant DE - Hersteller ES - Fabricante PT - Fabri-
cante GR - Kataokevaotrg BG - npoussoauten CZ - Vyrobce DA - Fabrikant FI - Valmistaja
HR - Proizvoda¢ HU - Gyartd LV - RaZotajs NL - Fabrikant PL - Producent RO - Producdtor SL
- Proizvajalec SV - Tillverkare
daiaall 45,401 - SA
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