M37701-M-Rev.3-11.25

GINMA

PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

ISTRUZIONI PER LA PULIZIA E LA STERILIZZAZIONE
DI BACINELLE DI PLASTICA PER USO OSPEDALIERO

CLEANING AND STERILIZATION INSTRUCTION FOR HOSPITAL
PLASTIC HOLLOWARES

MODE D’EMPLOI AVEC CONSIGNES POUR LE NETTOYAGE
ET LA STERILISATION. POUR ACCESSOIRES POUR HOPITAUX
EN PLASTIQUE

MANUAL DE INSTRUCCIONES PARA LIMPIAR Y ESTERILIZAR
PARA ACCESORIOS HOSPITALARIOS DE PLASTICO

INSTRU COES DE LIMPEZA E ESTERILIZACAO PARA RECIPIENTES
DE PLASTICO HOSPITALARES

OAHTIIEZ KAGAPIZMOY KAI AMNOZTEIPQZHZ MNAZTIKQN ZKEYQN
NOZOKOMEIOY

E necessario segnalare qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo medico da noi fornito al fabbri-
cante e all’autorita competente dello Stato membro in cui si ha sede.

All serious accidents concerning the medical device supplied by us must be reported to the manufacturer and compe-
tent authority of the member state where your registered office is located.

Il est nécessaire de signaler tout accident grave survenu et lié au dispositif médical que nous avons livré au fabricant et
a l'autorité compétente de I’état membre ou on a le siége social.

Es necesario informar al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que se encuentra la sede
sobre cualquier incidente grave que haya ocurrido en relacién con el producto sanitario que le hemos suministrado.

E necessdrio notificar ao fabricante e as autoridades competentes do Estado-membro onde ele esta sediado qualquer
acidente grave verificado em relacédo ao dispositivo médico fornecido por nés.

e TEPITITWON TTOU SITTIOTWOETE OTTOIOSNTIOTE CORAPO TTEPICTATIKO OE OXEON ME TNV IATPIKI CUCKEUN TIOU COg
TaPEXOUME Ba TTPETTEI VA TO OVAQPEPETE OTOV KATOAOKEUAOTH KOl OTNV OpHOdIa apXr Tou KpAToug péAOUg OTo OTToio
BpiokeoTe.
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Dispositivi utilizzati per una varieta di scopi medici, come la raccolta di liquidi, escrementi
corporei,trasportare o contenere strumenti, destinati ad un uso medicale di supporto alla procedu-
ra medica e/o chirurgica nel’ambito della quale sono utilizzati.

1. Pulizia
Pulire prima e dopo l'uso. (Prima e dopo ogni utilizzo, il dispositivo deve essere pulito con acqua
calda, disinfettato e risciacquato possibilmente con acqua distillata e asciugato con cura).

2. Disinfettare, risciacquare e asciugare

prestare attenzione ad utilizzare soltanto detergenti e disinfettanti neutri, che non contengano cloro,
ammoniaca, fenolo, aldeidi e che siano adatti per pulire e disinfettare gli strumenti di plastica.

| disinfettanti devono essere conformi alle normative nazionali applicabili ai disinfettanti (quali ap-
provazione FDA e marcatura CE).

Asciugare tutti i pezzi con panni monouso che non lasciano pelucchi (non usare panni riciclati). Per
asciugare i fori utilizzare aria compressa priva di olio.

3. Sterilizzazione

sterilizzare solo se necessario (attenersi alla norma europea ISO 17665, sterilizzazione a vapore
per i dispositivi medici).

La sterilizzazione si ottiene sottoponendo i prodotti a vapore saturato ad alte temperature (da
21°C a 134°C).

| prodotti sono collocati in un dispositivo chiamato autoclave e riscaldati mediante vapore pres-
surizzato per uccidere tutti i microorganismi, ivi comprese le spore. Il tempo di esposizione del
dispositivo al vapore dovrebbe essere compreso tra 3 e 15 minuti.

Esempi di temperature minime e tempistiche fissate per livelli adeguati di letalita microbica nei
processi di sterilizzazione (consultare la tabella 1 di ISO/TS 17665-2).

Temperatura (°C) Tempo in minuti
121 15
126 10
134 03

4. Il dispositivo che presenta danni o crepe deve essere sostituito
immediatamente e non utilizzato
Condizioni di conservazione consigliate: il dispositivo deve essere conservato in luogo pulito e asciutto.
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CONDIZIONI DI GARANZIA GIMA
Si applica la garanzia B2B standard Gima di 12 mesi.





