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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

OAHTIEZ KAGAPIZMOY KAI AMTOZTEIPQZHZ 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 necessério notificar ao fabricante e as autoridades competentes do Estado-membro onde ele esté sediado qualquer
acidente grave verificado em relacédo ao dispositivo médico fornecido por nés.

e TEPITITWON TTOU SITTIOTWOETE OTTOIOBNTIOTE CORAPO TTEPICTATIKO OE OXECON ME TNV IATPIK CUCKEUN TTOU COg
TaPEXOUME Ba TTPETTEI VA TO OVAQPEPETE OTOV KATOOKEUAOTH KOl OTNV appOSia apXr Tou KpAToug pEAOUG OTO OTToio
BpiokeoTe.
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Dispositivos utilizados para uma variedade de fins médicos, tais como recipientes para fluidos, co-
letores de residuos corporais, suportes para instrumentos, destinados a uso médico como suporte
ao procedimento médico e/ou cirurgico em que séo utilizados.

1. Limpeza

Limpar antes e depois do uso. (Na primeira utilizagdo e sempre apés o uso, o dispositivo deve ser
lavado com agua morna, desinfetado e enxaguado se possivel com agua destilada e cuidadosa-
mente seco).

2. Desinfec¢ao, enxaguamento e secagem

Utilize apenas agentes de limpeza neutros e desinfetantes sem cloro, amoniaco, fenol ou aldeidos
adequados para a limpeza e desinfecao de instrumentos plasticos.

Os desinfetantes devem estar em conformidade com as regulamentagées nacionais aplicaveis aos
desinfetantes (tais como a aprovacédo da FDA e a marca CE).

Secar todas as partes com panos descartaveis sem fiapos (néo utilizar panos reciclados). Utilize
ar comprimido isento de 6leo para secar os orificios.

3. Esterilizagcao

Nao esterilizado, esterilizar se necessario (seguir a norma europeia ISO 17665, esterilizacdo a
vapor para aparelhos médicos).

A esterilizacao é conseguida expondo produtos a vapor saturado a altas temperaturas (121°C a 134°C).
Os produtos séo colocados no dispositivo denominado autoclave e aquecidos através de vapor
pressurizado para matar todos os micro- organismos, incluindo esporos. O tempo de exposigdo do
dispositivo ao vapor deve ser entre 3 a 15 minutos.

Exemplos de temperaturas e tempos minimos estabelecidos para um nivel adequado de letalidade
microbiana nos processos de esterilizacdo (ver tabela 1 de ISO/TS 17665-2).

Temperatura (°C) Tempo em minutos
121 15
126 10
134 03

4. Um dispositivo que apresente danos ou fendas deve ser
imediatamente substituido e n3o deve ser utilizado

Condigbes de armazenamento recomendadas: o dispositivo deve ser armazenado num local
limpo e seco.

midade com a regulamento (UE)
2017/745

Nao estéril

Dispositivo médico em confor-
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Cuidado: leia as instrugdes
(avisos) cuidadosamente

Guardar ao abrigo

Numert lot
umero de lote da luz solar

Armazenar em local

Fabricante
fresco e seco

Consulte as instrugdes de uso

Data de fabrico Limite de temperatura Limite de humididade
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CONDIGCOES DE GARANTIA GIMA
Aplica-se a garantia B2B padréao GIMA de 12 meses.





