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PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS
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EAR WASHING SYRINGES

SERINGUES POUR LAVAGES AURICULAIRES
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E necessario segnalare qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo medico da noi fornito
al fabbricante 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
competent 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 I'autorité compétente de I’état membre ol on a le siége social.

Jeder schwere Unfall im Zusammenhang mit dem von uns gelieferten medizinischen Gerat muss unbedingt
dem Hersteller und der zustandigen Behorde des Mitgliedsstaats, in dem das Gerét verwendet wird, gemeldet
werden.

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 relacion con el producto sanitario que le hemos
suministrado.

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

Les seringues pour lavage auriculaire GIMA sont des instruments utilisés pour l'irrigation en ORL ainsi
que pour le lavage auriculaire et pour I'extraction des bouchons de cire. Les modéles sont disponibles
avec différentes capacités, soit entierement en métal, soit avec un réservoir en verre a échelle graduée
(tailles approximatives). Tous les modeéles sont équipés de canules a vis interchangeables, permettant
de mieux s’adapter aux différentes typologies d’utilisation.

PRESCRIPTION
Le produit doit étre manipulé uniquement par du personnel médical spécialisé dans I'utilisation
et ’entretien de ce type d’'instrument.
Le soin des instruments doit étre I'objet d’une attention particuliere; en effet 'usage incorrect ou I'entre-
tien insuffisant ou non approprié peuvent rapidement provoquer la détérioration des instruments.
Le produit doit étre stérilisé avant de I'utiliser pour la premiére fois, pour cela nous recommandons la
stérilisation en autoclave.

DEBALLAGE
Nous rappelons que les éléments de I'emballage (papier, cellophane, agrafes métalliques, ru-
A ban adhésif, etc.) peuvent couper et/ou blesser s’ils ne sont pas maniés avec soin. lls doivent
étre enlevés avec des outils adéquats et ne pas étre laissés a la portée de personnes non
responsables; les méme régles sont valables pour les outils utilisés pour le déballage (ciseaux,
couteaux, etc.).
La premiére opération & faire aprés avoir ouvert les emballages, est un contréle général des piéces et
des parties qui composent la machine; vérifier que soient présents tous les composants nécessaires et
qu’ils soient en conditions parfaites.

FONCTIONNEMENT
En premier lieu, choisir la buse la mieux adaptée a I'utilisation requise et la visser a fond dans le trou
prévu a cet effet. Si l'instrument est déja équipé de la buse correcte, vérifier que celle-ci soit bien vissée
a fond.
Nutiliser I'instrument que pour lirrigation et pour les applications auxquelles il est destiné !
Une utilisation incorrecte, ou effectuée par du personnel non qualifié, peut provoquer de graves
lésions au patient !
Aprés utilisation, dévisser la buse utilisée, nettoyer et stériliser I'instrument.

ENTRETIEN

Il est trés important d’examiner avec attention le produit avant de I'utiliser dans le but de déterminer la
présence de cassures, défauts ou marques d’usure éventuels; une attention particuliere doit étre donnée
aux parties mobiles, aux pointes et aux connecteurs. Les instruments doivent étre conservés dans des
boites spéciales ou des plateaux protégés, dans un endroit sec et propre.

Si le produit résulte étre défectueux ou excessivement usé, il ne doit pas étre utilisé et on ne devra en
aucun cas essayer de le réparer. Pour les éventuelles réparations s’adresser uniquement a son propre
distributeur, a GIMA ou a un personnel qualifié.

Apres utilisation le produit doit étre nettoyé a fond avec de I'’eau chaude, désinfecté, rincé si possible
avec de I'eau distillée, et séché avec un soin extréme; avant la prochaine utilisation il devra étre stérilisé.
S’assurer en outre que le produit n’entre pas en contact avec des acides ou autres désinfectants agres-
sifs qui pourraient le corroder.

Nous garantissons le produit pour un minimum de 20 cycles de stérilisation; s’ils sont stérilisés confor-
mément aux criteres décrits plus bas, la plupart des instruments dépassent amplement ce nombre de
cycles en présence d’un protocole pour leur soin et leur entretien.

La méthode de stérilisation recommandée est celle a la vapeur en autoclave, la température du cycle ne
doit pas dépasser 134°C (275°F) pour une durée maximum de 10 minutes, afin d’éviter d’'endommager
le produit.

Nous recommandons de respecter les instructions du producteur de I'autoclave et de positionner les
instruments de maniére a ce que toute leur surface soit directement exposée a la vapeur. Laisser refroidir
les instruments avant de les réutiliser.

La stérilisation a I'air chaud est déconseillée.

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



GINA

11

Simboli - Symbols - Symboles - Symbole - Simbolos - Simbolos - ZuufoAa - JJ.;

ES Cddigo producto PT Cddigo produto GR Kwdikog mpoidévtog

il 2 S SA

IT Numero di lotto GB Lot number FR Numéro de lot DE Chargennummer

IT Codice prodotto GB Product code FR Code produit DE Erzeugniscode
LOT/| | ES Numero de lote PT Nimero de lote GR Ap18pég naptidag

i) 5, SA

IT Conservare in luogo fresco ed asciutto GB Keep in a cool, dry place

.. | FR A conserver dans un endroit frais et sec DE An einem kihlen und trockenen Ort lagern
T ES Conservar en un lugar fresco y seco PT Armazenar em local fresco e seco

GR Alatnpeital oe dpooepod Kal oTeyvo TeptBAA oV

Slas b O b haay SA

IT Conservare al riparo dalla luce solare GB Keep away from sunlight
7~ | FR A conserver a I'abri de la lumiére du soleil DE Vor Sonneneinstrahlung geschiitzt lagern
//|t ES Conservar al amparo de la luz solar PT Guardar ao abrigo da luz solar

GR Kpatfote To Hakpld and nAlakr akTivoBoAia .
pat HaKp nAakn B 4 et e Visns i ga

IT Data di fabbricazione GB Date of manufacture FR Date de fabrication
DE Herstellungsdatum ES Fecha de fabricacion PT Data de fabrico
GR Hpepounvia mapaywyng

Gl &l gp

ES Fabricante PT Fabricante GR Mapaywyo6g

IT Non sterile GB Non-sterile FR Pas stérile DE Nicht steril
ES No estéril PT Nao estéril GR Oxl anootelpwuévo

I IT Fabbricante GB Manufacturer FR Fabricant DE Hersteller

plire il gA

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 im Sinne der Verordnung (EU) 2017/745
€ ES Producto sanitario conforme con el reglamento (UE) 2017/745
PT Dispositivo médico em conformidade com a regulamento (UE) 2017/745
GR latptki) ouokeun cupdwva pe v KANONIZEM'OZ (EE) 2017/745

(UE) 2017/745 4o il e 33153 b Slea SA
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IT Attenzione: Leggere e seguire attentamente le istruzioni (avvertenze) per l'uso
GB Caution: read instructions (warnings) carefully
FR Attention: lisez attentivement les instructions (avertissements)
DE Achtung: Anweisungen (Warnungen) sorgféltig lesen
ES Precaucion: lea las instrucciones (advertencias) cuidadosamente
PT Cuidado: leia as instrugdes (avisos) cuidadosamente
GR Mpooox"): d1aBA0TE MPOOEKTIKA TIG 0dNYieS (EVOTATELS)
Ll (ol piasll) eladatll 51,3 a0l SA

IT Dispositivo medico GB Medical Device FR Dispositif médical DE Medizinprodukt
ES Producto sanitario PT Dispositivo médico GR latpotexvoAoyLkod mpoiov

b Sl sa
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IT Leggere le istruzioni per 'uso GB Consult instructions for use

FR Consulter les instructions d’utilisation DE Gebrauchsanweisung beachten

ES Consultar las instrucciones de uso PT Consulte as instrucdes de uso

GR AwBdote mpooexTIKA TIg 0dnyieg xpnong )
haiuY) Claded ya ja 5 4y | 31 SA

IT Limite di temperatura GB Temperature limit FR Limite de température
DE Temperaturgrenzwert ES Limite de temperatura PT Limite de temperatura
GR 'Oplo Beppokpaociag

| &

B RENIEEGTIRENE-YY






