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1 Svarbiinformacija

Pries kiekvieng naudojima atidziai
perskaitykite Sig naudojimo
instrukcijg ir laikykite jg lengvai
prieinamg visiems naudotojams arba
atitinkamiems specialistams.
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AtidZiai perskaitykite Siuo simboliu
pazZymeétus jspéjimus. Netinkamai
naudojant gaminius, pacientas,
naudotojai ar tretieji asmenys gali
patirti rimty suZalojimy.

A\

2 Apimtis

Priemones turi naudoti pagal paskirtj medicinos
srityje ir tik atitinkamai apmokytas ir kvalifikuotas
personalas. Gydantis gydytojas ir (arba) naudotojas
yra atsakingas uz jrangos pasirinkimg konkre¢ioms
reikméms ir (arba) operaciniam naudojimui, uz
tinkamg apmokyma ir informavimg bei pakankama
patirtj dirbant su jranga.

3 Produktai / Paskirtis

Pjovimo instrumentai skirti chirurginiam invaziniam
ir i§ dalies nechirurginiam invaziniam gydymui
jvairiose medicinos srityse (trumpesniam nei 60
min.). Jie atitinka I/Ir rizikos klase.

Produkty Seima Zirklés

(Pagrindinis UDI-
DI)

Numatomas naudojimas

Bendros paskirties
chirurginés zirklés,

Instrumentas, skirtas
jvairiems audiniams pjauti

4049216387279Q atviros operacijos metu.
Nagy zirklés Rankinis prietaisas,
4049216134957Z specialiai sukurtas
paciento nagams Kirpti.
Nagy Zirklés, Prietaisas su integruotu
daugkartinio arba keic¢iamu peilio
naudojimo formos aSmeniu,
40492161269584 naudojamas paciento
veido ar kiino plaukams
Salinti.
Daugkartinio Rankinis rankinis

naudojimo tvarsgiy
Zirklés

instrumentas, skirtas
tvars¢iams ir audiniams

4049216134817N Kirpti.

Intraokulinés Oftalmologinis chirurginis
Zirklés instrumentas, skirtas
40492161348884 priekinio segmento akies

audiniams (pvz., rainelés)
pjauti.

Zirklés ausims
kirpti, daugkartinio

Instrumentas, skirtas
audiniams pjauti atliekant

naudojimo ausies operacijg
4049216334147V

Siuvimo Zzirklés Chirurginis instrumentas,
40492161350275 naudojamas operacijos

metu sitlams ar ligatdrai
pjauti.

Tonziliy zirklés
4049216165207V

Chirurginis instrumentas,
naudojamas tonziliy
audiniams pjauti atliekant
ausy, nosies ir gerklés
(LOR) operacijas.

Nosies Zzirklés
4049216134957Z

Chirurginis instrumentas,
naudojamas audiniams
pjauti atliekant ausy,
nosies ir gerklés (LOR)
arba plastines nosies ir su
ja susijusiy struktary
operacijas.

Daugkartinio
naudojimo
bambagyslés

Instrumentas, specialiai
sukurtas bambagyslei po
gimimo nukirpti.
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Liejimo pjaustymo
Zirklés
4049216463148Q

Chirurginis instrumentas
su ypac stipriais, lenktais
a$menimis, naudojamas
maziems gipsiniams
tvars¢iams ir storos
medziagos sluoksniams,
pvz., tvars€iams, pjauti.

Kremzlés peilis
4049216378409E

Instrumentas, skirtas
pjauti, skusti ar formuoti
kremzle chirurginés
intervencijos metu.

Rektalinés zirklés
40492161350173

Chirurginis instrumentas,
skirtas audiniams pjauti
atliekant tiesiosios Zarnos
operacijg.

Skustuvas, kuriuo
galima skusti
gerkle
4049216450788U

Prietaisas su integruotu
arba keic¢iamu peilio
formos asmeniu,
naudojamas paciento
veido ar kiino plaukams
Salinti.

Enucleation Zirklés
40492161348782

oftalmologinis chirurginis
instrumentas, naudojamas
audiniams pjauti atliekant
akiy operacijg, kurios metu
atliekama akies ir (arba)
su ja susijusiy struktdry
enukleacija (t. y. akies
obuolio pa$alinimas, pvz.,
siekiant pasalinti piktybinj
navikg arba sumazinti
nepakeliamg aklos akies
skausma).

Liejimo ir gipso

Instrumentas, naudojamas

Tvirtos
endoskopinés
zirklés
4049216464218S

Standus instrumentas,
naudojamas endoskopiniy
procediry metu audiniams
ar sidlams pjauti
endoskopinés procediros
metu.

Produkty grupé Mikro zZirklés

peilis gipsui pjauti arba apipjauti.

4049216351407V

Menisko peilis Chirurginis instrumentas,

4049216351388A skirtas pusménulio formos
skaidulinés kremzlés
diskui, kuris riboja ir i§
dalies dengia blauzdikaulio
ir Slaunikaulio sgnarinius
pavirsius ties keliu
(meniska), paspausti ir
(arba) perpjauti.

Gerkly peilis Instrumentas skirtas gerkly

4049216381058G audiniams, jskaitant balso
stygas, pjauti ir iSpjauti
atliekant ausy, nosies ir
gerklés (LOR) operacijas.

Myomatome Chirurginis instrumentas,

4049216378359M skirtas miomai Salinti

(Pagrindinis UDI-

Numatomas naudojimas

Produkty grupé Pjovimo instrumentas, kaistis

ir viela

DI)
Mikro Zirklés Rankinis chirurginis
4049216443548N instrumentas, skirtas

kraujagyslei perpjauti (t. y.
perpjauti kraujagysle arba
perpjauti iSilgai, kad ji
atsiverty) atliekant atvirg
kraujagysliy operacija.

(Pagrindinis UDI-
DI)

Numatomas naudojimas

Vielos pjaustytuvas
4049216328858Z

Instrumentas
ortopedinéms vieloms,
cerklagams ir mazo
skersmens kaiS¢iams ar
varztams pjauti.

Produkty grupé Pjovimo jrankiai

Produkty grupé Dildé ir osteotomas

(Pagrindinis UDI-
DI)

Numatomas naudojimas

(Pagrindinis UDI-
DI)

Numatytas naudojimas

Skalpelio rankena,
daugkartinio
naudojimo
4049216122356W

Prietaisas, kuris yra
kei¢iama skalpelio
sudedamoji dalis ir veikia
kaip rankena, skirta
pritvirtinti suderinamus
aSmenis.

Ortopedinis kaltas
4049216108257B

Instrumentas, skirtas
kaulams pjaustyti ir
formuoti atliekant
ortopedines operacijas.

Daugkartinio
naudojimo
skalpelis,
4049216351417X

Instrumentas, sudarytas i$
vientisos rankenos ir
skalpelio aSmeny
(nekeitiamas
komponentas), kurj
operatorius naudoja
rankiniu badu pjauti arba
iSpjauti audinius.

Danty osteotomas
4049216448879W

Instrumentas, paprastai
naudojamas atliekant
danty implantavimo
chirurgine procedira.

Produkty Seima Rongeure

(Pagrindinis UDI-
DI)

Numatytas naudojimas

Amputacijos peilis
4049216351317V

Instrumentas, naudojamas
galinés amputacijos
operacijai.

Ortopedijos
rongeur
4049216328538L

Instrumentas, skirtas

kaului pasalinti atliekant
galdniy ir (arba) sgnariy
ortopeding intervencijg.

Periodontologinis
peilis
40492164154488

Danty instrumentas,
naudojamas dantenoms ir
kitiems burnos
minkstiesiems audiniams
iSpjauti atliekant
periodontologing
intervencijg.

Kaukolés ir veido

Instrumentas, skirtas pjauti

Tonziliy peilis

Chirurginis instrumentas,

rongeur kietus audinius (kremzlg,

40492163344282 sausgysles) arba kaulg,
atliekant operacija,
pjaunant ir (arba)
kramtant.

Sonkauliy Instrumentas, skirtas

nupjovimo jtaisas
(Rib rongeur)
4049216353178C

Sonkauliy kaulams
nupjauti ir sutrumpinti bei
Sonkauliy kelmams
suapvalinti chirurginés
intervencijos metu.

Kauly pjaustytuvas
4049216104556Y

Instrumentas, skirtas
kaului padalyti j dvi dalis
pjaunant.

Produkty grupé Dermatome

(Pagrindinis UDI-

Numatomas naudojimas

40492161225574 skirtas tonziléms Salinti
chirurgines intervencijos
metu

Nosies peilis Instrumentas, skirtas

4049216381038C vidiniams nosies
audiniams, jskaitant nosies
pertvara, pjauti ir iSpjauti
atliekant ausy, nosies ir
gerklés (LOR) operacijas.

Ausy peilis Instrumentas, skirtas

4049216122456Z ausies audiniams pjauti ir

iSpjauti atliekant chirurging
intervencijg.

Oftalmologinis
peilis
4049216327648L

Oftalmologinis chirurginis
instrumentas, skirtas
tiksliems pjaviams akyje ir
aplinkiniuose audiniuose

DI)

Dermatome Instrumentas, skirtas
rankena ploniems donorinés odos
404921638797AD gabaléliams, skirtiems

odos persodinimui, iSpjauti
i§ kiino arba nedideliems
odos pazeidimams $Salinti.

Produkty grupé Ure

trotomas

(Pagrindinis UDI-

Numatomas naudojimas

v02

DI)
Uretrotomas instrumentas su mazu
4049216176338H peiliuku distaliniame gale,
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naudojamas $laplés
susiauréjimams pjauti.

Produkty grupé Perforatoriai

(Pagrindinis UDI- Numatomas naudojimas

DI)
Kauly smagis pjaunantis ir (arba)
4049216132316V kramtantis instrumentas,

naudojamas maziems
skersinio pjavio kaulo
gabaléliams pjauti.

Guminis uztvankos
perforatorius
4049216355538S

Priemoné, naudojama
guminéje danty uztvary
medziagoje padaryti
skylutes, kad uztvara
galéty prasiskverbti pro
danty vainikélius.

Znyplés tonzilei
perforuoti
4049216323647Y

Pjaunantis ir (arba)
kramtomasis instrumentas,
skirtas tonziliy Salinimui
tonzilektomijos metu.

Atviros chirurgijos
biopsijos forcepcija
4049216117757V

Instrumentas, skirtas
minkstujy audiniy biopsijos
méginiams gauti i$ atviros
chirurginés zaizdos arba
didelés natdralios angos
viduje ir (arba) $alia jos.

Produst Seimos Snare instrumentas

(Pagrindinis UDI- Numatomas naudojimas

DI)
Adenotomas Instrumentas, skirtas
40492161002563 hipertrofiniam limfoidiniam

nosiaryklés audiniui Salinti

Instrumentas, skirtas akies
leSiukui iStraukti ir Svelniai
manipuliuoti ir (arba)
drékinti akies audinius
atliekant oftalmologine
chirurgine procedirg.

Objektyvo kilpa
40492161231975

Nosies snapelis
4049216156768M

Instrumentas, skirtas jvesti
i nosies landa, kad baty
pasalinti audiniai,
paprastai polipai, navikai ir
kiti nenormalds audiniai i$
nosies ertmés atliekant
ausy, nosies ir gerklés
(LOR) operacija.

instrumentas, skirtas
ausies pjaviui, kuriuo i§
ausies pasalinami audiniai,
paprastai véziniai arba
pazeisti, atliekant ausy,
nosies ir gerklés (LOR)
operacija.

Ausy spragtukas
4049216310206N

Tonziliy uzraktas
4049216136327K

Instrumentas, jkiSamas |
burnos ertme tonzilei
pasalinti atliekant ausy,
nosies ir gerklés (LOR)
operacijg.

4 Kontraindikacijos

Prietaisus pagal paskirtj gali naudoti tik tinkamai
apmokytas ir kvalifikuotas personalas. Gaminiai
neskirti naudoti Sirdziai ir centrinei kraujotakos bei
nervy sistemai.

Produktai néra skirti prijungti prie aktyviy medicinos
prietaisy. Vienu metu naudojant radijo dazniy,
radijo dazniy ar lazerinius prietaisus kyla pavojus
susiZeisti pacientams ir naudotojams.

Specifinés produkto kontraindikacijos
Rankinis dermatomas:

. Bakterijomis uzter$tas Zaizdos dugnas

. Neperfuzinis Zaizdos guolis (sausgyslés,
kaulai, sgnario kapsulé)

Stiprus mechaninis poveikis recipiento vietoje
Atskleistos kraujagyslés arba nervai
Atskleisti implantai

Estetiniai veido defektai

Santykiniai: defektai sgnariy lenkimo puséje
(antrinis transplantaty susitraukimas)

Uretrotomas:

e Slapimo taky infekcija
. Kre$éjimo sutrikimai
Snare instrumentai:

. Agranulocitozé
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. Leukemija
. Kreséjimo sutrikimas s
. Sirdies ir kraujagysliy nepakankamumas

5 Komplikacijos / Salutinis poveikis

/N Bendrosios nuostatos:

Pacientui, netoleruojan¢iam nerddijanciojo plieno
medziagy, po saly€io su instrumentu gali kilti
padidéjusio jautrumo reakcijy. Kilus tokiai reakcijai,
proceddrg reikia nedelsiant nutraukti ir imtis
reikiamy priemoniy.

Vykdant rinkos stebéseng, nustatyta daugiau
galimy komplikacijy ir (arba) Salutiniy poveikiy:

M su gydymu susijusios komplikacijos /
Salutinis poveikis / rizika

Bendrosios nuostatos:
. Aplinkiniy kraujagysliy ir audiniy suzalojimas
. Nervy suzalojimas
Rankinis dermatomas:

. Per giliy transplantaty pasalinimas, nes
dermatomas buvo nustatytas neteisingai:
Siuo atveju transplantatg galima i$ karto
perfiksuoti paSalinimo vietoje kaip
transplantatag arba Sig pakélimo vietg
padengti kitu teisingai gautu transplantatu.
Uretrotomas:
. Jatrogeninis $laplés pazeidimas dél
netinkamos pjavio kontrolés.
. Kraujavimas i$ Slaplés
. Varpos ar kap$elio hematoma
. Slapimo taky infekcija, uretritas, prostatitas,
epididimitas
. Slaplés perforacija su via falsa susidarymu
. Varpos nuokrypis

Snare instrumentai:

Rizika, susijusi su tonzilektomija

Pakartotinis kraujavimas

Perzidros operacija dél antrinio kraujavimo
danty pazeidimai

nervy pazeidimas

Kvépavimo taky obstrukcija (edema)
Emfizema

Degustacijos sutrikimai

A\ su produktu susijusios komplikacijos /

Salutinis poveikis / rizika

Vykdant rinkos stebéseng, gali bati nustatyta

daugiau galimy komplikacijy ir (arba) Salutiniy

poveikiy:

Zirklés:

. Lazis

. Galima nepageidaujama perforacija

. Pjovimo jrankiai:

. Neteisingai pateikta informacija IFU apie
prietaiso iSardymag.

. Asmeny l0Zimas

. Darbiniy galy lGZimas dél svirties judesiy

. Sudedamuyjy daliy nurijimas po sudauzymo

Pjovimo jrankiai, smeigtukai ir vielos:
. Pjovimo briaunos l0Zis, komponentai
. Pjovimo krasty defektas

Kaltai, osteotomai:

Pjovimo briaunos l0Zis, komponentai
Pjovimo krasty defektas

Geleztés rudys

ASmenys nesuderinami su rankena
Neteisingas Zenklinimas

Likugiai (perdirbimas)

Tupi aSmenys

Rongeure

e Zandikauliy laZis
6 Atsargumo priemonés ir jspéjimai

/N Démesio!

Instrumentai skirti tik chirurginiam naudojimui ir
negali bati naudojami jokiais kitais tikslais.
Netinkamas instrumenty tvarkymas ir prieZidra bei

v02

netinkamas naudojimas gali lemti ankstyva
instrumenty susidévéjima.

A Medziagy netoleravimas

Jokiomis aplinkybémis negalima naudoti priemoniy,
jei naudotojas ar specialistai suzino, kad pacientas
netoleruoja medziagos.

/N Funkcinis sutrikimas

Chirurginiai instrumentai koroduoja, o jy
funkcionalumas sutrinka, jei jie lieCiasi su
agresyviomis medziagomis. Todél batina laikytis
laikymo ir sterilizacijos instrukcijy.

N Veikimo salygos

Minétiems gaminiams reikia tinkamos priezidros ir
priezidros, kad baty uztikrinta saugi jy
eksploatacija. Be to, prie$ kiekvieng naudojimg
reikia atlikti funkcionalumo bandymus ir vizualing
patikrg. Dél Sios prieZasties atkreipkite démesj |
atitinkamus $ios naudojimo instrukcijos skyrius.

YN Derinys su kitais produktais

Jei po iSardymo gaminiai vél surenkami, atskiry
daliy negalima keisti kity gamintojy dalimis! Jei
pagal numatyta gaminio paskirtj tam tikros dalys
turi bati kei¢iamos (pvz., skirtingi priedai), negalima
naudoti skirtingy gamintojy daliy! Kitus priedus
(pvz., plovimo priemones) taip pat
rekomenduojame jsigyti "CM Instrumente GmbH".

M Saugykla

Produktams netaikomi jokie specialls laikymo
reikalavimai. Vis délto rekomenduojame medicinos
produktus laikyti Svarioje ir sausoje aplinkoje.

/N Creutzfeldto Jakobo liga

Perdirbant medicinos prietaisus, kurie buvo
naudojami pacientams arba jtariamiems
pacientams, sergantiems arba jtariamiems sergant
Creutzfeldto-Jacobo liga (CJD) arba jos atmaina
(vCJD), turi bati laikomasi reikalavimy, nurodyty
atitinkamame ligoniniy higienos ir infekcijy
prevencijos gairiy priedélyje, ir reikalavimy,
nurodyty Federaliniame sveikatos leidinyje.
Medicinos prietaisai, kurie buvo naudojami Siai
pacienty grupei, turi bati $alinami deginant
(Europos atlieky katalogas EAK 18 01 03) be jokios
rizikos. Sausas karstis, etanolis, formaldehidas ir
glutaraldehidas fiksuoja, bet neturi inaktyvinancio
poveikio USE sukéléjams. IS galimy sterilizacijos
metody tik sterilizacija garais (ypa¢ 134 °C, 18
minugéiy) turi ribotg poveikj.

/N Smailis / astriis instrumentai

Dirbant su instrumentais, turinCiais astrius galus ar
briaunas, reikia bati atsargiems.

7 Kombinuoti produktai ir priedai

Produktai nenaudojami su kitais produktais,
iSskyrus skalpelius, ir sitlomi be priedy. Skalpeliai
su kei¢iamais aSmenimis Skalpeliai gali bati
derinami su aSmenimis pagal DIN EN 27740.
Skalpeliai suprojektuoti taip, kad baty suderinami
su 3, 4 figdromis pagal DIN 58849-2.

8 Atsakomybé ir garantija

CM Instrumente GmbH, kaip gamintojas, neatsako
uz netiesiogine Zalg, atsiradusig dél netinkamo
naudojimo ar tvarkymo. Tai ypa¢ pasakytina apie
naudojima, neatitinkantj apibréztos paskirties, arba
nesilaikant paruosimo ir sterilizacijos instrukcijy. Si
nuostata taip pat taikoma gaminio remontui ar
pakeitimams, kuriuos atliko ne gamintojo jgalioti
darbuotojai. Sios i8lygos taip pat taikomos
garantiniam aptarnavimui.

9 Sterilumas

A Valstybé pristatymo metu

pirmg kartg ir véliau juos reikia paruosti ir
sterilizuoti pagal toliau pateiktus nurodymus.
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10 Perdirbimas

A |spéjimai

e Daznas pakartotinis apdorojimas blogina
produkty kokybe.

e Naudojamas miesto vanduo turi atitikti 1998
m. lapkri¢io 3 d. TARYBOS DIREKTYVA
98/83/EB dél Zmonéms vartoti skirto
vandens kokybeés.

« Sioje apdorojimo instrukcijoje nurodomos
plovimo ir dezinfekavimo priemonés,
naudojamos patvirtinimui. Jei naudojamos
alternatyvios plovimo ir dezinfekavimo
priemonés (jtrauktos j RKI arba VAH
sgrasa), atsakomybé tenka apdorojanciam
asmeniui.

e Pries§ sterilizuodami iSardytus gaminius vél
surinkite.

e Perdirbti gali tik kvalifikuotas medicinos
personalas. Aparaty pakartotinj apdorojimag
turi kvalifikuotai atlikti ir patvirtinti
naudotojas. Plovimo-dezinfekavimo
irenginiai turi visiSkai atitikti DIN EN ISO
15883 reikalavimus.

/A Naudokite svetaine

Pirmieji tinkamo apdorojimo etapai atliekami
operacinéje. Jei jmanoma, stambis uzterSimai turi
bati pasalinti pries instrumenty saugojima. Siuo
tikslu instrumentus reikia nuplauti po $altu
vandentiekio vandeniu (<40 °C). Jei Sios
proceddros nepakanka akivaizdiems neSvarumams
pasalinti, neSvarumams pasalinti galima naudoti
minksta plastikinj Sepetél].

Jei jmanoma, reikéty rinktis sausg $alinimg
(sudrékinta, uzdaroje sistemoje). Reikéty vengti bet
kokiy liku¢iy dziovinimo! Jei jmanoma, pirmenybe
reikia teikti sausam $alinimui, nes $alinant
drégnuoju budu ilgalaikis medicinos prietaisy
laikymas tirpaluose gali sukelti medziagy
pazeidimus (pvz., korozijg). Naudojant abu Salinimo
badus, reikia vengti ilgo laukimo iki apdorojimo,
pavyzdziui, per naktj arba savaitgalj (<60 minugciy).

A\ Transportas

Jei jmanoma, produktus reikia iSmesti sausus i$
karto (<60 min.) po naudojimo. Tai reiSkia, kad
produktai turi bati gabenami uzdaroje talpykloje i$
naudojimo vietos j valykla, kad produktai

Pasiruosimas nukenksminimui

Produktai turi bati iSardomi prie$ atliekant toliau
nurodytus apdorojimo etapus ir (arba), jei
imanoma, turi bati veikiami toliau nurodyty
apdorojimo etapy atviroje aplinkoje. Reikia vengti
skalavimo liku€iy. Gaminiai turi bati apdorojami
tinkamuose sietiniuose krepseliuose arba
skalavimo skyduose (dydj pasirinkite pagal gaminj).
Produktai turi bati iSdéstyti valymo krepSyje
minimaliu atstumu vienas nuo kito. Venkite
persidengimo, kad valymo proceso metu nebity
pazeisti produktai.

ISankstinis valymas

1. VisiSkai iSvalykite gaminius po $altu vandeniu
(miesto geriamojo vandens kokybé <40 °C) minkstu
Sepetéliu.

2. Prietaiso ertmes ir sunkiai pasiekiamas vietas,
tarpus ir plySius 60 sek. plaukite $altu vandeniu
(miesto geriamojo vandens kokybé <40 °C),
naudodami vandens slégio pistoletg.

3. Mirkykite gaminius Sarminiame valiklyje (0,5 %
"Neodisher Mediclean forte") ultragarso vonioje 35
kHz dazniu 5 min.

4. Skalaukite gaminius po $altu vandeniu (miesto
geriamojo vandens kokybé <40 °C) 15 sek.

5. Saltu vandeniu (miesto geriamojo vandens
kokybé <40 °C) 30 sek. vandens slégio pistoletu
praplaukite prietaiso ertmes ir sunkiai pasiekiamas
vietas, tarpus ir plysSius.

Valymas ir (arba) dezinfekcija

Automatizuotas valymo ir (arba) dezinfekavimo
rocesas
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(Miele dezinfektorius G7835 CD pagal ISO 15883):

1 ISankstinis valymas 1 minute

Vandens nuleidimas

ISankstinis valymas 4 minutes

Vandens nuleidimas

Valykite 6 minutes 58 °C +/- 1 °C

temperatiroje, naudodami 0,5 % $arminj

ploviklj (0,5 % "Neodisher Mediclean forte").

. Vandens nuleidimas

. Neutralizuoti 3 minutes (0,1 % 0,1 %
NeodisherZ) $altu vandentiekio vandeniu,
tinkamu geriamajam vandeniui <40 °C

. Vandens nuleidimas

. 2 minutes valykite FD vandeniu <40°C

Automatiné dezinfekcija

Automatiné terminé dezinfekcija valymo ir
dezinfekavimo jrenginyje, atsizvelgiant j
nacionalinius AO vertés reikalavimus, pavyzdZziui,
A0 verté 3000:

>5 minutes >95 °C temperataroje.

Automatizuotas dziovinimas

Automatinis dzZiovinimas pagal valymo ir
dezinfekavimo jrenginio dziovinimo operacijg ne
trumpiau kaip 30 minu¢iy 92 °C +/- 2 °C
temperataroje.

11 Sterilizacija

(Tuttmauer B tipo autoklavas pagal DIN EN 13060)

Produkty sterilizavimas frakcionuotu iSankstinio
vakuumo metodu (pagal DIN EN ISO 17665-1),
atsizvelgiant j atitinkamus nacionalinius
reikalavimus. Produktai turi bati sterilizuojami
tinkamoje sterilizacijos pakuotéje pagal DIN EN
1ISO 11607-1 ir EN 868.

Sterilizacija turi bati baigta taikant frakcionuotg
iSankstinio vakuumo metodag, kurio parametrai yra
tokie:

134°C,

5 minugiy laikymo laikas

3 iSankstinio vakuumavimo ciklai
DzZiovinimas vakuume ne trumpiau kaip 20
minuciy

Batina laikytis autoklavo gamintojo naudojimo
instrukcijos ir rekomenduojamy nurodymy, kaip
maksimaliai pakrauti sterilizuojamas prekes.
Autoklavas turi bati jrengtas, prizidrimas,
patvirtintas ir sukalibruotas pagal reikalavimus.

/L\. Papildoma informacija

Apdorotojas yra atsakingas uz tai, kad faktinis
apdorojimas, jskaitant naudojamg jranga,
medziagas ir apdorojimo jstaigoje dirbancius
darbuotojus, duoty pageidaujamy rezultaty. Tam
paprastai reikia jteisinti ir nuolat stebéti metoda ir
naudojama jrangg.

12 Techniné prieziara-kontrolé-apziara

Atvésinkite prietaisus iki kambario temperatiros!

Vizuali apziiira (prie$ surinkima):

Prie§ montuodami patikrinkite prietaisy ar atskiry

komponenty pavirsiy. Ypatingg démesj skirkite

sujungimy (galutinés dalies), profiliy, grioveliy ir kity
sunkiai prieinamy struktary patikrai:

. Ar yra neSvarumy ar likuciy?

Jei taip, i$valykite rankiniu badu ir atnaujinkite visg

mechaninj valymg bei dezinfekcijg.

. Ar matomi korozijos pédsakai (radys,
iskilimai)?

. Ar pavirSius yra pazeistas jtrakimy (jskaitant
itrdkimus uz plauky) ar kity nusidévéjimo
pozymiy?

. Ar prietaiso etiketé nebejskaitoma?

Jei taip, atitinkama priemoné turi bati pazyméta ir

nedelsiant sutvarkyta bei pakeista.

Surinkimas ir prieziara
. Surinkite iSmontuotus prietaisus taip, kad jie
veikty teisingai.

v02

. Judangias dalis, pvz., sujungimus, sriegius ir
slankiojancius pavirSius, apdorokite rankiniu
badu tinkama, mediciniSkai patvirtinta
instrumenty alyva (sterilizuojamas garais
priezidros produktas, kurio pagrindg sudaro
parafinas ir baltoji alyva, biologiskai
suderinamas pagal ES standartg). ES
standartas).

. Keletg karty atidarydami ir uzdarydami sgnarj
paskirstykite alyva, o priezilros priemonés
pertekliy pasalinkite Svaria, pukeliy
nepaliekancia Sluoste.

Nenaudokite mineralinés alyvos ar silikoninio

tepalo! Nejmerkite instrumenty iki galo j priezidros

priemone!

Funkcijos testas

Atlikdami funkcinj patikrinima, ypatingg démesj

atkreipkite | toliau nurodytus aspektus ir galimus

gedimus:

. Néra pazeidimy, pavyzdziui, nuldZusiy
antgaliy, sulenkty ar atsilaisvinusiy daliy
(varzty)

. Tinkamas Zandikauliy uzdarymas

. Teisingas ir saugus detenty ir uzrakty
veikimas

. Lengvas ir tolygus rankeny judesys, kuo
maziau atsilenkimy

. Tinkama zirkliy pjovimo funkcija

. Re- ir spyruokliy spaudimo tvarka
(perforatoriai, znyplés ir kt.)

. Sviesos srauto testinumas

. Jokiy kity nusidévéjimo pozymiy, pvz., ant
sandarikliy, izoliacijos ar dangy.

Jei atliekant funkcinj bandyma nustatoma defekty,

prietaisai turi bati pazymeéti ir be jokiy abejoniy

pasalinti i$ tolesnio naudojimo.

13 Produkty gyvavimo trukmé

Gaminiy tarnavimo laikg lemia jy veikimas, Svelnus
apdorojimas pagal Sias instrukcijas ir atsargus
elgesys su prietaisais. Todél negalima nustatyti
visuotinio apdorojimo cikly skaiciaus ribos.
Nepaisant to, buvo imituota 100 apdorojimo cikly,
kuriy metu nenustatyta jokiy gaminiy
funkcionalumo, biologinio suderinamumo ir
identifikavimo sutrikimy. Naudotojas atpazjsta
naudojimo ciklo pabaigg pagal galimus defektus ir
ribines gaminiy savybes, nurodytas prie techninés
priezidros, tikrinimo ir bandymy.

14 Aptarnavimas ir remontas

A Aptarnavimas ir remontas

Patys neatlikite jokiy gaminio remonto ar keitimo
darby. Uz tokius darbus atsako tik jgalioti gamintojo
darbuotojai. Jei norétuméte pateikti skundus,
uzklausas ar patarimus dél masy gaminiy,
nedvejodami kreipkités j mus.

A Grazina

Prie$ siunciant gaminius su defektais arba
neatitinkancius reikalavimuy, jie turi bati i$ naujo
apdorojami ir tik tada siunéiami atgal remontui ir
(arba) aptarnavimui.

15 Pakavimas, saugojimas ir $alinimas

Standartiné sterilizavimo produkty pakuoté pagal
ISO 11607 ir EN 868.

Sterilius produktus laikykite sausoje, Svarioje ir
nedulkétoje aplinkoje, apsaugotoje nuo pazeidimy,
vidutinéje temperataroje.

Gamintojo medicinos gaminiai turi bati laikomi ir
saugomi atskirose pakuotése, déZutése arba
apsauginiuose konteineriuose. Transportuodami,
laikydami ir apdorodami instrumentus, elkités su
jais atsargiai. Naudotojas ir (arba) tam skirti
specialistai yra atsakingi uz tai, kad po sterilizacijos
baty islaikyta sterili bakle.

Gaminius, pakuotes ir priedus reikia $alinti laikantis
galiojanéiy taisykliy ir jstatymy. Gamintojas
nepateikia jokiy konkreciy nurodymy Siuo klausimu.
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16 Prievolés teikti ataskaitas

Apie gaminio defektus, atsiradusius tinkamai
naudojant misy gaminius, reikia pranesti tiesiogiai
mums, kaip gamintojui, arba jus priZidrin€iam
specializuotam pardavéjui.

Apie defektus, dél kuriy pacientai, naudotojai ar
treciosios Salys patyré Zalg dél gaminiy
(vadinamieji incidentai, apie kuriuos reikia
pranesti), batina nedelsiant pranesti gamintojui ir,
jei reikia, savo kompetentingai, atsakingai
institucijai. Pranesti apie incidentus reikia
nedelsiant po jy atsiradimo, kad baty galima laikytis
svarbiy pranesimy pateikimo terminy.

Pazeistus gaminius reikia iSmesti, perdirbti ir
nusiysti gamintojui itirti. Jasy aptarnaujantis
pardavéjas mielai jums padés tai padaryti.

Gave jusy pranesima, per pagristg laikotarpj
informuosime jus apie tolesnes reikalingas
priemones.

17 Papildoma informacija

Jei ¢ia aprasyty cheminiy medziagy ir masiny néra
ir jei perdirbimo proceso negalima atlikti taip, kaip
apra$yta, naudotojas privalo atitinkamai patvirtinti
savo procesa.

Daugiau informacijos apie medicinos prietaisy
apdorojima:

. Internetas: http://www.rki.de

. Internetas: http://www.a-k-i.org

. Medicinos prietaisy apdorojimo higienos
reikalavimai Roberto Kocho instituto (RKI)
Ligoniniy higienos ir infekcijy prevencijos
komisijos ir Federalinio vaisty ir medicinos
prietaisy instituto (BfArM) rekomendacija
"Medicinos prietaisy apdorojimo higienos
reikalavimai"

. DIN 96298-4 Perdirbimo proceso funkciné
kontrolé

18 Kiti taikytini dokumentai

Instrukcijas, kaip tinkamai iSardyti iSvardytus
gaminius, rasite masy tinklalapyje: www.cm-
instrumente.defifu.

. Priemoniy iSardymo instrukcijos

19 Naudojamy simboliy aprasymas

Démesio!

Laikykités naudojimo
instrukcijos

HIR=2e

Prekés numeris

™
(=}
wf

Sklypo pavadinimas

CE Zenklinimas, jei reikia, m
notifikuotosios jstaigos
identifikacinis numeris.
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XXXX

Nesterilaus gaminio pozymis

Gamintojo pavadinimas ir
adresas

Pagaminimo data

Medicinos prietaisas

Unikalus jrenginio
identifikavimas, gaminio
identifikavimo kodas
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Gamintojo registracijos numeris
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