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Svarbi informacija

Prie$ kiekvieng naudojimg atidZiai
perskaitykite Sig naudojimo

A

instrukcija ir laikykite jg lengvai
prieinamg visiems naudotojams arba

atitinkamiems specialistams.

AtidZiai perskaitykite Siuo simboliu

tretieji asmenys.

Apimtis

pazymeétus jspéjimus. Netinkamai
naudojant gaminius, gali bati sunkiai
suZalotas pacientas, naudotojai arba

Priemones turi naudoti pagal paskirtj medicinos
srityje ir tik atitinkamai apmokytas ir kvalifikuotas
personalas. Gydantis gydytojas ir (arba) naudotojas
yra atsakingas uz jrangos pasirinkimg konkrec¢ioms
reikméms ir (arba) operaciniam naudojimui, uz
tinkamag apmokyma ir informavimg bei pakankamag

pati
3

rtj dirbant su jranga.
Produktai / Paskirtis

Skleidziantys, laikantys 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 Burnos kramtymas

(Pagrindinis UDI-
DI)

Numatomas naudojimas

Nereguliuojamas
burnos uz&iaupiklis
4049216161978B

Prietaisas be reguliuojamy
daliy, dedamas tarp
paciento virSutinio ir
apatinio Zandikaulio danty,
kad baty palaikoma atvira
burnos ertmé, paprastai
skubiai jdiegiant dirbtinius
kvépavimo takus arba
atliekant burnos chirurgine
intervencija.

Reguliuojamas
burnos kandiklis
4049216350858E

Prietaisas su
reguliuojamomis dalimis,
dedamas tarp paciento
vir§utinio ir apatinio
zandikaulio danty, kad
baty palaikoma atvira
burnos ertmé, paprastai
skubiai jdedant dirbtinj
kvépavimo taka arba
atliekant burnos ir (arba)
danty chirurgine
intervencija.

Produkty Seima Finger-stall

(Pagrindinis UDI-

Numatomas naudojimas

praplésti arba iStempti po
to, kai jis jkiSamas.

Produkty Seima Pléstuvas / jtraukiklis

Rektalinis kablys
4049216156738F

Priemoné, skirta tiesiosios
zarnos audiniams ir (arba)
fistuléms traukti

(Pagrindinis UDI-

Numatomas naudojimas

Trachéjos kablys

Instrumentas, skirtas

DI) 4049216351127Q trachéjai laikyti stabiliai
Rankinis Instrumentas, skirtas tracheostomos kidrimo
chirurginis Zaizdos (pjavio) krasdtams metu ir (arba) atskirti ir
retraktorius atskirti ir (arba) atitraukti, (arba) atitraukti j Salj.
4049216459189P kad baty galima prieiti prie Vidurinés ausies Instrumentas, skirtas
audiniy ir (arba) organy rinktuvas manipuliuoti vidurinés
atviros operacijos metu. 40492161303973 ausies struktdromis.
Rankinis danty Instrumentas, skirtas Nervy ir Instrumentas, skirtas
retraktorius burnos ertmés kraujagysliy nervui, sausgyslei ar
4049216133807F minkstiesiems audiniams retraktorius kraujagyslei sutraukti, kad
iSstumti, kad juos baty 404921646768A3 ji bty atskirta nuo
galima geriau vizualizuoti aplinkiniy audiniy.
ir pasiekti bei apsaugoti Akuserinés Instrumentas, skirtas
burnos chirurginiy dekapitacijos vaisiui nupjauti
procediry metu. kablys
Savaime Instrumentas, skirtas 4049216326017P
prisitvirtinantis Zaizdos (pjuvio) krastams Produkty Seima Mentelé (*nejtraukti indai: arteriae
chirurginis atskirti ir (arba) atitraukti, pulmonales, aorta ascendens, arcus aortae, aorta
retraktorius kad baty galima prieiti prie descendens iki bifurcatio aortae, arteriae coronariae,
4049216451828Q audiniy ir (arba) organy arteria carotis communis, arteria carotis externa,
atviros operacijos metu. aderig carotis 'interna, arteriae Icerebrales, truncus
Kauly kablys Instrumentas, naudojamas brachlocephallct{s, venae cord|s,' venae pulmonales,
40492163354287 | uzkabinti aplink kaulg arba ensleavalsporioidvenalcayalinterion)

i kaula, paprastai skirtas
kaului suimti, laikyti ir
traukti chirurginés
intervencijos metu.

(Pagrindinis UDI-

Numatomas naudojimas

Voky okuliaras

Priemoné, skirta vokams

4049216353498R atitraukti atliekant
oftalmologinj tyrima ar
procedirg.

Savaime Instrumentas, naudojamas

prisitvirtinantis chirurginio pjavio krastams

chirurginis atskirti arba atitraukti, kad

retraktorius baty galima iSpjauti.

4049216L0399GD

Liejamas Prietaisas su specialiai

barstytuvas sukurtais aSmenimis,

4049216137087T naudojamas sukietéjusiam

tinkui atskirti ir paskleisti.

DI)

Bendrosios Irankis, skirtas

paskirties manipuliuoti audiniais

chirurginé mentelé atliekant jvairias

40492163961099 chirurgines intervencijas.

Kraujagysliné Instrumentas, skirtas

mentelé naudoti kraujagysléje

4049216381278S (kraujagysléje), kad baty
galima iSkrap$tyti,
manipuliuoti ir pasalinti joje
esantj audinj.

Ortopedinio Instrumentas, skirtas

cemento mentelé ortopedinio kauly cemento

4049216353448F medziagai paskleisti ant

pavirSiaus.

Kauly atitraukimo
znyplés
40492164437894

instrumentas su tvirtomis
rankenomis ir j aSmenis
panasiais zandikauliais,
skirtas atitraukti (atitraukti)
du kauly pavirSius, kad
baty galima atlikti
chirurging operacija, pvz.,
du slankstelius atliekant
stuburo chirurging
intervencija.

Plauéiy mentelé
4049216353458H

Instrumentas, skirtas
manipuliuoti plauciy
audiniais ir (arba)
pavirSiais atliekant
chirurgine intervencijg
kratinés Igstoje.

Veido ir
Zandikaulio kauly

separatorius
4049216643068Z

Chirurginis instrumentas,
skirtas veido, burnos ir
(arba) zandikauliy kaulams
suskaldyti ir (arba)
priverstinai iSskaidyti
atliekant veido ir
zandikauliy operacija.

Produkty grupé Dilatatoriai (*nejtraukti indai:
arteriae pulmonales, aorta ascendens, arcus aortae,
aorta descendens iki aortos iSsiSakojimo, arteriae
coronariae, arteria carotis communis, arteria carotis
externa, arteria carotis interna, arteriae cerebrales,
truncus brachiocephalicus, venae cordis, venae
pulmonales, vena cava superior ir vena cava inferior)

(Pagrindinis UDI-

Numatomas naudojimas

Produkty grupé Kabliukai (*nejtraukti indai:
arteriae pulmonales, aorta ascendens, arcus aortae,
aorta descendens iki bifurcatio aortae, arteriae
coronariae, arteria carotis communis, arteria carotis
externa, arteria carotis interna, arteriae cerebrales,
truncus brachiocephalicus, venae cordis, venae

DI)

Trachéjos Instrumentas, skirtas
chirurgijos naudoti atliekant chirurging
dilatatorius trachéjos intervencijg, kad
4049216112636U baty praplésta trachéja.
Slaplés pléstuvas Instrumentas, skirtas
4049216112656Y Slaplés praplétimui,

dazniausiai Slaplés
susiauréjimams gydyti.

DI) pulmonales, vena cava superior ir vena cava inferior)
Pirsty stovas Prietaisas, skirtas dévéti (Pagrindinis UDI- Numatomas naudojimas
4049216117197J ant tiriamojo pirsto, kad DI)

baty iSvengta uzter§imo
tarp paciento ir tiriamojo.

Produkty Seima Speculum

(Pagrindinis UDI-

Numatomas naudojimas

DI)

Vaginalinis Priemoné, skirta maksciai

spekulantas praplésti po jvedimo

4049216353528E

Nosies okuliaras | nosies $nerve jkiSamas

4049216353508A instrumentas ir rankomis
iSple¢iamas, kad
maksimaliai atverty
Snerve, iStempiant
audinius aplink nosj.

Rektalinis Instrumentas, skirtas

spekuliaras naudoti tiesiosios Zarnos

4049216353518C angai ir (arba) kanalui
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Akiy raumeny
spaustukas
4049216327748P

Priemoné, skirta
atraumatiskai suimti ir
prilaikyti ekstraokulinius
raumenis (EOM) atliekant
oftalmologine chirurging
intervencija.

Gimdos dilatatorius
40492161126774

Strypo formos kietas
chirurginis instrumentas
gimdos kaklelio kanalui
praplésti, jkiStas per
gimdos kaklelj

Kraujagysliy
dilatatorius
40492161126876

instrumentas, skirtas jvesti
i kraujagysle (kraujagysle),
kad baty atlaisvinta
kraujagyslé.

Akies obuolio
audiniy retraktorius
4049216133817H

Instrumentas, skirtas tik
laikinam mechaniniam
akies obuolio audiniy
itraukimui ir (arba)
iSplétimui oftalmologinés
operacijos metu.

Bendrojo tulzies
latako dilatatorius
4049216112566X

Instrumentas, skirtas
bendrajam tulZies latakui
praplésti

Produkty Seima Depresorius

(Pagrindinis UDI-

Numatomas naudojimas

Fistulés kablys
4049216425938U

Priemoné, naudojama
fistulei ar aplink ja
uzkabinti.

v03

DI)

Liezuvio Priemoné, skirta liezuviui
spaustukas iSstumti ir iSlaikyti
4049216140667D fiksuotoje padétyje
Gimdos Instrumentas, naudojamas
depresorius gimdai i§stumti (nuspausti
4049216425368G - prispausti Zemyn ar j
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Song), kad baty lengviau
atlikti tyrima.

Produkty grupé Proktoskopas

(Pagrindinis UDI- Numatomas naudojimas

DI)
Proktoskopas Endoskopas su standzia
4049216352558F idedamaja dalimi, skirtas

tiesiajai zarnai ir iSangei
vizualiai apzidréti ir gydyti.

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
pacientams ir naudotojams susizeisti.

Produktus draudziama naudoti visais kitais bldais,
iSskyrus tuos, kurie yra paminéti numatytoje
paskirtyje / indikacijoje (-ose).

Specifinés produkto kontraindikacijos

O Néra zinomy kontraindikacijy

5 Komplikacijos / Salutinis poveikis

ABendrosios nuostatos:
Pacientui, netoleruojanc¢iam nerddijanciojo plieno
medziagy, po salyc€io su instrumentu gali kilti
padidéjusio jautrumo reakcijy. Kilus tokiai reakcijai,
procedirg reikia nedelsiant nutraukti ir imtis
reikiamy priemoniy.
O Instrumenty lGZzimas
O Kraujagysliy, audiniy, nervy suzalojimas
O infekcijos
O Audiniy, kraujagysliy ir ertmiy perforacija
O Po kraujavimo
0 Nekrosiai
0 Trombozés
Vykdant rinkos stebésena, gali bati nustatyta
daugiau galimy komplikacijy ir (arba) Salutiniy
poveikiy:
& Su gydymu susijusios komplikacijos /
Salutinis poveikis / rizika
Burnos kandiklis
Danty suzalojimai
Minks$tyjy audiniy suzalojimai
Speculum
Kraujavimas
Dilatatoriai
Kraujagysliy perforacija
Proktoskopai
O Kraujavimas
A Su produktu susijusios komplikacijos /
Salutinis poveikis / rizika
Vykdant rinkos stebésena, gali bati nustatyta
daugiau galimy komplikacijy ir (arba) Salutiniy
poveikiy:
Burnos kandiklis
Lazis
Minks$tyjy audiniy reakcija
O Infekcija
O Op pratgsimas
Skleidiklis / jtraukiklis
Infekcija
O Minks$tyjy audiniy reakcija dél nutekéjusiy
skysg€iy
O PlySimas
Dilatatoriai
Lazis
Like fragmentai
O Komponenty deformacija
Depresorius
Lazis
Sudedamujy daliy nurijimas
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6 Atsargumo priemonés ir jspéjimai

ADémesio!

Instrumentai skirti tik chirurginiam naudojimui ir
negali bati naudojami jokiais kitais tikslais.
Netinkamas instrumenty tvarkymas ir priezidra bei
netinkamas naudojimas gali lemti ankstyva
instrumenty susidéveéjima.

A Medziagy netoleravimas

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

& Funkcinis sutrikimas

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

& Veikimo sglygos

Minétiems gaminiams reikia tinkamos priezidros ir
priezidros, kad baty uztikrinta saugi jy
eksploatacija. Be to, prie$ kiekvieng naudojimag
reikia atlikti funkcionalumo bandymus ir vizualing
patikrg. Dél Sios priezasties atkreipkite démes;j j
atitinkamus $ios naudojimo instrukcijos skyrius.

& Derinys su kitais produktais

Jei po iSardymo gaminiai vél surenkami, atskiry
daliy negalima keisti kity gamintojy dalimis! Jei
pagal numatytg 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".

A Saugykla

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

& 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 Salinami deginant
(Europos atlieky katalogas EAK 18 01 03) be jokios
rizikos. Sausas karstis, etanolis, formaldehidas ir
glutaraldehidas fiksuoja, bet neturi inaktyvinancio
poveikio USE sukéléjams. I§ galimy sterilizacijos
metody tik sterilizacija garais (ypa¢ 134 °C, 18
minuciy) turi ribotg poveikj.

& Smailis / astras instrumentai

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

7 Kombinuoti produktai ir priedai

Produktai netaikomi su kitais produktais ir sicilomi
be priedy.

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 paruo$imo ir sterilizacijos instrukcijy. Si
nuostata taip pat taikoma taisant ar kei€iant gaminj
ne gamintojo jgalioto personalo. Sios i§lygos taip
pat taikomos garantiniam aptarnavimui.

v03

9 Sterilumas

& Valstybé pristatymo metu

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

10 Perdirbimas

A\ |spajimai

[l Daznas pakartotinis apdorojimas blogina
produkty kokybe.

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

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

[l Pries sterilizuodami iSardytus gaminius vél
surinkite.

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, stambus uzterSimai turi
bati pasalinti prie$ instrumenty saugojima. Siuo
tikslu instrumentus reikia nuplauti po $altu
vandentiekio vandeniu (<40 °C). Jei Sios
procediros nepakanka akivaizdiems neSvarumams
pasalinti, neSvarumams pasalinti galima naudoti
minks&ta plastikinj Sepetél].

Jei jmanoma, reikéty rinktis sausg Salinima
(sudrékinta, uzdaroje sistemoje). Reikéty vengti bet
kokiy liku¢iy dziovinimo! Jei jmanoma, pirmenybe
reikia teikti sausam $alinimui, nes Salinant
drégnuoju badu, medicinos prietaisus ilgai laikant
tirpaluose, gali biti paZeistos medziagos (pvz.,
korozija). Naudojant abu Salinimo badus, reikia
vengti ilgo laukimo iki apdorojimo, pavyzdziui, per
naktj arba savaitgalj (<60 minuciy).

&Transportas

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

Pasiruosimas nukenksminimui

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

1. Visiskai iSvalykite gaminius po $altu vandeniu
(miesto geriamojo vandens kokybé <40 °C) minks$tu
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 pistoleta.

3. Mirkykite gaminius $arminiame 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 plySius.

Valymas ir (arba) dezinfekcija

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

O 1 I8ankstinis valymas 1 minute

0 Vandens nuleidimas

O ISankstinis valymas 4 minutes

0 Vandens nuleidimas

O Valykite 6 minutes 58 °C +/- 1 °C
temperatiroje, naudodami 0,5 % Sarminj
ploviklj (0,5 % "Neodisher Mediclean forte").

0 Vandens nuleidimas

O 3 minutés Neutralizavimas (0,1 %
NeodisherZ) $altu vandeniu

0 Vandens nuleidimas

O 2 minutes valykite FD vandeniu <40 °C.

Automatiné dezinfekcija

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

< 5 minutes >95° C temperataroje.

Automatizuotas dziovinimas

Automatinis dziovinimas pagal valymo ir
dezinfekavimo jrenginio dZiovinimo operacija ne
trumpiau kaip 30 minuéiy 92 °C +/- 2 °C
temperatdroje.

11 Sterilizacija
(Tipas B 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
ISO 11607-1 ir EN 868.

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

u| 134°C,
5 minugiy laikymo laikas
3 iSankstinio vakuumavimo ciklai
Dziovinimas vakuume maziausiai 20 minuciy

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

AN\ Papildoma informacija

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

12 Techniné prieziara-kontrolé-apzitura
Atvésinkite prietaisus iki kambario temperataros!
Vizuali apzitra (prie$ surinkima):

Prie§ montuodami patikrinkite prietaisy ar atskiry

komponenty pavir$iy. Ypatingg démes;j skirkite
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sujungimy (galutinés dalies), profiliy, grioveliy ir kity

sunkiai prieinamy struktdry patikrai:

O Ar yra neSvarumy ar likuciy?

Jei taip, iSvalykite rankiniu badu ir atnaujinkite visg

mechaninj valymg bei dezinfekcija.

O Ar matomi korozijos pédsakai (radys,
iskilimai)?

O Ar pavirSius yra pazeistas jtrakimy (jskaitant
itrakimus uz plauky) ar kity nusidévéjimo
pozymiy?

O Ar prietaiso etiketé nebejskaitoma?

Jei taip, atitinkama priemoné turi bati pazymeéta ir

nedelsiant sutvarkyta bei pakeista.

Surinkimas ir priezitra

O Surinkite iSmontuotus prietaisus taip, kad jie
veikty teisingai.

O Judancgias dalis, pvz., sujungimus, sriegius ir
slankiojancius pavirSius, apdorokite rankiniu
badu tinkama, medicini$kai patvirtinta
instrumenty alyva (sterilizuojamas garais
prieziGros produktas, kurio pagrindg sudaro
parafinas ir baltoji alyva, biologiskai
suderinamas pagal ES standarta). ES
standartas)

O Keleta karty atidarydami ir uzdarydami
sgnarj, paskirstykite alyva sanaryje, o
prieziGros priemonés pertekliy pasalinkite
Svaria, pukeliy nepaliekancia Sluoste.

Nenaudokite mineralinés alyvos ar silikoninio

tepalo! Nejmerkite instrumenty iki galo j priezidros

priemone!

Funkcijos testas

Atlikdami funkcinj patikrinimg, ypatinga démesj

atkreipkite j toliau nurodytus aspektus ir galimus

gedimus:

O Néra pazeidimy, pavyzdZziui, nuldzusiy
antgaliy, sulenkty ar atsilaisvinusiy daliy
(varzty)

O Tinkamas Zandikauliy uzdarymas

O Teisingas ir saugus detenty ir uZrakty
veikimas

O Lengvas ir tolygus rankeny judesys, kuo
maziau atsilenkimy

O Tinkama zirkliy pjovimo funkcija

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

O Ldzio testinumas

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

Jei atliekant funkcinj bandyma nustatoma defekty,

prietaisai turi bati pazyméti ir be jokiy abejoniy

pasalinti i$ tolesnio naudojimo.

13 Produkty gyvavimo trukmé

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

14 Aptarnavimas ir remontas

& 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

&Grqiina

Prie$ siunciant gaminius su defektais arba
neatitinkancius reikalavimy, jie turi bati i$ naujo
apdorojami ir tik tada siun¢iami atgal taisyti ir (arba)
aptarnauti.

15 Pakavimas, saugojimas ir Salinimas

Standartiné sterilizuojamy produkty pakuoté pagal
ISO 11607 ir EN 868.

v03

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

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 baklé.

Gaminius, pakuotes ir priedus reikia $alinti laikantis
galiojanciy taisykliy ir jstatymy. Gamintojas
nepateikia jokiy konkreciy nurodymy Siuo klausimu.

16 Prievolés teikti ataskaitas

Apie gaminio defektus, atsiradusius tinkamai
naudojant mdsy 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 istirti. Jisy aptarnaujantis
atstovas mielai jums padés tai padaryti.

Gave jasy pranesima, per pagrjsta 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
aprasyta, naudotojas privalo atitinkamai patvirtinti
savo procesa.

Daugiau informacijos apie medicinos prietaisy
apdorojima:

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

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

O 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.de/ifu

Priemoniy iSardymo instrukcijos

19 Naudojamy simboliy apraSymas

Démesio!

Laikykités naudojimo
instrukcijos

A
(13
Prekés numeris

LOT Sklypo pavadinimas
CE Zenklinimas, jei reikia, m
( € notifikuotosios jstaigos
XXXX

identifikacinis numeris.

Nesterilaus gaminio pozymis
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I Gamintojo pavadinimas ir
adresas

&I Pagaminimo data
Medicinos prietaisas

Unikalus jrenginio

identifikavimas, gaminio

identifikavimo kodas

SRN Gamintojo registracijos numeris
EUDAMED duomeny bazéje
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