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1 Svarbi informacija

Prie$ kiekvieng naudojimg atidZiai
perskaitykite Sias naudojimo
instrukcijas ir laikykite jas lengvai
prieinamas naudotojui arba
atitinkamiems specialistams.

:\H."l

AtidZiai perskaitykite Siuo simboliu
pazymeétus jspéjimus. Netinkamai
naudojant gaminius, pacientas,
naudotojas ar tretieji asmenys gali
patirti rimty suZalojimy.

A

2 Apimtis

Priemones pagal paskirtj medicinos srityje gali
naudoti tik tinkamai apmokytas ir kvalifikuotas
personalas. Gydantis gydytojas arba naudotojas
yra atsakingas uz instrumenty parinkimg
konkre¢ioms reikméms arba operaciniam
naudojimui, tinkamg mokyma ir informavima bei
pakankama patirtj dirbant su instrumentais.

3 Produktai / Paskirtis

Produktai skirti neinvaziniam gydymui jvairiose
medicinos srityse. Jie atitinka | rizikos klase.

Produkty grupé Instrumenty saugykla

(Pagrindinis UDI-
DI)

Numatomas naudojimas

Instrumenty déklas

Tinkama platforma, kurioje

4049216121436Q galima laikyti daugybe
medicininiy, dazniausiai
chirurginiy, instrumenty ir
daikty.

Instrumenty Konteineriai, skirti saugiai

transportavimo
veziméliy sistema

laikyti, tvarkyti ir
transportuoti daugkartinio

4049216163498A naudojimo chirurginius
instrumentus.

Znypliy indelis Indas jvairiy tipy znypléms

4049216117998A laikyti

Produkty grupé Instrumenty saugykla

(Pagrindinis UDI-
DI)

Numatomas naudojimas

Rankinis pisuaras

Pacienty $lapinimosi indas.

4042796405049T
Bedpan Slapimo ir (arba) i¥maty
404279634867BK surinkimo indas.

Produkty Seima Dubuo

(Pagrindinis UDI- Numatomas naudojimas

DI)

Bendrosios Skirti skys€iams sugerti,
paskirties dubuo instrumentams nesti ar
4049216428939B laikyti prie§ gydyma ar jo

metu, organinéms
atliekoms ar kitoms
medziagoms surinkti.

Kempininis dubuo,
40492161369285

Specialiai kempinéms
laikyti ir (arba) rinkti skirtas
indas; jis gali bati
naudojamas kempinéms
rinkti chirurginés
procediros metu.

Produktas vémimo arba
skrepliy, paprastai i$
nevaikstancio paciento,
talpyklos pavidalo

Emisijos dubuo
4049216115226V

Danty amalgamos
puodelis
4049216358679L

Mazas indelis, skirtas
sumaisSytai amalgamai
laikyti, kol ji bus paimta
amalgamos laikikliu arba
amalgamos Svirkstu.

Produkty grupé Sterilizavimo konteineris

(Pagrindinis UDI- Numatomas naudojimas
DI)

Sterilizacijos /
dezinfekcijos
konteineris
4049216137307L

Konteineriai, skirti
chirurginiams
instrumentams laikyti
sterilizacijos ir vélesnio
laikymo metu.

Produkty grupé Priedai Sterilizavimo
konteineris

(Pagrindinis UDI-
DI)

Numatomas naudojimas

Sterilizavimo
konteinerio filtras

Nesterilus gaminys, skirtas
kaip mikroby barjeras gary

40492166090999 sterilizavimo talpyklose.
Sterilizavimo Nesterili, minksta
konteinerio polimeriné plévele,
kilimélis dedama j instrumenty
4049216633769F sterilizacijai naudojamg

indg ir (arba) dékla, kad
apsaugoty instrumenty
apadia.

Sterilizacijos Gaminys, skirtas

pakuoté, medicinos prietaisams
daugkartinio sterilizuoti.

naudojimo

4049216405177W
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4 Kontraindikacijos

Produktus draudziama naudoti visais kitais bidais,
iSskyrus tuos, kurie nurodyti numatytame (-uose)
paskirtyje (-yse).

Specifinés produkto kontraindikacijos

Néra zinomy kontraindikacijy
5 Komplikacijos / Salutinis poveikis

/\Bendra

Ipjovimai astriais krastais

A\su gydymu susijes gydymas

Kadangi produktai yra pagalbinés priemonés ir
neturi tiesioginio kontakto su pacientu, su gydymu

susijusiy komplikacijy ir (arba) Salutinio poveikio bei
rizikos nesitikima.

A\su produktu susijusios komplikacijos /
Salutinis poveikis / rizika
Rinkos stebéjimo metu buvo nustatyta daugiau
galimy komplikacijy ir (arba) Salutiniy poveikiy:
Sterilus konteineris
O Talpykly nuotékis

Sterilus barjeras nesuteiktas

Filtras:

O Sterilus barjeras nesuteiktas

Slapimtakis

O Ipjovimai ant lytiniy organy

O Mélynés, patinimas ir nuolatinis kraujavimas

O Pakartotinis uzterS§imas perdirbimo metu

O Svieziy tvarsgiy uZter§imas ir galimas Zaizdy
uzkrétimas

Bedpan

Per didelé mechaniné apkrova gali sukelti
lGZio pavojy
Svieziy tvarsgiy uZter§imas ir galimas Zaizdy
uzkrétimas

6 Atsargumo priemonés ir jspéjimai

/\ Nenaudokite plieninés vatos ar abrazyviniy
valymo priemoniy.

/\ Nenaudokite valymo tirpaly su jodu arba dideliu
chloro kiekiu.

A Nedékite uztersty ar panaudoty medicinos
gaminiy j valymo ir (arba) dezinfekavimo prietaiso
dékla. Uztersti gaminiai turi bati apdorojami atskirai
nuo ekrany ir dékly. Déklai skirti kaip organizaciniai
konteineriai sterilizacijai garais, kaip medicinos
prietaisy laikymo konteineriai ir kaip organizaciniai
konteineriai operacijos metu.

AN\ Pageidautina valyti masininiu badu, nes taip
pasiekiamas veiksmingesnis rezultatas. Valant ir
dezinfekuojant masinomis, procesas yra saugesnis.

/N Sarmines valymo priemonés (pH > 10) tinka ne
visoms medziagoms. Roberto Kocho institutas
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atkreipia démes;j j galimas problemas, susijusias su
padidéjusiu aliuminio, silikono elastomeruy, klijy,
sidabro ir alavo lydmetaliy, sandarinimo medziagy
nusidévéjimu,

Plastikinés dangos, SviesolaidZiai ir optiniai
pavirSiai su antirefleksinémis dangomis.

i Prie$ grazinant gaminius su defektais remontui
ar skundo pateikimui, jie turi pereiti visg
pakartotinés gamybos procesa. Prie grgZzinamo
gaminio turi bati pridétas nukenksminimo jrodymas.
Sterilizacijos parametrai taikomi tik tinkamai i$
anksto iSvalytiems komponentams.

A ISvardyti parametrai taikomi tik tinkamai
irengtoms, prizidrimoms ir kalibruotoms valymo
sistemoms, atitinkancioms ISO 15883 ir ISO 17665
standarty reikalavimus.

APacientai, kuriems gresia rizika susirgti
Creutzfeldto-Jakobo liga (CJD) ir su ja susijusiomis
infekcijomis, operuojami vienkartiniais
instrumentais. Instrumentus, naudotus operuojant
pacientg, kuriam jtariama CJD arba nustatyta liga,
po operacijos utilizuokite ir (arba) vadovaukités
galiojanc¢iomis nacionalinémis rekomendacijomis.

A\ Daugiau informacijos rasite taikomuose
nacionaliniuose jstatymuose ir kituose teisés
aktuose. Taip pat batina laikytis klinikos vidaus
politikos ir procedary, valymo ir dezinfekavimo
priemoniy bei klinikiniy apdorojimo sistemy
gamintojy rekomendacijy ir nurodymy.

7 Kombinuotieji produktai

Steriliy talpykly sistemas sudaro sterilios talpyklos,
perforuoti krepSiai ir filtrai. Be to, konteineriy
sistemoms galima naudoti priedus. Atitinkamam
konteinerio dydZiui turi bati naudojamas tinkamo
dydzio sietinis krepSys. Toliau aprasyti galimi jvairiy
konstrukcijy konteineriy deriniai. ISsamig derinamy
gaminiy apzvalga rasite kitame skyriuje.

Standartiné talpykla

Filtry laikikliai yra po ir (arba) vir§ danggio ir, jei

taikoma, padéklo perforacijy. Pries$ sterilizacijg

vienkartiniai

Galima jdéti popierinj arba nuolatinj filtrg.

Prireikus ant 1/1, 2 ir % dydzio standartinés

talpyklos danggio taip pat galima uzdéti apsauginj

dangtelj. Tai apsaugo nuo

UZzterSimas laikant arba transportuojant sterilig

talpykla.

Vieliniai krepSeliai

Kiekvienam konteinerio dydziui tinka skirtingo

auksgio siety krepsys su atitinkamu danggiu ir

kojelémis.

Saugumo plomba

Apsauginés plombos dedamos ant iSorinés

uzdarymo jtaisy pusés, perki$ant plomba per

spyruoklinés uzdarymo sistemos angg, tada
plomba uzfiksuojama. Plomba nutriksta, kai
uzraktai atidaromi ir (arba) sulankstomi.

Silikoniniai kiliméliai

| talpyklg dedami sietiniai krepsiai, kurie, jei reikia,

gali bati su silikoniniu kiliméliu.

Rodikliy etiketés

Esantis indikatorius keicia spalvg sterilizuojant

garais 134° C temperatdroje.

Atkreipkite démes;j j etikeciy patvaruma pagal

gamintojo informacija.

Indikatoriy etiketes galima naudoti tik pagal paskirtj.

Jei nesilaikoma specifikacijy, rezultatas gali bati

suklastotas.

/\ Pastabos dél popieriniy filtry naudojimo

O Popieriniai filtrai skirti tik vienkartiniam
naudojimui.

g Popieriniai filtrai gaminami pagal DIN EN ISO
11607-1.

g Popieriniy filtry negalima klijuoti (pvz., norint
dokumentuoti eigg), nes klijuose gali bati
kenksmingy medziagy. Be to, per

O Klijavimas sunaikina bakterijy barjera.

O Popieriniy filtry matmenys turi bati tokie, kad
talpyklos danggcio perforacija baty visiSkai
uzdengta.

/\ Pastabos dél nuolatiniy filtry naudojimo
PTFE filtrai skirti naudoti daug karty.
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O Nuolatiniy filtry negalima klijuoti (pvz.,
dokumentuoti vaziavimus), nes klijuose gali
bati kenksmingy medziagy. Be to, per

O Klijavimas sunaikina bakterijy barjera.

O Jei filtras labai neSvarus, jj reikia iSimti ir
iSvalyti.

O Nuolatiniy filtry matmenys turi bati tokie, kad
talpyklos danggcio perforacija baty visiskai
uzdengta.

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 taisant ar kei€iant gaminj
ne gamintojo jgalioto personalo. Sios i§lygos taip
pat taikomos garantiniam aptarnavimui.

9 Sterilumas

/AN Valstybé pristatymo metu

Medicinos gaminiai tiekiami nesterilds, todél pries
pirmg kartg ir bet kokj vélesnj naudojimag
naudotojas turi juos paruosti ir sterilizuoti pagal
toliau pateiktus nurodymus.

10 Perdirbimas

N |spéjimai

O Sterilizacijos konteineriai pagaminti i$
aliuminio lydinio, kurio pavirSius anoduotas,
kad bity apsaugotas nuo korozijos.
Agresyvios valymo priemonés, metaliniai
Sepediai ar Sveitimo padai gali negrjztamai
pazeisti §j pavirsiy, todél jy negalima naudoti.
Jei Sio teiginio nebus laikomasi, garantija
nebus taikoma.

O Sterilizacijos talpyklas gali tvarkyti tik
instruktuotas arba apmokytas personalas,
kad baty iSvengta talpykly, dangteliy, plomby
ir steriliy filtry / kasegiy pazeidimy.

O Sterilizacijos konteineriai taip pat sidlomi su
spalvotais dangteliais, kad juos baty lengviau
priskirti atskiroms disciplinoms ir skyriams.

O Sterilizacijos indikatorius ir spalvotos
identifikacinés etiketés suteikia informacijos
apie turinj, naudojimo vieta ir bakle.

O Pagal normatyvines specifikacijas ir
rekomendacijas tinkamomis priemonémis
(pvz., plombavimu, proceso indikatoriais) turi
bati uztikrinta, kad sterilizuoti ir nesterilizuoti
sterilizavimo konteineriai negaléty bati
sumaisyti. Tik nepazeistos plombos uZztikrina,
kad sterilizavimo konteineris nebuvo
atidarytas be leidimo.

/A\Paruosimas valymui

O Talpyklos kubilo ir dangéio atskyrimas

O ISimkite talpyklos turinj (vielinj krep§j,
instrumentus ir kt.)

O Filtry laikikliy ir (arba) kasetés nuémimas nuo
danggio vidinés puseés ir, jei reikia, nuo indo
dalies (talpykloms su perforuotu dugnu).

O Vienkartiniai popieriniai filtrai: ISmeskite
vienkartinius filtrus.

O Nuimkite vienkartines plombas ir indikatoriy
etiketes.

A Papildoma informacija

[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
kokybeés.

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

[l Prie§ sterilizuodami iSardytus gaminius vél
surinkite.
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Perdirbti gali tik kvalifikuotas medicinos
personalas. Aparaty pakartotinj apdorojima turi
kvalifikuotai atlikti ir patvirtinti naudotojas.
Plovimo-dezinfekavimo jrenginiai turi visiskai
atitikti DIN EN ISO 15883 reikalavimus.

/N Naudokite svetaineg

Pirmieji tinkamo apdorojimo etapai atliekami
operacinéje. Jei jmanoma, stambis uzter§imai 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&tg 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 ilgalaikis medicinos prietaisy
laikymas tirpaluose gali sukelti medziagy
pazeidimus (pvz., korozijg). Naudojant abu $alinimo
badus, reikia vengti ilgo laukimo iki apdorojimo,
pavyzdziui, per naktj arba savaitgalj (<60 minugiy).

&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 | valyklg, 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 $altu vandeniu
(miesto geriamojo vandens kokybé <40 °C) minks$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 temperatiroje.
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Automatizuotas dziovinimas

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

11 Filtro keitimas

Pakeitus filtrg, filtro laikiklj reikia pastatyti j reikiama

padétj, spaudziant, kol jis garsiai uzsifiksuos. CM

dangtelius galima naudoti tik su CM filtry laikikliais.
Vienkartiniai popieriniai sterilas filtrai turi bati
i§ naujo jdedami prie$ kiekvieng naujg
sterilizacijg.

O Tinkamumas ir pritaikymo tikslumas
garantuojamas tik naudojant CM filtrus.

O Garantinis aptarnavimas galimas tik tuo
atveju, jei naudojami tik originalds CM filtrai.

/N\Démesio

Derinkite tik originalius CM komponentus, tokius
kaip danggiai, padéklai, filtrai, tarpikliai, kasetés ir
filtry laikikliai, kad uztikrintuméte sandaruma ir
bakterijy barjerg. PrieSingu atveju CM neprisiima
jokios garantijos.

12 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,

O 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.

&Konteineriq pakrovimas

Bendras pakraunamy talpykly svoris neturéty
vir§yti toliau nurodyty dydziy, nes prieSingu atveju
negalima uztikrinti tinkamos sterilizacijos.

Modelis Q":I:‘ri'\',“:"
1/1 (pilno) dydzio

pakuoté 9.0kg

% dydzio indas 7,0 kg

2 dydzio indas 5,0 kg
ploks¢ia tara 1,5 kg
mini konteineris 1,0 kg
odontologinis

konteineris 1.8kg

&ldéjimas i sterilizatoriy

Talpyklos sukonstruotos taip, kad jas galima
naudoti bet kuriame prekyboje esangiame
dideliame sterilizatoriuje, skirtame sterilizuoti
drégnuoju kars¢iu. Pastaba

Atkreipkite démesj, kad sunkios talpyklos yra
sterilizavimo kameros apacioje.

Dél savo konstrukcijos konteineriai gali bati saugiai
sukrauti vienas ant kito ir sterilizuojant neslidinéti.
Stekavimas rekomenduojamas tik sterilizacijos
ciklams, kuriuose naudojami dalinio vakuumo
procesai. Kad baty uztikrintas veiksmingas oro
paSalinimas ir gary prasiskverbimas, krivos aukstis
neturéty virSyti 46 cm. Batina laikytis sterilizatoriaus
gamintojo nurodymy.

&Démesio

Sterilizuodami laikykités $iy reikalavimy:

Niekada nejpakuokite talpyklos j kitg iSorine
pakuote. Niekada neuzdenkite danggcio ir pagrindo
perforacijos viety jokia folijos ar panasia pakuote,
nes tai trukdys oro ir gary srautui patekti j talpykla.
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Dél nepakankamo slégio i$lyginimo jvyks viena su
vakuumu susijusi indo deformacija ir nebus
uztikrintas indo turinio sterilumas.

Kraunant ir iSkraunant sterilizatoriy bei
transportuojant sterilig talpyklg visada laikykite uz
nesiojimo rankeny ir niekada ne uz danggcio, kad
galétuméte ja neSioti.

& Srauto valdymas

. Naudokite pakrautg sterilizatoriy pagal
sterilizatoriaus gamintojo specifikacijas
pasirinktam sterilizacijos ciklui (susijusios su
temperatdra ir sterilizacijos trukme). Reikia
atsizvelgti j patvirtinimo rezultatus.

. Kad inde nesusidaryty kondensatas, indas
turi visiSkai atvésti ant sterilizavimo vezimélio.
. Po kiekvienos sterilizacijos sterilios prekés

turi bati jvertintos ir iSleistos pagal vidaus
instrukcijas ir patvirtinimo rezultatus. Tai
atlieka 1 specialisto kvalifikacijg turintys
darbuotojai.

ZB 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
naudojamg jranga.

13 Techniné prieziara-kontrolé-apzitura

Atveésinkite produktus iki kambario temperataros!

Vizuali apzitra (prie$ surinkima):

Prie§ montuodami patikrinkite prietaisy ar atskiry

komponenty pavir$iy. Ypatingg démes;j skirkite

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 Zenklinimas nebejskaitomas?

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, mediciniSkai 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 pasSalinkite
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 Jokiy pazeidimy, pavyzdziui, nuldzusiy
antgaliy, sulenkty ar atsilaisvinusiy daliy
(varzty).

O Dangteliai, sandarikliai, filtry laikikliai, filtrai,
kasetés ir sulenktos bei jlenktos dalys
nepazeisti.

Jei atliekant funkcinj bandyma nustatoma defekty,

prietaisai turi bati pazymeéti ir be jokiy abejoniy

pasalinti i$ tolesnio naudojimo.

14 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.
2.2_IFU_Sterilios prekes
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Nepaisant to, buvo imituota 100 apdorojimo cikly,
kurie neparodé 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
bandymuy.

15 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

&Grqiina

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

16 Laikymas, transportavimas ir
Salinimas
&Saugykla

Medicininiy produkty laikymo sterilizavimo
talpyklose laikotarpis nurodytas DIN 58953-9
(Sterilizavimo talpykly naudojimo technologija).
Paprastai laikymo trukmé priklauso nuo laikymo
salygy ir jg turi nustatyti atsakingas higienos
personalas. Jei keliami ypa¢ auksti aseptikos
reikalavimai arba yra nukrypimy nuo nurodyty
laikymo salygy, taikomi trumpesni laikymo terminai
arba naudojama papildoma pakuoté

&Laikymo salygos

. Temperatdra: 15 - 26° C
. Drégmeé: 30-50 proc.
. Oro slégis: normalus atmosferos slégis

Skirtinga taros apkrova, laikymo laikg ir laikymo
sglygas nustato atsakingi higienos darbuotojai.
Sterilios CM talpyklos buvo iSbandytos 6 ménesiy
laikymo laikotarpiu, naudojant Bacillus subtilis
spory suspensija. Remiantis tuo, galima pazadéti 6
ménesiy laikymo trukme. Talpyklos turi bati
laikomos saugiomis salygomis (pvz., uzdarose
spintose), apsaugotos nuo dulkiy, Svarios, sausos
ir neuzkréstos parazitais.

&Transportas

Sterilias talpyklas galima gabenti tik naudojant
pridedamas rankenas.

/\ Salinimas

Gaminius, pakuotés medziagg ir priedus reikia
Salinti laikantis galiojanéiy nacionaliniy taisykliy ir
istatymy. Gamintojas nepateikia jokiy specialiy
nurodymy $iuo klausimu.

17 Prievolés teikti ataskaitas

Apie gaminio defektus, atsiradusius tinkamai
naudojant mdsy gaminius, reikia pranesti tiesiogiai
mums, kaip gamintojui, arba jus prizidrinéiam
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
pardavéjas mielai jums padés tai padaryti.

Gave jasy pranesima, per pagrjstg laikotarpj
informuosime jus apie tolesnes reikalingas
priemones.

18 Papildoma informacija
Jei ¢ia aprasyty cheminiy medziagy ir masiny néra
ir jei perdirbimo proceso negalima atlikti taip, kaip
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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

19 Kiti taikytini dokumentai

Instrukcijas, kaip tinkamai iSardyti iSvardytus
gaminius, rasite masy tinklalapyje:

www.cm-instrumente.de/ifu

Priemoniy iSardymo instrukcijos

20 Naudojamy simboliy aprasymas

Démesio!

Laikykités naudojimo
instrukcijos

Prekés numeris
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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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SRN Gamintojo registracijos numeris
EUDAMED duomeny bazéje
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