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1 Svarbi informacija

Prie$ kiekvieng naudojimg atidZiai
perskaitykite Sig naudojimo
instrukcija ir laikykite jg lengvai
prieinamg visiems naudotojams arba
atitinkamiems specialistams.
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AtidZiai perskaitykite Siuo simboliu
pazymeétus jspéjimus. Netinkamai
naudojant gaminius, pacientas,
naudotojai ar tretieji asmenys gali
patirti rimty suZalojimy.

AN

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 konkrecioms
reikméms ir (arba) operaciniam naudojimui, uz
tinkamg apmokyma ir informavimg bei pakankama
patirtj dirbant su jranga.

3 Produktai / Paskirtis

Diagnostikos prietaisai skirti invaziniam ir
neinvaziniam gydymui jvairiose medicinos srityse
(trumpesniam nei 60 min.). Jie atitinka | rizikos
klase.

Produkty grupé Plaktukas

(Pagrindinis UDI- Numatomas naudojimas

DI)

Smogiamasis Priemoné, skirta
plaktukas apzidriniam gydytojui
4049216119507N Svelniai baksteléti Salia

paciento sgnariy, kad bty
patikrinti refleksai.

Produkty grupé Zondas

(Pagrindinis UDI- Numatomas naudojimas

DI)
Gimdos garsas Priemoné, skirta matuoti ir
404921663993AD (arba) tirti gimdos vidinj

gylj arba ilgj.

Gimdos zondas Instrumentas, skirtas

4049216136447S gimdai tirti chirurginés
procediros metu.

Lakrimalinis Lankstus metalinis

zondas instrumentas, pagamintas

4049216131206K i§ metalo ir turintis bukg
svogunélj, naudojamas
asary kanalui tirti.

ENT zondas Instrumentas, paprastai

4049216334337Z turintis bukg svogunélj

arba smaily galiuka,
naudojamas fistuléms,
ertméms tirti.

naudojamas paciento
klausos astrumui tikrinti.

Produkty grupé Laringoskopas

(Pagrindinis UDI-

Numatomas naudojimas

DI)

Standusis Rankinis prietaisas, skirtas
intubacinis anestezijos ir (arba)
laringoskopas skubios pagalbos tarnyby
4049216150767P darbuotojams manipuliuoti

liezuviu.

Produkty grupé Ast

eziometras

(Pagrindinis UDI-

Numatomas naudojimas

DI)

Esteziometras su Skirtas taktiliniam

verpstele jautrumui nustatyti,

40492164716392 tikrinant, kaip pacientas
skiria ant disko
sumontuoty lazdeliy
skersmen;.

Dviejy tasky Skirtas lytéjimo jautrumui

esteziometras nustatyti, tikrinant paciento

40492164716596 dviejy tasky lytéjimo

skiriamaja geba.

Produkty Seima Ausy okuliaras

(Pagrindinis UDI-
DI)

Numatomas naudojimas

Ausy spkuliaras
4049216333958J

| ausies kanalg jkiSamas
instrumentas, kad atsirasty
kanalas tyrimui.

Produkty grupé Stetoskopas

(Pagrindinis UDI-

Numatomas naudojimas

DI)

Mechaninis Prietaisas, skirtas klausytis
stetoskopas Sirdies, plauciy ir (arba)
40492161375584 vir§kinamojo trakto garsy.

Produkty grupé Odos Zyméjimo rasiklis

(Pagrindinis UDI-
DI)

Numatomas naudojimas

Odos Zymeklis
4049216323137F

Kraties zymeklis yra
plastinis chirurginis
instrumentas, skirtas
aerolai Zymeéti
rekonstruojant kratj.

Produkty grupé Nazofaringolaringoskopas

(Pagrindinis UDI-

Numatomas naudojimas

DI)

Lankstus Skirtas vizualiai apziaréti ir
fibreoptinis gydyti nosies ertméje
nazofaringolaringo esancias struktlras
skopas

404279644715B6

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.

Produktus draudziama naudoti visais kitais bidais,
iSskyrus tuos, kurie yra nurodyti numatytame
paskirtyje / indikacijoje (-ose).

Specifinés produkto kontraindikacijos

Fistulés zondas
40492163525289

Priemoné, skirta naudoti
nejprastuose kiino
kanaluose ar
komunikacijose

Danty tyréjas
4049216358128T

Instrumentas, skirtas
lytéjimui (t. y. tyringjimui)
burnos ertméje.

Produkty grupé Veidrodis

(Pagrindinis UDI- Numatomas naudojimas

Gimdos zondai:

O Kontraindikacijos atlikti gimdos zondavima
yra $ios: Gminiai ir poimiai reprodukciniy
organy uzdegimai, Ill-IV maksties Svarumo
laipsnis, jtariamas gimdos néstumas.

Nazofaringolaringoskopas:

0 Uminis epiglotitas

O Pseudogrupé
Koagulopatijosa

DI)

Danty veidrodis Instrumentas, skirtas

4049216317768L naudoti odontologui
intraoralinei apzidrai arba
apzidrai ir retrakcijai.

Gerkly veidrodis Instrumentas, skirtas

4049216334317V gerkly apzidrai.

Produkty grupé Derinimo Sakuté

(Pagrindinis UDI- Numatomas naudojimas

DI)
Derinimo Sakuté Prietaisas, sukurtas kaip
40492163252682 akustinis rezonatorius,

2.2_IFU_Diagnostikos priemones_v02_Litauisch.docx

5 Nepageidaujamas Salutinis poveikis /
komplikacijos / rizika

&Bendrosios 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.

v02

O Instrumenty lGzimas

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:

A su gydymu susijusios komplikacijos /
Salutinis poveikis / rizika

Bendrosios nuostatos:

O Aplinkos (audiniy) suzalojimas

O Naudotojo suzalojimas

O OP i$plétimas

O Likusios dalys

O Kraujavimas

Gimdos zondas:
O Kai zonduojama gimda, galima suformuoti
klaidinga kelig arba perforuoti jos sienele.
Taip gali atsitikti, jei prie$ zondavimag
neatliekama maksties apzidra ir nenustatoma
gimdos padeétis, taip pat jei zondas jvedamas
per jéga.
Veidrodis
O Komponenty nurijimas
Aplinkiniy danty suzalojimas
Asu produktu susijusios komplikacijos /
Salutinis poveikis / rizika
Vykdant rinkos stebésena, nustatyta papildomy
galimy komplikacijy ir (arba) Salutinio poveikio
atvejy:
Gimdos zondai
PlySimas
OP pratgsimas
Aplinkiniy audiniy suzalojimas
Burnos veidrodis
Veidrodiniy stikly atlaisvinimas
Pjavis burnos srityje
O Gydymo pratesimas
O Komponenty nurijimas
Gerkly veidrodis
O Veidrodziy atlaisvinimas
0 Lazio rizika
O Komponenty nurijimas
Laringoskopas
0 Nesuderinamas su rankenomis
OP i$plétimas
Lazis
Danty suzalojimas
Minks$tyjy audiniy suzalojimas

6 Atsargumo priemonés ir jspéjimai

A Démesio!

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.

N Veikimo salygos

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 $ios naudojimo instrukcijos skyrius.
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VAN Derinys su kitais produktais 4 Didelis suauges 1. yisiékai i$va|ykite gaminius po é_altu v?ndeqiu N
Jei po i$ardymo gaminiai vél surenkami, atskiry Zmogus (é’;‘:)iigl’ig.e”amqo vandens kokybé <40 °C) minkstu
dal|q|negal|rtnr;1 ke'St'.k'.tq gaﬁ‘:_lmct)]q d?II('m'S!dJT' 5 Ypaé didelis 2. Prietaiso ertmes ir sunkiai pasiekiamas vietas,
pagal numatytg gaminio paskirj tam tikros dalys i tarpus ir plySius 60 sek. plaukite $altu vandeniu
turi bati kei¢iamos (pvz., skirtingi priedai), negalima suaugusiems

naudoti skirtingy gamintojy daliy! Kitus priedus
(pvz., plovimo priemones) taip pat
rekomenduojame jsigyti "CM Instrumente GmbH".

VAN Saugykla

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

VAN 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.

VAN Smailis / astras instrumentai
Dirbant su instrumentais, turinciais astrius galus ar
briaunas, reikia bati atsargiems.

Specialis jspéjimai dél laringoskopy

/N Maitinimo altiniai

Prie$ pradedant klinikine procedirg reikia patikrinti
vidinio maitinimo Saltinio bdseng jjungiant lempa.
&lkraunamos baterijos

Kai kuriy jkraunamy elementy galia naudojimo
metu gali greitai sumazéti, todél apSvietimas gali
greitai nutrakti.

A\MRT

Laringoskopo tinkamumas naudoti stipriuose
magnetiniuose laukuose, pavyzdziui, magnetinio
rezonanso tomografijoje (MRT), néra patvirtintas.
Todél naudoti magnetinio rezonanso aplinkoje
draudziama.

&Ekspozicija

Palikus lempas jjungtas atviroje vietoje, jos gali
skleisti pakankamai kar$cio, kad nudeginty
Zmogaus audinius.

/\ suderinamumas / saveika

Galima naudoti tik gamintojo rankenas, peilius ir
priedus. Suderinamumas su kitais gaminiais
nebuvo iSbandytas ir yra draudziamas.

7 Kombinuoti produktai ir priedai

Produktai netaikomi su kitais produktais ir sicilomi
be priedy.

Laringoskopai

Laringoskopai gali bati naudojami su skirtingais
peiliukais. ISO 7376 standarte pateikiama
informacija apie men¢iy klasifikavima ir Zyméjima.

Zenklinimas Naudokite

000 Mazas neiSnesiotas
kadikis

00 NeiSnesSiotas kadikis

0 Naujagimis

1 Mazas vaikas

2 Vaikas

3 Suaugusiyjy
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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.

9 Sterilumas

VAN Valstybé pristatymo metu

pirmg kartg ir véliau juos turi paruosti ir sterilizuoti
naudotojas, laikydamasis toliau pateikty nurodymy.

10 Perdirbimas
/N |spéjimai

[l Daznas pakartotinis apdorojimas blogina
produkty kokybe.

[l Naudotinas 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 visikai atitikti DIN EN ISO
15883 reikalavimus.

/N Naudokite svetaineg

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 bati paZeistos medziagos (pvz.,
korozija). Naudojant abu Salinimo badus, reikia
vengti ilgo laukimo iki apdorojimo, pavyzdziui, per
naktj arba savaitgalj (<60 minuciy).

ATransportas

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. 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

v02

(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 Neutralizacija (0,1 % NeodisherZ)
Saltu 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 operacijg ne
trumpiau kaip 30 minuciy 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,
O 5 minugiy laikymo laikas
3 iSankstinio vakuumavimo ciklai
O 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.

A 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 metodg ir
naudojama jranga.

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

Prie§ montuodami patikrinkite prietaisy ar atskiry
komponenty pavirSiy. Ypatingg démes;j skirkite
sujungimy (galutinés dalies), profiliy, grioveliy ir kity
sunkiai prieinamy struktdry patikrai:

O Ar yra neSvarumy ar likuciy?
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Jei taip, iSvalykite rankiniu badu ir atnaujinkite visg

mechaninj valymg bei dezinfekcija.

O Ar matomi korozijos pédsakai (rdys,
iskilimai)?

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

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, 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 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 trukmeé

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

VAN 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.

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
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apsauginiuose konteineriuose. Transportavimo,
saugojimo ir apdorojimo metu su priemonémis
elkités atsargiai. Naudotojas ir (arba) tam skirti

Medicinos prietaisas

specialistai yra atsakingi uz tai, kad po sterilizacijos
baty iSlaikyta sterili baklé.

Gaminius, pakuotes ir priedus reikia $alinti laikantis

Unikalus jrenginio
identifikavimas, gaminio
identifikavimo kodas

galiojanciy taisykliy ir jstatymy. Gamintojas
nepateikia jokiy konkrec¢iy nurodymy Siuo klausimu.

16 Prievolés teikti ataskaitas

SRN

Gamintojo registracijos numeris
EUDAMED duomeny bazéje

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.

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

Prekés numeris
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Sklypo pavadinimas

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

Nesterilaus gaminio pozymis

Gamintojo pavadinimas ir
adresas

Pagaminimo data
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