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1 Svarbi pastaba

DE-MF-000005584

Prie§ kiekvieng naudojimg atidZiai
perskaitykite Sias naudojimo instrukcijas

ir laikykite jas lengvai prieinamas
naudotojui arba atitinkamam

specializuotam personalui.

AtidZiai perskaitykite Siuo simboliu

pazymeétus jspejimus. Netinkamas
gaminiy naudojimas gali sukelti rimty
suZalojimy pacientui, naudotojui ar

tretiesiems asmenims.

2 Taikymo sritis

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

3 Produktai / Paskirtis

Pjovimo instrumentai skirti chirurginiam invaziniam
ir i$ dalies nechirurginiam invaziniam jvairiy
medicinos sri¢iy gydymui (trunkanciam trumpiau
nei 60 minuciy). Jie atitinka I/Ir rizikos klase.

Enucleation Zirklés

Instrumentas audiniams

404279613487A8 pjauti atliekant akies ir
C € 0123 (arba) gretimy struktdry
enukleacijos operacijg.
Tvirtos Instrumentas, skirtas
endoskopinés audiniams ar sidlams
zirklés pjauti endoskopinés
404279646421AY procediros metu.

c € 0123

Vielos pjaustytuvas
404279632885B7

ce

Instrumentas
ortopedinéms vieloms,
cerclage'ui ir plonoms
adatoms ar smeigtukams
pjauti.

Produkty grupé Dilai

ir osteotomai

Produkty grupé Mikro zirklés

(UDI-DI Numatomas naudojimas
pagrindas)

Ortopedinis kaltas Instrumentas su vienu,
404279632853AS viengubai nuozulniu

C € 0123

asmeniu, skirtas kaulams
pjauti ir kontdruoti.

(UDI-DI Numatomas naudojimas
pagrindas)

MikroZirklés Instrumentas, skirtas
404279644354AU smulkioms audiniy

C € 0123

struktdroms ar
kraujagysléms atskirti
chirurginiy procedary
metu.

Danty osteotomas
404279644887C4

C€ o123

Instrumentas, skirtas
kaului formuoti ir sutankinti
atliekant danty
osteotomija,

"Rongeure" produkty grupé

Produkty grupé Pjovimo instrumentai

(UDI-DI Numatomas naudojimas
pagrindas)

Skalpelio rankena Kei€iama skalpelio
40427961223594 sudedamoji dalis, atliekanti

C € 0123

rankenos funkcijg, ant
kurios pritvirtinta tinkama
gelezte.

(UDI-DI Numatomas naudojimas
pagrindas)

Ortopedijos Ortopedijos chirurgijos
chirurgas instrumentas, skirtas
404279632853AS kaulams Salinti.

c € 0123

Skalpelis,
daugkartinio
naudojimo
404279635141A5

C€ o123

Instrumentas audiniams
pjauti arba iSpjauti
(nekeiiama gelezté).

Nosies rongeur
404279633442A8

c € 0123

Instrumentas, skirtas
kietajam ar kietajam
audiniui (pvz., kaulams ar
kremzléms) i$ nosies
ertmés iSpjauti ir (arba)
nukirpti.

Amputacijos peilis
404279635131A2

C € 0123

Galdnés chirurginés
amputacijos instrumentas.

Sonkauliy
nupjovimo jtaisas
(Rib rongeur)
404279635317AJ

C € 0123

Instrumentas Sonkauliy
kaulams pjaustyti,
trumpinti ir Sonkauliy
kelmams apvalinti.

Produkty grupés zirklés

Periodontologinis
peilis
404279641544AE

C € 0123

Instrumentas danteny ir
kity burnos minkstyjy
audiniy iSpjovimui
periodonto chirurgijos

Kauly pjaustytuvas
40427961045596

C€ows

Instrumentas kaului pjauti.

"Dermatome" produkty grupé

e

(UDI-DI Numatomas naudojimas

pagrindas)

Chirurginés zirklés Instrumentas kano

404279638727BW audiniams, sidlams ar kitai
chirurginei medziagai

C E 0123 pjauti.

Nagy zirklés Priemoné nagams

404279638812BN trumpinti.

Nagy pjaustytuvas
404279612695AA

ce

Instrumentas, skirtas
paciento arba asmens
nagams kirpti.

metu. (UDI-DI Numatomas naudojimas
Tonziliy peilis Instrumentas tonziliy pagrindas)
4042796122559A Salinimui chirurginés Rankinis Priemoné, skirta plonoms
CE 0123 procediros metu. dermatomas donorinés odos ataugoms
- — - - — 404279638797CK gauti odos transplantacijai
Nosies peilis Nosmsﬂwdaus struktiiry c € arba nedideliems odos
404279638103AJ rezekcijos instrumentas. 0123 paZeidimams ispjauti.
C € 0123 "Urethrotome" produkty grupé
Ausy peilis Instrumentas ausies (UDI-DI Numatomas naudojimas
40427961224597 anatominiams audiniams pagrindas)
C € 0123 pjauti ir iSpjauti chirurginés Uretrotomas Instrumentas Slaplés
procediiros metu. 404279617633AP susiauréjimams atverti.

Tvarstykliy zZirklés

Irankis tvars€iams

Oftalmologinis

Instrumentas, skirtas

C € 0123

c € 0123

4042796134819V nupjauti.

Iriso Zirklés Instrumentas audiniams
404279613488AA pjauti operuojant akies

C E 0123 rainele.

Ausy Zzirklés Instrumentas audiniams
404279633414A3 rezekuoti atliekant ausies
C € 0123 operacija.

Sidly zirklés Instrumentas, skirtas
4042796135029B sidlams arba ligatdrai

pjauti chirurginés
procediros metu.

Tonziliy zirklés
404279616520A2

C E 0123

Instrumentas tonziliy
audiniams rezekuoti
atliekant LOR procedirg.

Nosies Zirklés
404279613495A7

c € 0123

Instrumentas nosies
audiniams ir susijusioms
struktdroms rezekuoti LOR
arba plastinéje chirurgijoje.

Bambagyslés

Priemoné, skirta virkstelei

q3

zirklés po gimdymo nukirpti.
4042796326029X

C € 0123

Gipso zirklés Instrumentas gipso
404279646314AW liejiniams ir keliems

storiems medziagos
sluoksniams pjauti.

Rektalinés zirklés
40427961350199

C € 0123

Rektalinés chirurgijos
audiniy rezekcijos
instrumentas.
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peilis tiksliems pjaviams akies Porf = Kty Sei

404279632764AS | audiniuose daryti atliekant erforavimo produkty Seima _

C € 0123 chirurgines akies ir gretimy (UDI-DI Numatomas naudojimas

struktiry operacijas. pagrindas) _
Kremzleés peilis Chirurginés proceddros Kauly smagis Pjovimo ir (arba)
404279637840BL instrumentas kremzlei 40427961323193 :L";‘r’:;té’r::; Ivnes;,;ir}](gn:as’
ot ; Zi uly

C€owzs piau, grandy ar C€ orzs qebalioms okt

skustuvas Instrumentas, skirtas Gumines Priemone, skirta padaryti

404279645078B2 paciento veido ar kiino uZtvankos skylutes guminiuose danty

C € plaukams &alinti. perforatorius au@|n|u0§e,_ kﬁd baty
0123 404279635553AY galima uzdéti juos ant

Gipso peilis Jrankis sukietéjusiems C € danty vainikéliy.

404279635140A3 gipso ligjiniams pjaustyti Tonziliy Pjaunantis ir (arba)

C € arba apipjaustyti. perforavimas kramtomasis instrumentas,

Menisko peilis Menisko pjovimo 404279632364A6 skirtas tonziliy $alinimui

404279635138AG instrumentas. C € 0123 tonzilektomijos metu.

C € 0123 Chirurginés Instrumentas, skirtas

Gerkly peilis Instrumentas, skirtas biopsijos Znyplés naviky ar kity audiniy

404279638105AN gerkly struktiroms 404279611775A2 biopsijos méginiams imti

rezekuoti LOR chirurgijos chirurginés procediros

C € 0123 metu. C € 0123 metu.

Myommesser Priemoné fibroidams Produkty grupé Snare instrumentai

404279637835BT Salinti. (UDI-DI Numatomas naudojimas

C € 0123 pagrindas)

Produkty grupé Pjovimo instrumentai Pin & Adenotomas Plriemon‘é lnosigryl;l{as

Wire 40427961002589 h|pelrtlro_f|'n|a}m_l|mf|n|am

(UDI-DI Numatomas naudojimas C € 0123 audiniui Salinti.

pagrindas) Lesiy timpa Instrumentas, skirtas

4042796123199B rankiniu badu istraukti

v0o4

C € 0123

kristalinj leSiuka ir Svelniai
manipuliuoti ir (arba)
drékinti akies audinius.
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Nosies kilpa Instrumentas, skirtas . Kvépavimo taky obstrukcija (edema) biuletenio leidiniuose. Medicinos prietaisai, kurie
404279615676AT nosies anomaliy audiniy e  Emfizema buvo naudojami Siai pacienty grupei, turi bati
C € 0123 rezekcijai LOR chirurgijos . Skonio sutrikimai saugiai sunaikinti juos sudeginant (Europos atlieky
metu. katalogas EWC 18 01 03). Sausas karstis, etanolis,
Ausies kilpa LOR chirurgijos metu /A su produktu susijusios komplikacijos / formaldehidas ir glutaraldehidas turi fiksuojantj, bet
4042796310208U naudojamas instrumentas, Salutinis poveikis / rizika ne nukenksminantj poveikj USE sukéléjams.

skirtas nenormaliems
ausies audiniams
rezekuoti.

c € 0123

Tonziliy kilpa Instrumentas tonziliy
4042796136329R $alinimui LOR operacijos
C € 0123 metu.

4 Kontraindikacijos

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

Produktai néra skirti prijungti prie aktyviy medicinos
prietaisy. Jei tuo paciu metu naudojami HF, RF ar
lazeriniai prietaisai, kyla pacienty ir naudotojy
suzalojimo pavojus.

Specifinés produkto kontraindikacijos

Rankinis dermatomas:

. Bakterijomis uZterStas Zaizdos dugnas

. Nevaskuliarizuotas Zaizdos guolis
(sausgyslés, kaulai, sgnario kapsulé)
Didelé mechaniné apkrova imtuvo vietoje
Atskleistos kraujagyslés arba nervai
Atskleisti implantai

Estetiniai veido defektai

Gimininga: sanariy lenkimo pusés defektai
(antrinis transplantaty susitraukimas)

Uretrotomos:

e Slapimo taky infekcija
. Kreséjimo sutrikimai
Snare instrumentai:

. Agranulocitoze

. Leukemija

. {(reééjimo sutrikimai

. Sirdies ir kraujagysliy nepakankamumas
5 Komplikacijos / Salutinis poveikis

A\ Bendrosios nuostatos:

Pacientui, netoleruojanciam nerddijancio plieno, po
sglycio su instrumentu gali kilti padidéjusio
jautrumo reakcijy. Kilus tokiai reakcijai, procedirg
reikia nedelsiant nutraukti ir imtis reikiamy
priemoniy.

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

&Su gydymu susijusios komplikacijos /
Salutinis poveikis / rizika

Bendrosios nuostatos:
. Aplinkiniy kraujagysliy ir audiniy suzalojimai
. Nervy suzalojimas
Rankiniai dermatomai:

. Transplantaty, kurie yra per gilUs, nes
dermatomas buvo netinkamai nustatytas,
pasalinimas: tokiu atveju transplantatg galima
i$ karto perfiksuoti donoro vietoje kaip
transplantatag arba Sig pakélimo vietg
uzdengti kitu, tinkamai paimtu transplantatu.

Uretrotomos:

. 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

Po kraujavimo

Reviziné operacija dél antrinio kraujavimo
Danty pazeidimai

Nervy pazeidimas
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Vykdant rinkos stebéseng nustatyta daugiau galimy

komplikacijy ir (arba) $alutiniy poveikiy:

Zirklés:

. Lazis

. Galima nepageidaujama perforacija

Pjovimo jrankiai:

. Neteisinga GA informacija apie prietaiso
iSardyma

. ASmeny lGZimas

. darbiniy galy lGZimas dél svirties judesiy

. Sudedamujy daliy prarijimas po sudauzymo

Pjovimo jrankiai, smeigtukai ir vielos:

. Pjovimo briaunos lGzis, komponentai
. Pjovimo defektai

Kaltai, osteotomai:

Pjovimo briaunos lazis, komponentai
Pjovimo defektai

Geleztés radys

ASmenys nesuderinami su rankena
Neteisingas zenklinimas

Likuciai (perdirbimas)

Tupi aSmenys

Rongeurs
e Zandikauliy laZis
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 nesuderinamumas

Jokiomis aplinkybémis negalima naudoti medicinos
prietaisy, jei naudotojas arba specializuotas
personalas suzino, kad pacientas netoleruoja
medziagy.

/M Funkcinis sutrikimas

Chirurginiai instrumentai koroduoja ir jy veikimas
sutrinka, jei jie lieCiasi su agresyviomis
medziagomis. Dél Sios priezasties batina laikytis
apdorojimo ir sterilizacijos instrukcijy.

A Darbo salygos

Norint uztikrinti saugy minéty gaminiy veikima,
batina tinkamai juos priziareéti ir rpintis. Be to, pries
kiekvieng naudojima reikia atlikti funkcing ir
vizualing patikrg. Dél Sios priezasties zr.
atitinkamus Sios naudojimo instrukcijos skyrius.

/L\.Derinys su kitais produktais

Jei prietaisai po iSardymo surenkami i$ naujo,
atskiry daliy negalima keisti kity gamintojy dalimis!
Jei dél gaminio paskirties dalys yra kei¢iamos
(pvz., skirtingi darbiniai jdéklai), negalima naudoti
kity gamintojy daliy! Taip pat rekomenduojame
isigyti kity priedy (pvz., priezidros priemoniy) i$
"Dimeda Instrumente GmbH".

ASaugykla

Specialiy produkty laikymo reikalavimy néra.
Taciau rekomenduojame medicinos prietaisus
laikyti Svarioje ir sausoje aplinkoje.

A Creutzfeldto-Jakobo liga

Perdirbant medicinos prietaisus, kurie buvo
naudojami pacientams, sergantiems Creutzfeldto-
Jacobo liga (CJD) ar jos atmaina (vCJD), arba
jtariamiems Sios ligos atvejams, turi bati laikomasi
reikalavimy, nurodyty atitinkamame ligoniniy
higienos ir infekcijy prevencijos gairiy priede, ir
reikalavimy, nurodyty Federalinio sveikatos

v0o4

Nustatyta, kad i$ galimy sterilizavimo metody tik
sterilizacija garais (ypa¢ 134 °C, 18 min.) turi ribotg
poveikj.

& Smailas / astras instrumentai

Dirbant su instrumentais, turinCiais astrius smailius
arba astrius krastus, 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

bty suderinami su 3 ir 4 figdromis pagal DIN
58849-2.

8 Atsakomybé ir garantija

Dimeda Instrumente GmbH, kaip gamintojas,
neatsako uz netiesiogine Zala, atsiradusig dél
netinkamo naudojimo ar tvarkymo. Tai visy pirma
taikoma, jei prietaisas naudojamas ne pagal
nustatytg paskirtj arba nesilaikoma apdorojimo ir
sterilizacijos instrukcijy. Si nuostata taip pat
taikoma tais atvejais, kai gaminj taiso ar keicia
gamintojo nejgalioti darbuotojai. Sios atsakomybés
iSimtys taip pat taikomos garantiniam aptarnavimui.

9 Sterilumas

M Pristatymo salyga

Medicinos prietaisai tiekiami nesterilds, todél prie$
pirmajj ir kiekvieng paskesnj naudojima naudotojas
turi juos paruosti ir sterilizuoti pagal toliau pateiktus
nurodymus.

10 Paruosimas

A |spéjimai

e Daznas pakartotinis apdorojimas blogina
produkty kokybe.

¢ Naudotinas miesto vanduo turi atitikti
Direktyvos (ES) 2020/2184 dél Zmonéms
vartoti skirto vandens kokybés reikalavimus.

e  Valymui naudojamos valymo ir
dezinfekavimo priemonés nurodytos Siose
apdorojimo instrukcijose. Jei naudojama
alternatyvi valymo ir dezinfekavimo
priemoné (jtraukta j RKI arba VAH sarasg),
atsakomybé tenka perdirbéjui.

e Pries sterilizuodami iSardytus gaminius vél
surinkite.

o Perdirbti gali tik specializuoti medicinos
darbuotojai. Naudotojas turi bati kvalifikuotas
ir patvirtintas automatizuotu badu. Plovimo ir
dezinfekavimo jrenginiai turi visiskai atitikti
DIN EN ISO 15883 reikalavimus.

o Sterilizacija turi bati kvalifikuota ir patvirtinta
naudotojo. Autoklavai turi visiSkai atitikti DIN
EN ISO 17665 reikalavimus.

&Naudojimo vieta

Pirmieji tinkamo apdorojimo etapai prasideda
operacinéje. Jei jmanoma, stambius nesvarumus ir
liku€ius reikia paSalinti prie§ padedant instrumentus
j vieta. Tam instrumentus reikia nuplauti Saltu
vandentiekio vandeniu (< 40 °C). Jei Sios
procediros nepakanka akivaizdiems neSvarumams
pasalinti, neSvarumams pasalinti galima naudoti
minkstg plastikinj Sepetélj. Jei jmanoma, geriau
Salinti sausuoju bldu, nes ilgai panardinus
medicinos prietaisus j tirpalus, gali bati pazeistos
medziagos (pvz., korozija). Reikia vengti likuciy
dZiovinimo! Naudojant abu $alinimo badus, reikéty
vengti ilgo laukimo prie$ apdorojima, pvz., per naktj
ar savaitgalj (<60 minugiy).

M Transportas

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

Pasirengimas nukenksminimui

Jei jmanoma, produktai turi bati iSardomi pries
tolesnius perdirbimo etapus arba j tolesnius
perdirbimo etapus tiekiami atviri. Venkite skalavimo
Seséliy. Produktai turi bati apdorojami tinkamuose
sietiniuose kreps$iuose arba skalavimo padékluose
(dydj pasirinkite pagal produkta). Produktai plovimo
krepSyje turi bati dedami minimaliu atstumu vienas
nuo kito. Venkite persidengimo, kad valymo metu
produktai nebaty pazeisti.

ISankstinis valymas

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

2. prietaiso ertmes ir sunkiai pasiekiamas vietas,
tarpus ir plySius 60 sekundziy plaukite Saltu
vandeniu (miesto geriamojo vandens kokybé <40
°C), naudodami vandens pistoletg su slégiu.

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

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

5. 30 sekundziy $altu vandeniu (miesto geriamojo
vandens kokybés <40 °C), naudodami vandens
pistoletg su slégiu, skalaukite prietaiso ertmes ir
sunkiai pasiekiamas vietas, tarpus ir plySius.

Paruosimas

Automatinis paruoSimas
(Miele dezinfektorius G7835 CD pagal ISO 15883):

1 minuté prie$ valyma

Vandens nutekéjimas

4 minutés prie$ valymg

Vandens nutekéjimas

6 minuciy valymas Sarminiu valikliu (0,5 %

"Neodisher Mediclean") 58 °C +/- 1 °C

temperatiroje

. Vandens nutekéjimas

. 3 minuéiy neutralizacija (0,1 % NeodisherZ)
Saltu vandeniu

. Vandens nutekéjimas

. 2 minugiy valymas $Saltu vandeniu, kuriame

yra mazai mikroby ir endotoksiny (ne daugiau

kaip 10 mikrobuy/ml ir ne daugiau kaip 0,25

endotoksiny vienety/ml)

Automatiné dezinfekcija

ooAutomatinis terminis dezinfekavimas plovykloje-
dezinfektoriuje, atsizvelgiant j nacionalinius A
vertés reikalavimus, pvz., A verté >3000:

5 minutes veikiant >92 °C temperatarai

Automatinis dZiovinimas

Automatinis dZiovinimas pagal automatinio
dZiovinimo procesg skalbykléje-dezinfektoriuje 30
minuciy 92 °C +/- 2 °C temperatiroje.

11 Sterilizacija

("Tuttnauer" B tipo autoklavas pagal DIN EN
13060)

Produkty sterilizavimas naudojant frakcionuotg
prieSvakuuminj procesg (pagal DIN EN ISO 17665-
1/ DIN EN 285), atsizvelgiant j atitinkamus
nacionalinius reikalavimus. Produktai turi bati
sterilizuojami tinkamoje sterilizacijos pakuotéje
pagal DIN EN ISO 11607-1 ir EN 868.

Prie$ pakuodami atkreipkite démesj j 12 skyriy!
Sterilizacija turi bati atliekama naudojant
frakcionuotg prie§vakuuminj procesa, kurio
parametrai yra tokie:

134°C,

Bent 5 minuéiy laikymo laikas

3 iSankstinio vakuumavimo ciklai
DZiovinimas vakuume ne trumpiau kaip 20
minuciy
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Batina laikytis autoklavo gamintojo naudojimo
instrukcijy ir rekomenduojamy nurodymy dél
didziausios sterilizacijos medziagos jkrovos.
Autoklavas turi bati jrengtas, prizidrimas,
patvirtintas ir sukalibruotas pagal taisykles.

/L\ Papildoma informacija

Apdorotojas yra atsakingas uz tai, kad apdorojant
apdorojimo jrenginiais, medziagomis ir darbuotojais
baty pasiekti pageidaujami rezultatai. Tam
paprastai reikia patvirtinti ir nuolat stebéti procesg
bei naudojama jranga.

12 Techniné prieziGira-apzidra-testavimas

Atvésinkite prietaisus iki kambario temperataros!

Vizuali apzidra (prie$ surinkima):

Prie§ montuodami patikrinkite prietaisy ar atskiry

komponenty pavirsiy. Ypatingg démes;j reikia skirti

sujungimy (galiniy daliy), profiliy, grioveliy ir kity
sunkiai prieinamy struktary patikrinimui:

. Ar yra neSvarumy ar likuéiy?

Jei taip, iSvalykite rankiniu badu ir vél atlikite

mechaninj valymg bei dezinfekcijg.

. Ar matomi korozijos pédsakai (radys,
iskilimai)?

. Ar pavirSius yra pazeistas jtrokimy (jskaitant
jtrokimus uz plaukuy) ar kity nusidévéjimo
pozymiy?

. Ar prietaiso etiketé nebejskaitoma?

Jei taip, prietaisas turi bati paZenklintas, nedelsiant

iSmestas ir pakeistas nauju.

Surinkimas ir prieziara

. Surinkite iSardytus prietaisus, kad jie veikty.

. Rankiniu badu apdorokite judangias dalis,
pvz., sujungimus, sriegius ir slankiojan¢ius
pavirsius, tinkama, medicininiu poZidriu
patvirtinta instrumenty alyva (sterilizuojama
garais priezidros priemoné, kurios pagrindg
sudaro parafinas ir baltoji alyva, biologiskai
suderinama pagal ES standarta). ES
standartas) rankiniu badu.

. Keletg karty atidarydami ir uzdarydami
sgnarj, paskirstykite alyvag sanaryje, o
priezitros priemonés pertekliy pasalinkite
Svaria, pikeliy nepaliekancia Sluoste.

Nenaudokite mineralinés alyvos ar silikoninio

tepalo! Nejmerkite instrumenty iki galo j priezZidros

priemone!

Funkcijos testas

Atlikdami funkcinj bandyma atkreipkite ypatingg

démes;j j Siuos aspektus ir galimus gedimus:

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

. Nepriekaistingas Zzandikauliy uzdarymas

. Teisingas ir saugus detenty ir uzrakty
veikimas

. Lengvas ir tolygus rankeny judesys, eisena
su kuo mazesniu laisvumu

. Nepriekaistinga Zirkliy kirpimo funkcija

. Tvarkingas laikymas ir spyruoklinis
spaudimas (perforatoriai, guls¢iukai ir kt.)

. Sviesoforo nuoseklumas

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

Jei atliekant funkcinj bandyma nustatoma defekty,

prietaisai turi bati pazenklinti etiketémis ir visiSkai

pasalinti i$ tolesnio naudojimo.

13 Produkty tarnavimo laikas

Gaminiy naudojimo trukmeé priklauso nuo jy
paskirties, kruopstaus apdorojimo pagal Sias
instrukcijas ir atidaus elgesio su prietaisais. Todél
nejmanoma nustatyti bendros apdorojimo cikly
skaiciaus ribos. Naudotojas gali atpazinti
tinkamumo naudoti termino pabaigg gaminiy
funkcionalumo ar tapatumo atzvilgiu pagal galimus
gedimus ir ribines gaminiy savybes, nurodytas
skyriuje "Priezidra, tikrinimas ir bandymai", o
biologinis suderinamumas gali bati garantuojamas
tik iki 350 pakartotinio apdorojimo cikly. Po to
gaminiai turéty bati sunaikinti.

v0o4

14 Aptarnavimas ir remontas

&Aptarnavimas ir remontas

Patys neatlikite jokiy gaminio remonto ar
modifikavimo darby. Uz tai atsakingi ir tam skirti tik
gamintojo jgalioti darbuotojai. Jei turite skundy,
pretenzijy ar pastaby dél masy gaminiy, susisiekite
su mumis.

&Grqiinimo transportas

Prie§ grgzinant gaminius su defektais arba
neatitinkancius reikalavimy, jie turi bati visiskai
atnauijinti ir tik tada graZzinti remontui ir (arba)
aptarnavimui.

15 Pakavimas, laikymas ir Salinimas

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

Gamintojo medicinos prietaisai turi bati laikomi ir
saugomi atskirose pakuotése, déZutése arba
apsauginiuose konteineriuose. Transportuodami,
laikydami ir apdorodami prietaisus, elkités su jais
itin atsargiai. Sterilios biklés palaikymg po
sterilizacijos proceso turi uztikrinti naudotojas arba
tam paskirtas specialistas.

Gaminius, pakavimo medziagg ir priedus reikia
Salinti laikantis galiojanciy nacionaliniy taisykliy ir
istatymy. Gamintojas nepateikia specialiy
instrukcijy Siuo klausimu.

16 Prievolés teikti ataskaitas

Apie gaminio defektus, atsiradusius tinkamai
naudojant masy gaminius, reikéty pranesti
tiesiogiai mums, kaip gamintojui, arba savo
igaliotajam 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 taikoma, savo kompetentingai institucijai. Apie
incidentus reikia pranesti i$ karto po to, kai jie
ivyksta, kad baty galima laikytis svarbiy pranesimo
terminy.

Pazeistus gaminius reikia iSmesti, restauruoti ir
nusiysti gamintojui, kad $is atlikty bandymus.
|galiotasis prekybos atstovas mielai jums padés tai
padaryti.

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

17 Papildomainformacija

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 Funkciné patikra paruosimo
procese

18 Taikytini dokumentai

Instrukcijas, kaip tinkamai iSardyti iSvardytus
gaminius, rasite musy tinklalapyje:
https://www.dimeda.de/demontageanleitungen/

. Priemoniy iSardymo instrukcijos

19 Naudojamy simboliy apraSymas

A Démesio!

Hﬂ Vadovaukités naudojimo
instrukcijomis
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