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1 Svarbi pastaba

Prie$ kiekvieng naudojimg atidZiai
perskaitykite Sias naudojimo instrukcijas

ir laikykite jas lengvai prieinamas
naudotojui arba atitinkamam

specializuotam personalui.

AtidZiai perskaitykite Siuo simboliu

pazymeétus jspéjimus. 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

Prilaikantys, griebimo instrumentai skirti
chirurginiam invaziniam ir i$ dalies nechirurginiam
invaziniam jvairiy medicinos sri¢iy gydymui
(trumpesniam nei 60 minuciy). Jie atitinka I/lr

rizikos klase.

Pincety produkty grupé

C € 0123

palaikymui chirurginés
procediros metu.

C € 0123

ar laikyti*.

Tiesiosios zarnos
spaustuvai
404279615671AH

C € 0123

Tiesiosios Zarnos ir (arba)
iSangés kanalo atraumatinio
sugriebimo ar suspaudimo
instrumentas.

Produkty grupé Klipy aplikatoriai

Gimdos spaustuvai

Instrumentas, skirtas gimdai

(UDI-DI Numatomas naudojimas
pagrindas)

Chirurginiy Priemoné, skirta
spaustuvy kraujagysliy ar panasiy
aplikatorius vamzdeliy struktiiry
404279635798BY perriSimui spaustukais.

C E 0123

404279616453AC sugriebti arba manipuliuoti

C € ja atliekant chirurgines
0123 proceddaras.

Bronchy Priemoné, skirta laikinai,

spaustuvai atraumatiskai suspausti

4042796108679Z broncha.

C € 0123

Aneurizmos Klipy
aplikatorius
404279632591AK

C€ o123

Instrumentas aneurizmos
klipams uzdéti ir (arba)
istatyti.

Piloriko spaustuvai
404279646599CA

C € 0123

Priemoné, skirta laikinai
atraumatiskai suspausti
pilorusg chirurginés
procediros metu.

Produkty grupé Snare instrumentai

Disekcinés Znyplés
404279615800A4

C € 0123

Instrumentas audiniams
sugriebti, manipuliuoti,
suspausti ar sujungti.

(UDI-DI Numatomas naudojimas
pagrindas)

Hemoroidinis Priemoné, skirta vidiniams
aligatorius hemorojams suristi (pvz.,
404279635157AL latekso gumine juosta), kad

C€ows

jie ZOty sustabdzius
kraujotaka.

Spermatinés
virkstelés
spaustukai
404279642468AW

C € 0123

Priemoné laikinam
atraumatiniam séklinio
virzelio suspaudimui.

Endoterapiné
polipektomija
ligatorius
404279636176AX

c € 0123

Priemoné, skirta ligatarinei
kilpai suformuoti, kad baty
iSvengta kraujavimo arba
sustabdytas kraujavimas po
polipektomijos.

Produkty grupé Savarzos neinvazinés

Produkty grupé Replés

(UDI-DI Numatomas naudojimas
pagrindas)

Penio spaustukai Priemoneé, skirta sustabdyti
4042796109089N kraujo tekéjima j varpa.

(UDI-DI Numatomas naudojimas
pagrindas)
Ausy liezuviai Instrumentas, skirtas
404279662467BJ minkstiesiems audiniams ir
c € anatominéms struktdroms
0123 uz&iuopti ir manipuliuoti
atliekant LOR operacijg.
Znyplés Instrumentas, skirtas
"Hammerhead mazajam ausies kauliukui
404279635213A5 (vidurinés ausies klausos
c € kauliukui) apipjauti.
0123
ENT Znyplés Instrumentas, skirtas
404279639995CY anatominéms struktdroms

c € 0123

sugriebti, laikyti ar
manipuliuoti atliekant (LOR)
procediras

(UDI-DI Numatomas naudojimas
pagrindas) C €
Chirurginés Minkstyjy audiniy Bambagyslés Priemoné, skirta laikinai
znyplés uzgriebimo ir manipuliavimo spaustuvai suspausti bambagysle idkart
404279662466BG instrumentas. 404279610876A2 po gimdymo.
C E 0123 C €
Oftalmologinés Instrumentas MedzZiaginis Priemoné uZtiesalams ir
Znyplés oftalmologiniams spaustukas (arba) kitiems produktams,
404279662674BR minkstiesiems audiniams 404279634961BC pvz., kabeliams ir (arba)
C E sugriebti arba jais C € laidams, kuriuos reikia

0123 manipuliuoti ir (arba) pritvirtinti intervencijos

pasalinti i$ jy svetimkidnius. vietoje, laikyti.

ENT Znyplés Instrumentas, skirtas Zarny spaustukai Chirurginés procediros
404279639995CY anatominéms struktiroms 4042796108759y metu vamzdelj
C € sugriebti, laikyti ar C € uZspaudziantis

0123 manipuliuoti atliekant LOR instrumentas.

proceddras. Apipjaustymo Instrumentas, skirtas

Implanty tvarkymo | Chirurginiy implanty ir spaustukai kontroliuojamam varpos
znyplés (arba) prietaisy suémimo ir 404279632648AP | apyvarpés pasalinimui
404279635079AR manipuliavimo implantavimo apipjaustymo metu.

C E 0123

metu instrumentas.

Znyplés, skirtos
danty
artikuliaciniam
popieriui
404279631813A7

C € 0123

Priemoné, skirta
artikuliaciniam popieriui
laikyti burnos ertméje.

Danty tampony
Znyplés
404279631814A9

C € 0123

Priemoné, skirta tvarsliavos
medziagai paciento burnos
ertméje laikyti.

Blakstieny rietiklis
404279663485BT

c € 0123

Priemoné blakstienoms
suimti ir pasalinti.

Produkty Seima Gn

btai atraumatiniai

(UDI-DI
pagrindas)

Numatomas naudojimas

IFU-PG-02_Griebimo priemoniy
laikymas_vO05_Litauisch.docx

€3

Plaudiy griebimo
Znyplés
404279611787A9

C€ows

Instrumentas, skirtas
atraumatiniam plauciy
suémimui, manipuliacijai ar
palaikymui chirurginés
procedidros metu.

Produkty grupé Kraujagysliy spaustuvai
(*Nejtraukti laivai: 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 pulmonales, vena cava superior ir

vena cava inferior)

Inksty griebimo
Znyplés
404279616519AH

c € 0123

Instrumentas inkstui suimti ir
pakelti chirurginés
proceddros metu.

TulzZies puslés

Instrumentas, skirtas tulzies

(UDI-DI Numatomas naudojimas
pagrindas)

Kraujagysliniai Instrumentas, skirtas
spaustukai tiesiogiai suspausti
404279615882AY kraujagysle* laikinai

C € 0123

hemostazei.

Znyplés puslei sugriebti ir
4042796117829X manipuliuoti atliekant
C € chirurgine procedurg.

0123
Znyplés Priemoné, skirta tvarsliavai
tamponams uzdeéti arba tvarkyti audinius
404279634823AX chirurginés proceduros

C € 0123

metu.

Arterijy spaustuvai
4042796108659V

C€oizs

Instrumentas, skirtas
atraumatiniam arterijos
suspaudimui* laikinai
hemostazés tikslais.

Vielos laikymo /
vielos sukimo
replés
404279632874B2

C€ois

Instrumentas, skirtas
laidams sugriebti, traukti ir
(arba) sukti chirurginés
procedidros metu.

Kraujagysliy

Instrumentas, skirtas

Vielos laikymo /
vielos lenkimo
replés
404279632886B9

ce

Instrumentas, skirtas
laidams griebti, traukti ir
(arba) lenkti chirurginés
procediros metu.

spaustuvai tiesiogiai suspausti
404279615882AY kraujagysle* laikinai
C € hemostazei.
0123
v05
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Chirurginés Instrumentas inkstui ar Intubacijos Znyplés | Instrumentas, skirtas Akies magnetas, Priemoné metaliniams
akmeny griebimo tulzies paslés akmeniui 4042796312649S vamzdZiui (pvz., kateteriui be srovés svetimkdniams $alinti i$
Znyplés sugriebti ir (arba) arba endotrachéjiniam 404279646718BS akies audiniy.
404279635083AG manipuliuoti atliekant C € vamzdeliui) sugriebti, kad jj

c € 0123

chirurging procedurg.

Zarnyno ir (arba)
audiniy griebimo

Instrumentas, skirtas
Zarnyno struktdroms,

Zznyplés audiniams ir tam tikriems
404279611785A5 organams atraumatiskai
C € prilaikyti (suimti) ir (arba)
0123 suspausti chirurginés
procediros metu.
Hemorojaus Priemoné, skirta
spaustukas hemorojiniam audiniui
4042796108709N prilaikyti ir suspausti
C € atliekant tiesiosios Zarnos
0123 chirurgine operacija.
Znyplés Instrumentas, skirtas
sausgysléms sausgysléms susipinti,
sugriebti suimti, uzverzti, suristi,
404279642597BA prilaikyti ar sujungti

c € 0123

chirurginés procediros
metu.

Kauly griebimo

Instrumentas kaului

Znyplés sugriebti ir laikyti chirurginés
404279646751BQ procediros metu.

c € 0123

Tvirtos Instrumentas, skirtas
endoskopinés audiniams ar svetimkdniams
Znyplés sugriebti atliekant
404279637100A5 endoterapines proceddras.

c € 0123

Danty Salinimo

Kandimo Znyplés dantims

Znyplés Salinti.

404279635552AW

ce

Guminés Priemoné, skirta guminéms
uztvankos uztvanky apkaboms uzdéti
spaustuko Zznyplés ir nuimti.

404279635851BB

ce

Tonziliy Znyplés
404279615672AK

ce

Instrumentas, skirtas
tonziléms sugriebti, suimti ir
manipuliuoti atliekant LOR
procedirg.

LieZzuvio spaustuko
zZnyplés
4042796108619M

ce

Priemoneé, skirta liezuviui
lengviau sugriebti, uzspausti
ar manipuliuoti juo.

Gimdymo Znyplés
404279635082AE

q3

Priemoné vaisiaus gimimui
palaikyti sudétingy
vaginaliniy gimdymy metu.

Kranioklastas
404279632650AA

ce

Instrumentas, skirtas
vaisiaus galvutei po
perforacijos sulauzyti, kad
baty lengviau pagimdyti
negyva ar nenormaly vaisiy.

Gimdos saculum
404279613998B6

c € 0123

Instrumentas su kabliuku
distaliniame gale, skirtas
gimdos audiniams sugriebti
ir (arba) manipuliuoti.

Ginekologinés
Znyplés
404279632595AT

q3

Instrumentas, skirtas
vidinéms struktdroms
griebti, traukti ar suspausti
ginekologiniy operacijy
metu.

Histerektomijos

Instrumentas, skirtas gimdai

bty galima jstatyti j
kvépavimo takus arba iSimti
i$ jy, arba paimti ir iSimti i$
kvépavimo taky
svetimkanius.

€3

Produkty grupé Gal

vos odos zaizdy

Ortodontinés

Instrumentas, skirtas

C € 0123

spaustukas

(UDI-DI Numatomas naudojimas
pagrindas)

Galvos odos Segtukas, skirtas sujungti
Zaizdy spaustukas galvos odos Zaizdos krastus
404279646953C6 atliekant kaukolés chirurging

procedirg
(neimplantuojamas).

Die band produkty Seima

(UDI-DI
pagrindas)

Numatomas naudojimas

replés metalinéms juosteléms ar

4042796332099Y vielutéms laikyti, lenkti ir

C € kirpti ortodontiniy procediry
metu.

Ortopedinés Ortopedijos gaminiy (pvz.,

lenkimo replés kauly ploksteliy) lenkimo

404279644795BW instrumentas.

C € 0123

Sterilizavimo Priemoné, skirta steriliems

Znyplés instrumentams ar

404279611792A2 pakuotéms suimti ir (arba)

C € 0123

tvarkyti.

Danty juostos
jtempiklis, danty
404279645008AD

43

Priemoné matricos juostai
aplink dantj jtempti.

Produkty $eima gumos uztvankos spaustukas

Sterilisierklammer

Gaminys, skirtas

€

(UDI-DI Numatomas naudojimas
pagrindas)

Guminis uztvankos | Produktas, skirtas guminei
spaustukas uztvankai jtvirtinti.
404279615712A6

Danty liejimo misSinio produkty grupé

(UDI-DI
pagrindas)

Numatomas naudojimas

404279611792A2 instrumentams tvirtinti ir

C € (arba) apsaugoti apdorojimo
0123 metu.

Gipso Instrumentas sukietéjusiam

smulkintuvas tinkui suimti ir suardyti.

404279646313AU

C € 0123

Chirurginiy Instrumentas Zaizdy

sgvarzy istraukiklis sgvarzoms $alinti.

404279616787BC

C € 0123

Produkty grupé Tvirtinimo priemonés

(UDI-DI Numatomas naudojimas
pagrindas)

Ranky ilgintuvas Produktas, skirtas rankoms
404279640633A7 tvirtinti.

ce

ENT galvos atrama
404279631920A9

c€

Instrumentas, naudojamas
kaukolei fiksuoti chirurginés
procediros metu.

Ortopediné iSorinio
fiksatoriaus
sistema
404279635647BA

ce

Produkty, skirty ldzusiems
kaulams, i$skyrus stubura,
stabilizuoti, kad baty
palengvintas gydymas ir
skatinamas gijimas,
surinkimas.

Produkty grupé Stripper (*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 pulmonales,
vena cava superior ir vena cava inferior)

Danty formavimo
misinio déklas
404279635850B9

€3

Gaminys, skirtas danty
atspaudy medziagai laikyti,
kad baty galima gauti
danties ar danteny
atspauda.

Peiliy smulkintuvy

rodukty Seima

ce

(UDI-DI Numatomas naudojimas
pagrindas)

Geleztés Priemoné, skirta i$ anksto
pertraukiklis supjaustyti skustuvo
404279644959C4 peiliukus j itin astrius

segmentus.

Produkty grupé Kauly laikymo spaustukas

C€ows

(UDI-DI Numatomas naudojimas
pagrindas)

Kauly laikymo Instrumentas kaului
spaustukas sugriebti ir laikyti arba - kai
404279634949BN naudojamas poromis

abiejose l0Zio pusése.

Produkty Seima medyvilninés vatos laikiklis

(UDI-DI Numatomas naudojimas
pagrindas)
Veny nuémiklis Instrumentas, skirtas
404279635377B4 rankiniu badu i$pjauti venos
C € pjavj*.

0123
Sausgysliy Instrumentas rai$¢io,
nuémeéjas sausgyslés ar fascijos
404279635380AR gabaléliui iSpjauti.

C € 0123

Intraluminalinis
arterijy striperis

Endarterektomijos atlikimo
instrumentas*.

Znyplés sugriebti, traukti ar

404279635804B2 | suspausti atliekant 404279631729AH
histerektomija.

C € 1 C € 0123

Znyplés Instrumentas, skirtas Akiy magnety produkty Seima

svetimkdniams i$
kvépavimo taky
Salinti
4042796100588Q

c € 0123

pasalinti svetimkdniams ar
medziagoms i$ gerklés,
trachéjos ar virdutiniy
bronchy,

IFU-PG-02_Griebimo priemoniy
laikymas_vO05_Litauisch.docx

(UDI-DI
pagrindas)

Numatomas naudojimas

v05

C € 0123

(UDI-DI Numatomas naudojimas
pagrindas)

Medvilniné vata Priemoneé, skirta laikyti
404279664011AH sugeriamajg medziaga,

pvz., vatg.

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.
Produktus draudziama

naudoti visais kitais budais,

iSskyrus tuos, kurie nurodyti naudojimo paskirtyje /

indikacijoje (-ose).

Specifinés produkto kontraindikacijos

Striptizas

Veny varikozés operacijos negalima atlikti esant
Sioms aplinkybéms (kontraindikacijoms):

Trombozé

Néstumas

arterinés kraujotakos sutrikimai

Pirminé arba antriné limfedema
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5 Komplikacijos / Salutinis poveikis

&Bendrosios nuostatos:

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

Instrumenty lGZimas

Kraujagysliy, audiniy, nervy suzalojimas
Infekcijos

Audiniy, kraujagysliy ir ertmiy perforacija
Po kraujavimo

Nekrozé

Trombozés

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

Msu gydymu susijusios komplikacijos /
Salutinis poveikis / rizika

Bendra

. Aplinkiniy kraujagysliy ir audiniy suzalojimai
. Nervy suzalojimas

Klipy aplikatoriai

. Po kraujavimo

. Nuolatiné epilepsija

. Kraujagysliy okliuzija ir insultas
Snare instrumentai

Po kraujavimo

Infekcijos

Pooperacinis skausmas

Analiné / tiesiosios Zarnos stenozé
Slapimo nelaikymas

Zaizdy gijimo sutrikimai

Tiesiosios zarnos perforacija
Slapimo susilaikymas
Pasikartojimas

Danty znyplés

. Po kraujavimo

. Hematomos

Aplinkiniy kraujagysliy, nervy ir audiniy
suzalojimai

Zaizdy gijimo sutrikimai

Infekcijos

Kaimyniniy danty pazeidimai

Danty $akny laziai

Ankilozé

Dislokacija (zandikaulio iSnirimas)

Gimdymo znyplés

. Mélynés vaikui

. |brézimai ant vaiko galvos

. Mélynés ant vaiko galvos

. Vaiko nervy pazeidimas

. Motinos tarpvietés plySimas

. Motinos $lapimo paslés ir Slapimtakio
suzalojimai

Motinos dubens dugno suzZalojimas

. Motinos dubens dugno sumazéjimas

ENT galvos atrama

|brézimai

Nervy pazeidimas

Nervy pazeidimas

Hematomos ar edemos susidarymas
Minkstujy audiniy pazeidimas
Audiniy paZeidimas

Kraujotakos sutrikimai

Akiy pazeidimas

ISplétimo vienetai

. Grezimo kanalo infekcija
. Dislokacija
. Bore kanalo osteomielitas

Sausgysliy nuémeéjas

. Hematomos, Zaizdy gijimo sutrikimas, Zaizdy
infekcija, sgnariy infekcija, giliujy veny
trombozé, embolija, kraujagysliy pazeidimas,
nervy pazeidimas (galimas neuromos
susidarymas), kompleksinis regioninis
skausmo sindromas (CRPS, Sudecko liga)

. Ypatingos pasekmés: Skausmo prieZastys:
¢iurnos ir (arba) kulkSnies sanario judesiy

IFU-PG-02_Griebimo priemoniy
laikymas_vO05_Litauisch.docx

apribojimas, atsinaujinantis nestabilumas,
skausmo islikimas, vidinio sgnario randai
(artrofibrozé), osteoartritas.

Nervy suzalojimas

Ciklopai

Infekcijos

Trombozés

Sidliy sagy pasalinimas

Veny nuémiklis

Nervy pazeidimas
. Po kraujavimo
. Kojy patinimas dél limfos skys¢io
susikaupimo
. Skausmas pirmosiomis dienomis
Kraujagysliy (dazniausiai $oniniy veny $aky)
suZzalojimas
Mélynés, sukietéjimas ir sumusimas
Infekcijos
Zaizdy gijimo sutrikimai
Trombozé

Akiy magnetas

. Infekcijos
. Tinklainés atSoka

Zaizdy spaustuvai

. Infekcijos

. Randai

. Létiniy zaizdy gijimo sutrikimas

Matricos juosta / gumos uztvankos spaustukas

. Danty suzalojimai
. Smulkiy daliy aspiracijos ir nurijimo rizika

Danty formavimo misinio déklas
. Danty suzalojimai
Kauly laikymo spaustukas

. Sanariy sustingimas

. Sausgysliy sujungimas

. Raumeny, raisciy ir kremzliy atrofija dél
neveiklumo

. Kompartmento sindromas

. Riebaly kresuliy susidarymas

Lazio gijimo nesékmé, kai susidaro netikras

sgnarys (pseudoartrozé)

Kaulo gabalélio zatis (kauly nekrozé)

Periosto arba kaulo infekcijos

Kraujavimas operacijos metu arba po jos

Kraujo kresuliy susidarymas

Hematomos, kurias gali tekti Salinti chirurginiu

badu

Nervy suzalojimas

Chirurginés operacijos vietos infekcija

neestetiski randai

Anestezijos atvejai

Alerginé reakcija naudojamoms medzZiagoms

(lateksui, vaistams)

Medvilniné vata

. Infekcijos

. Randai

. Létiniy Zaizdy gijimo sutrikimas

/L\.Su produktu susijusios komplikacijos /
Salutinis poveikis / rizika

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

. Lazis

e Like likugiai

. aplinkinés srities (audiniy) suzalojimas
Atraumatiniai spaustuvai

Lazis

Like likugciai

aplinkinés srities (audiniy) suzalojimas
6 Atsargumo priemonés ir jspéjimai

I\ Demesio!

Instrumentai skirti tik chirurginiam naudojimui ir
negali bati naudojami jokiais kitais tikslais.
Netinkamas instrumenty tvarkymas ir priezitra bei
netinkamas naudojimas gali lemti ankstyva
instrumenty susidévéjima.
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&Mediiagq nesuderinamumas.

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

/N Funkcinis sutrikimas

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

/M parbo salygos

Norint uztikrinti saugy minéty gaminiy veikima,
batina tinkamai juos priziareti ir rdpintis. Be to, pries
kiekvieng naudojima reikia atlikti funkcine 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".

/L\.Saugykla

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
itariamiems Sios ligos atvejams, turi bati laikomasi
atitinkamo ligoniniy higienos ir infekcijy prevencijos
gairiy priedo ir Federaliniame sveikatos leidinyje
paskelbty reikalavimy. Medicinos prietaisai, kurie
buvo naudojami Siai pacienty grupei, turi bati
saugiai sunaikinti deginant (Europos atlieky
katalogas EWC 18 01 03). Sausas karstis, etanolis,
formaldehidas ir glutaraldehidas turi fiksuojantj, bet
ne nukenksminantj poveikj USE sukéléjams.
Nustatyta, kad i$ galimy sterilizavimo metody tik
sterilizacija garais (ypa¢ 134° C, 18 min.) turi ribotg
poveikj.

/1 Smailiis / astris instrumentai

Dirbant su instrumentais, turinCiais astrius smailius
arba astrius krasStus, reikia bati atsargiems.

7 Kombinuoti produktai ir priedai

Produktai nenaudojami su kitais produktais ir
silomi be priedy.

8 Atsakomybé ir garantija

"Dimeda Instrumente GmbH" neatsako uz
netiesiogine Zala, atsiradusig dél netinkamo
naudojimo ar tvarkymo. Tai visy pirma taikoma, kai
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 iimtys taip pat
taikomos garantiniam aptarnavimui.

9 Sterilumas

/L\. 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

M\ |spejimai

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 haudojama
alternatyvi valymo ir dezinfekavimo
priemoné (jtraukta j RKI arba VAH sarasg),
atsakomybé tenka apdorojanc¢iam asmeniui.

e  Pries sterilizuodami iSardytus gaminius vél
surinkite.
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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.

/L\.Naudojimo vieta

Pirmieji tinkamo apdorojimo etapai prasideda
operacinéje. Jei jmanoma, stambis neSvarumai ir
liku€iai turéty bati pasalinti pries§ instrumentus
atiduodant j vietg. Tam instrumentus reikia nuplauti
$altu vandentiekio vandeniu (< 40 °C). Jei Sios
procedidros nepakanka akivaizdiems neSvarumams
pasalinti, neSvarumams pasalinti galima naudoti
minks$tg plastikinj Sepetélj. Jei jmanoma, geriau
Salinti sausuoju badu, nes ilgai panardinus
medicinos prietaisus j tirpalus, gali bati paZeistos
medziagos (pvz., korozija). Reikia vengti likuciy
dziovinimo! Naudojant abu Salinimo badus, reikéty
vengti ilgo laukimo prie§ apdorojima, pvz., per naktj
ar savaitgalj (<60 minuciy).

M\ Transportas

Jei jmanoma, produktus reikia iSmesti sausus i$
karto (<60 min.) po naudojimo. Tai reiSkia, kad
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 krepSiuose arba skalavimo padékluose
(dydj pasirinkite pagal produkta). Produktai plovimo
krepSyje turi bati dedami minimaliu atstumu vienas
nuo kito. Venkite persidengimo, kad valymo metu
produktai nebdty pazeisti.

ISankstinis valymas

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

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

3. Pamirkykite 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. 30 sekundziy $altu vandeniu (miesto geriamojo
vandens kokybés <40 °C) 30 sekundziy plaukite
prietaiso ertmes ir sunkiai pasiekiamas vietas,
tarpus ir plySius, naudodami suslégto vandens
pistoleta.

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 mikroby/ml ir ne daugiau kaip 0,25

endotoksiny vienety/ml)

Automatiné dezinfekcija

0oAutomatinis terminis dezinfekavimas plovykloje-
dezinfektoriuje, atsizvelgiant j nacionalinius A
vertés reikalavimus, pvz., A verté >3000:

5 minutes veikiant >92 °C temperatarai
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Automatinis dZiovinimas

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

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 prieSvakuuminj procesg, kurio
parametrai yra tokie:

134°C,
Bent 5 minuciy laikymo laikas
3 iSankstinio vakuumavimo ciklai

DzZiovinimas vakuume ne trumpiau kaip 20
minuciy

Batina laikytis autoklavo gamintojo naudojimo
instrukcijy ir rekomenduojamy nurodymy dél
didZiausios sterilizacijos medziagos jkrovos.
Autoklavas turi bati jrengtas, prizidrimas,
patvirtintas ir sukalibruotas pagal taisykles.

A 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 prieziura-apzitrra-testavimas

Atvésinkite prietaisus iki kambario temperataros!

Vizuali apziiira (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 patikrai:

. Ar yra neSvarumy ar likuciy?

Jei taip, iSvalykite rankiniu badu ir vél atlikite

mechaninj valymg bei dezinfekcijg.

. Ar matomi korozijos pédsakai (radys,
iskilimai)?

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

. Ar prietaiso etiketé nebejskaitoma?

Jei taip, prietaisas turi bati paZenklintas, nedelsiant

iSmestas ir pakeistas nauju.

Surinkimas ir priezidra

. Surinkite iSardytus prietaisus, kad jie veikty.

. Rankiniu badu apdorokite judangias dalis,
pvz., sujungimus, sriegius ir slankiojan¢ius
pavirsius, tinkama, medicininiu poZidriu
patvirtinta instrumenty alyva (sterilizuojamas
priezidros produktas, kurio pagrindg sudaro
parafinas ir baltoji alyva, biologiskai
suderinamas pagal ES standartg). ES
standartas) rankiniu badu.

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

Nenaudokite mineralinés alyvos ar silikoninio

tepalo! Nejmerkite instrumenty iki galo j priezidros

priemone!

Funkcijos testas

Atlikdami funkcinj bandyma atkreipkite ypatingg

deme51 j Siuos aspektus ir galimus gedimus:
Néra pazeidimy, pavyzdZiui, nulGZusiy
antgaliy, sulenkty ar atsilaisvinusiy daliy
(varzty)
Nepriekaistingas Zandikauliy uzdarymas

. Teisingas ir saugus detenty ir uzrakty
veikimas

. Lengvas ir tolygus rankeny judesys, eisena
su kuo mazesniu laisvumu
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. Nepriekaistinga Zirkliy kirpimo funkcija

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

e Sviesoforo nuoseklumas

. Jokiy kity nusidéveéjimo 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 trukmé 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 pabaiga, susijusia su
gaminiy funkcionalumu ar tapatybe, pagal galimus
gedimus ir ribines gaminiy savybes, nurodytas
techninés priezidros, tikrinimo ir bandymo
punktuose, o biologinis suderinamumas gali bati
garantuojamas tik iki 350 apdorojimo cikly. Po to
gaminiai turéty bati sunaikinti.

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 mdsy gaminiy, susisiekite
su mumis.

&Graiinimo transportas

Prie$ grazinant gaminius su defektais arba
neatitinkancius reikalavimy, turi bati atliktas visas
atnaujinimo procesas ir tik tada jie grazinami
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 galiojan¢iy 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 Sis 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
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"Medicinos prietaisy apdorojimo higienos
reikalavimai”

. DIN 96298-4 Funkciné patikra paruosimo
procese

18 Taikytini dokumentai

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

. Priemoniy iSardymo instrukcijos

19 Naudojamy simboliy aprasymas

A Démesio!

Vadovaukités naudojimo
instrukcijomis

Prekés numeris

™
[«]
prt

Partijos pavadinimas

CE Zenklas, jei taikoma, su
notifikuotosios jstaigos
identifikaciniu numeriu.

m
m

XXXX

Nesterilaus gaminio indikacijos

Gamintojo pavadinimas ir
adresas

Pagaminimo data

Medicinos prietaisas

Unikalus jrenginio
identifikavimas, gaminio
identifikavimo kodas

8| 8E kB

SRN Gamintojo registracijos numeris
EUDAMED duomeny bazéje
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