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1 Svarbi pastaba
Pries kiekvieng naudojimg atidziai
. perskaitykite Sias naudojimo instrukcijas
i_ ir laikykite jas lengvai prieinamas
L= naudotojui arba atitinkamam

Instrumenty déklas
4042796121438W

ce

Tinkama platforma keliems
medicininiams, dazniausiai
chirurginiams,
instrumentams ir
dirbiniams laikyti.

Ce

Chirurginiy Konteineriai, skirti saugiai
instrumenty laikyti, tvarkyti ir
konteineriy transportuoti daugkartinio
sistemos naudojimo chirurginius
404279616349AG instrumentus.

e

Replémis |vairiy tipy repléms laikyti
tvirtinamas stovas skirta talpykla
404279611799AG

AtidZiai perskaitykite Siuo simboliu

specializuotam personalui.
tretiesiems

2 Taikymo sritis

paZymeétus jspéejimus. Netinkamas
gaminiy naudojimas gali sukelti rimty
suzalojimy pacientui, naudotojui ar

asmenims.

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 tinkama apmokymag ir informavima bei
pakankama patirtj dirbant su instrumentais.

3 Produktai / Paskirtis

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

Dékly produkty gru

pé

(Pagrindinis UDI-

Numatomas naudojimas

DI)

Déklas, bendras, Skirti skys¢iams laikyti,

daugkartinio instrumentams nesti ar

naudojimo: laikyti prie§ gydyma ar jo

404279642893BH metu, organinéms

c € atliekoms ar kitoms
medziagoms rinkti.

Détuve Specialiai tamponams ir

404279613692AB (arba) kempinéléms laikyti

ce

skirtas indas; gali bati
naudojamas tamponams
rinkti chirurginés
procediros metu.

Smulkinimo
padéklas
40427961152293

q3

Produktas vémimo ar
skrepliy, paprastai i$
neambuliacinio paciento,
talpyklos pavidalo

Danty amalgamos
dubuo
404279635867BS

ce

Mazas indelis, skirtas
sumaisytai amalgamai
laikyti, kol ji bus paimta
amalgamos laikikliu arba
amalgamos $virkstu.

Produkty grupé Sterilizacijos konteineriai

(Pagrindinis UDI-

Numatomas naudojimas

DI)
Sterilus konteineris | Konteineris, skirtas
4042796137309S chirurginiams

q3

instrumentams laikyti
sterilizuojant ir véliau
sandéliuojant.

Produkty grupé Priedai Sterilizavimo

konteineriai

(Pagrindinis UDI- Numatomas naudojimas
DI)

Sterilizacijos Nesterili, minksta
konteinerio polimeriné plévelé,
kilimélis dedama j instrumentams
404279663376BM sterilizuoti naudojamg indg

q3

ir (arba) dékla, kad
apsaugoty instrumenty
apadia.

Sterilizacijos
pakuote,
daugkartinio
naudojimo
404279640517A4

€

Gaminys, skirtas
sterilizuoti skirtiems
medicinos prietaisams
laikyti.

Produkty grupé Instrumenty saugykla

(Pagrindinis UDI-
DI)

Numatomas naudojimas

Slapimo klozety produkty grupé

(Pagrindinis UDI- Numatomas naudojimas

DI)

Slapimo surinkimo Pacienty Slapinimosi
buteliukas indas.
4042796405049T

Bedpan Slapimo ir (arba) i$maty
404279634867BK surinkimo indas.

43

4 Kontraindikacijos

Produktus draudziama naudoti visais kitais budais,
iSskyrus tuos, kurie nurodyti naudojimo paskirtyje /
indikacijoje (-ose).

Specifinés produkto kontraindikacijos

. Zinomy kontraindikacijy néra.

5 Nepageidaujamas Salutinis poveikis /
komplikacijos / rizika

/M Bendra

. |sipjovimai dél astriy briauny

Msu gydymu susijusios komplikacijos /

Salutinis poveikis / rizika

. Kadangi produktai yra pagalbinés priemoneés
ir neturi tiesioginio kontakto su pacientu, su
gydymu susijusiy komplikacijy ir (arba)
$alutinio poveikio bei rizikos nesitikima.

&Su produktu susijusios komplikacijos /
Salutinis poveikis / rizika
Vykdant rinkos stebéseng nustatyta daugiau galimy
komplikacijy ir (arba) Salutiniy poveikiy:
Sterilus konteineris

Talpykly nesandarumas

Sterilus barjeras nesuteiktas

L]
L]
Slapimtakis

. Genitalijy jpjovimai

. Mélynés, patinimas ir nuolatinis kraujavimas

. Pakartotinis uzterSimas perdirbant

. Svieziy tvarsgiy uztersimas ir galimas zaizdy
uzkrétimas

Bedpan

. Lazio rizika dél per didelés mechaninés
apkrovos

. Svieziy tvarséiy uzterSimas ir dél to galimas
Zaizdy uzkrétimas plySus ar nutekéjus
tvarséiui.

6 Atsargumo priemonés ir jspéjimai

A Nenaudokite plieninés vatos ar abrazyviniy
valymo priemoniy.

&Nenaudokite valymo tirpaly su jodu arba dideliu
chloro kiekiu.

N\ Nedekite uztersty ar panaudoty medicinos
prietaisy j dékla, skirtg valyti plovykloje /
dezinfektoriuje. Uztersti gaminiai turi bati
apdorojami atskirai nuo dékly ir dézuciy. Déklai
skirti kaip organizaciniai konteineriai sterilizacijai
garais, kaip medicinos prietaisy laikymo
konteineriai ir kaip organizaciniai konteineriai
operacijos metu.

A Pageidautina, kad valymas vykty
automatizuotai, nes taip pasiekiamas

IFU-PG-04_Sterilios prekés Sandéliavimas_v04_Litauisch.docx v04

veiksmingesnis rezultatas. Automatinio valymo ir
dezinfekavimo procesas yra saugesnis.

A\ Sarmines valymo priemonés (pH > 10) tinka ne
visoms medziagoms. Roberto Kocho institutas
atkreipia démesj j galimas problemas, kurias
sukelia

Padidéjes aliuminio, silikono elastomery, lipniy
junggiy, sidabru ir alavu lituoty jungdiy,
sandarinimo medziagy nusidévéjimas,

plastikinés dangos, stiklo pluosto Sviesolaidziai ir
optiniai pavirsiai su antirefleksine danga.

A\ Pries grazinant gaminius su defektais remontui
ar reklamacijai, turi bati atliktas visas atnaujinimo
procesas.

turéti. Prie grazinamos siuntos turi bati pridétas
nukenksminimo jrodymas. - Sterilizacijos
parametrai taikomi tik tinkamai i§ anksto
iSvalytiems komponentams.

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

A operuokite pacientus, kuriems gresia
Creutzfeldt-Jakobo liga (CJD) ir su ja susijusios
infekcijos, naudodami vienkartinius instrumentus.
Po operacijos $alinkite instrumentus, kuriais buvo
operuojamas pacientas, kuriam jtariama arba
patvirtinta CJD, ir (arba) vadovaukités
galiojan¢iomis nacionalinémis rekomendacijomis.

ADaugiau informacijos rasite taikomuose
nacionaliniuose jstatymuose ir gairése. Taip pat
batina laikytis klinikos vidaus gairiy ir proceddriniy
nurodymy bei valymo priemoniy, dezinfekcijos
priemoniy ir klinikiniy apdorojimo sistemy gamintojy
rekomendacijy ir nurodymuy.

7 Kombinuoti produktai ir priedai

Steriliy talpykly sistemas sudaro sterilios talpyklos,
siety krep$iai ir filtrai. Prie konteineriy sistemy taip
pat galima naudoti priedus.

naudoti. Reikéty naudoti atitinkamo dydzio
atitinkamo dydzio talpyklg atitinkantj sietelj. Toliau
aprasomi galimi jvairiy konstrukcijy talpykly
deriniai. ISsamig derinamy gaminiy apzvalga rasite
toliau pateiktame skyriuje.

Standartiné talpykla

Filtry laikikliai yra po ir (arba) vir$ perforacijy
dangtelyje ir, jei taikoma, padékle. Pries
sterilizuojant j Siuos filtry laikiklius reikia jdéti
vienkartinius popierinius arba nuolatinius filtrus.
Prireikus ant standartiniy 1/1, % ir % dydzio talpykly
danggio taip pat galima uzdéti apsauginj dangtel.
Tai apsaugo nuo uzterS§imo sandéliuojant ar
transportuojant sterilig talpykla.

Krepseliai su sieteliais

Kiekvieno dydzio talpykloms siGlomi atitinkami
jvairaus aukscio siety krepsiai su atitinkamais
danggiais ir kojelémis.

Saugumo plomba

Apsauginés plombos tvirtinamos prie spyny
iSorinés puseés, jkisant plomba pro spyruoklinés
spynos sistemos angg ir uZfiksuojant plomba.
Plomba nutriksta, kai uZraktai atidaromi ir (arba)
atlenkiami.

Silikoniniai kiliméliai

Siety krepS$iai dedami j talpykla ir, jei reikia, gali bati
su silikoniniu kiliméliu.

Rodikliy etiketés

Sterilizuojant garais 134° C temperataroje,
indikatorius pakeité spalva.

Atkreipkite démes;j j etikeCiy galiojimo laika pagal
gamintojo nurodymus.

Indikatoriy etiketes galima naudoti tik pagal paskirtj.
Jei instrukcijy nesilaikoma, rezultatas

suklastoti.

8 Atsakomybé ir garantija

Dimeda Instrumente GmbH, kaip gamintojas,
neatsako uz netiesiogine Zalg, 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
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gamintojo nejgalioti darbuotojai. Sios atsakomybés
iSimtys taip pat taikomos garantiniam aptarnavimui.

9 Sterilumas

M Pristatymo salyga

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

10 ParuosSimas
/N 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 apdorojanéiam asmeniui.

e Pries sterilizuodami iSardytus gaminius vél
surinkite.

o Perdirbti gali tik specializuoti medicinos
darbuotojai. Naudotojas turi bati kvalifikuotas
ir patvirtintas automatizuotu bddu. 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.

AN Naudojimo vieta

Pirmieji tinkamo apdorojimo etapai prasideda
operacinéje. Jei jmanoma, stambis neSvarumai ir
likuGiai turéty bdti 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
minksta plastikinj Sepetélj. Jei jmanoma, geriau
Salinti sausuoju badu, nes ilgai panardinus
medicinos prietaisus j tirpalus, gali bati paZeistos
medziagos (pvz., korozija). Reikia vengti liku¢iy
dZiovinimo! Naudojant abu $alinimo badus, reikéty
vengti ilgo laukimo prie$ apdorojima, pvz., per naktj
ar savaitgalj (<60 minugiy).

&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 prie$
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 nebaty pazeisti.

ISankstinis valymas

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

2. 60 sekundziy Saltu vandeniu (miesto geriamojo
vandens kokybés <40 °C), naudodami suslégto
vandens pistoletg, 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$ valymag

Vandens nutekéjimas

4 minutés prie$ valymag

Vandens nutekéjimas

6 minuciy valymas $arminiu valikliu (0,5 %

"Neodisher Mediclean") 58 °C +/- 1 °C

temperatiroje

. Vandens nutekéjimas

. 3 minugiy 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

00Automatinis 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 temperataroje.

11 Sterilizacija

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

Produkty sterilizavimas naudojant frakcionuota
prie§vakuuminj 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 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.

AKonteineriq pakrovimas
Bendras konteinerio krovinio svoris neturi virSyti

toliau nurodyty kiekiy, kitaip negalima uztikrinti
tinkamos sterilizacijos.

Modelis I:P)idiiau_sia.
akrovimas

1/1 (pilno) dydZio pakuoté | 9,0 kg

% Talpyklos dydis 7,0kg

/2 Dydzio konteineris 5,0 kg

Plokstieji konteineriai 1,5 kg

Mini konteineris 1,0 kg

Danty konteineris 1,8 kg
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/L\.ldéjimas i sterilizatoriy

Talpyklos suprojektuotos taip, kad jas bty galima
naudoti bet kuriame prekyboje esan¢iame
dideliame sterilizatoriuje, skirtame sterilizuoti
drégnuoju kars¢iu. Atkreipkite démesj, kad sunkis
konteineriai yra sterilizavimo kameros dugne.

Dél jy konstrukcijos sterilizuojant konteinerius
galima lengvai ir saugiai sudéti vieng ant kito, jie
neslysta.

Sudeéti j kriivg rekomenduojama tik sterilizacijos
ciklams, kuriuose naudojamas frakcionuoto
vakuumo metodas. Kad baty veiksmingai
pasalintas oras ir prasiskverbty garai, kamino
aukstis neturéty virSyti 46 cm. Batina laikytis
sterilizatoriaus gamintojo nurodymy.

/L\.lspéjimas

Sterilizuojant atkreipkite démesj j Siuos dalykus:
Niekada nejpakuokite talpyklos j papildomg iSoring
pakuote. Niekada neuzdenkite danggio ir dugno
perforacijos laukeliy

bet kokios plévelinés ar panasios pakuotés, nes tai
trukdo oro ir gary srautui patekti j talpykla. Dél to
dél netinkamo slégio iSlyginimo vakuume
susidariusi talpyklos deformacija ir nekenkiama
talpyklos turinio sterilumui.

yra garantuotas. Kraunant ir iSkraunant
sterilizatoriy bei transportuojant sterilig talpykla
visada reikia laikyti uz rankeny ir niekada uz
danggio.

/L\. Sekos valdymas

. Naudokite pakrautg sterilizatoriy pagal
sterilizatoriaus gamintojo specifikacijas
pasirinktam sterilizacijos ciklui (temperattros
ir sterilizacijos laiko atzvilgiu). Reikia
atsizvelgti j patvirtinimo rezultatus.

. Kad talpyklose nesusidaryty kondensatas,
talpykla turi visi$kai atvésti ant sterilizavimo
vezimélio.

. Po kiekvienos sterilizacijos sterilios prekés
turi bati jvertintos ir iSleistos pagal vidaus
instrukcijas ir patvirtinimo rezultatus. Tai
nuosekliai atlieka darbuotojai, turintys 1-ojo
lygio kvalifikacija.

/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 prieziura-apzitra-testavimas

Atvésinkite produktus 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 valyma bei dezinfekcijg.

. Ar matomi korozijos pédsakai (radys,
iskilimai)?

. Ar pavirSius yra pazeistas jtrokimy (jskaitant
jitrdkimus uz plauky) ar kity nusidévéjimo
pozymiy?

. Ar Zenklinimas nebejskaitomas?

Jei taip, prietaisas turi bati pazenklintas, nedelsiant

iSmestas ir pakeistas nauju.

Surinkimas ir prieziura

. Surinkite iSardytus gaminius, kad jie veikty.

. Rankiniu badu apdorokite judancias dalis,
pvz., sujungimus, sriegius ir slankiojancius
pavirSius, tinkama, medicininiu poZzidriu
patvirtinta instrumenty alyva (sterilizuojamas
priezidros produktas, kurio pagrindg sudaro
parafinas ir baltoji alyva, biologiskai
suderinamas pagal ES standartg). ES
standartas) rankiniu badu.

. Paskirstykite alyvg sgnaryje kelis kartus jj
atidarydami ir uzdarydami, o priezidros
priemoneés pertekliy pasalinkite Svaria,
pukeliy nepaliekancia $luoste.
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Nenaudokite mineralinés alyvos ar silikoninio . Internetas: http://www.a-k-i.org
tepalo! Nejmerkite instrumenty iki galo j prieZidros . Medicinos prietaisy apdorojimo higienos

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)

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

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 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.

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 skunduy,
pretenzijy ar pastaby dél masy gaminiy, susisiekite
su mumis.

&Grqiinimo transportas

Prie$ grgzinant gaminius su defektais arba
neatitinkancius reikalavimy, turi bati atliktas visas
atnaujinimo procesas ir tik tada jie grazinami
remontui ir (arba) aptarnavimui.

15 Laikymas, transportavimas ir
Salinimas
Sterilius produktus laikykite sausoje, Svarioje ir
nedulkétoje aplinkoje, apsaugotoje nuo pazeidimy,
vidutinéje temperatiroje.
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 blklés palaikymg po
sterilizacijos proceso turi uztikrinti naudotojas arba
tam paskirtas specialistas.
Gaminius, pakavimo medziagg ir priedus reikia
Salinti laikantis galiojanéiy 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 $alys patyré Zalg dél gaminiy
(vadinamieji incidentai, apie kuriuos reikia
pranesti), batina nedelsiant pranesti gamintojui ir,
jei taikoma, savo kompetentingai institucijai. Apie
incidentus reikia pranesti i$ 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. Jasy
specializuotas pardavéjas mielai jums padés tai
padaryti.

Gave jOsy pranesima, per pagrjsta laikotarpj
informuosime jus apie tolesnes reikalingas
priemones.

17 Papildoma informacija

Daugiau informacijos apie medicinos prietaisy
apdorojima:

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

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 masy tinklalapyje.
https://www.dimeda.de/demontageanleitungen/

. Priemoniy iSardymo instrukcijos

19 Simbolio aprasymas

Démesio!

Vadovaukités naudojimo
instrukcijomis

Prekés numeris
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Partijos pavadinimas

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

m
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Nesterilaus gaminio indikacijos

Gamintojo pavadinimas ir
adresas

Pagaminimo data

Medicinos prietaisas

Unikalus jrenginio
identifikavimas, gaminio
identifikavimo kodas
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