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1 Svarbiinformacija

Pries kiekvieng naudojimg atidzZiai
perskaitykite Sig naudojimo
instrukcijg ir laikykite jg lengvai
prieinamg visiems naudotojams arba
atitinkamiems specialistams.

i

L=

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

A

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

Pagrindiniai, skvarbis instrumentai ir kaniulés skirti
chirurginiam invaziniam ir i$ dalies nechirurginiam
invaziniam gydymui jvairiose medicinos srityse
(trumpesniam nei 60 min.). Jie atitinka l/Ir rizikos
klase.

Produkty grupé Svirkstai

(Pagrindinis UDI- Numatomas naudojimas
DI)

Ausies kanalo
drékinimo Svirkstas
404279635025A2
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Prietaisas, skirtas ausies
kanalui praplauti
drékinamuoju tirpalu.

Danty irigacijos ir
(arba) aspiracijos
Svirkstas

404279635970BL

ce

Instrumentas, sudarytas i$
cilindro su stimokliu, skirtas
tirpalo Svirkstimui
operacine vietg burnos
ertméje.

Produkty grupé Kat

eteris

(Pagrindinis UDI-
DI)

Numatomas naudojimas

Slaplés kateteris
404279634926BA

ce

Priemoné skys¢iams (pvz.,

fiziologiniam tirpalui) jvesti j
Slaple arba $lapimui surinkti
ir (arba) iStraukti

Instrumentas, skirtas
lanksciai medziagai ir (arba)
prietaisui, paprastai laidui,
ligatdrai arba ortopediniam
transplantato matuokliui,
praleisti.

Laidas/ligatira
pase
404279632864AX

C € 0123

Produkty grupé Tamperis ir laikiklis

Produkty grupé Jvedimo kateteris

(Pagrindinis UDI-

Numatomas naudojimas

DI)
Poodinis tunelis Instrumentas, skirtas
404279646800BC poodiniam tuneliui

ce

(dirbtiniam praéjimui) tarp
perkutaniniy jéjimo ir iSéjimo
pjaviy sukurti.

Produkty grupé Kat
vamzdelis

eteris, Eustachijaus

(Pagrindinis UDI-
DI)

Numatomas naudojimas

Ausy bugiené
4042796350229V

e

Instrumentas, naudojamas
iStirti ir (arba) praplésti
striktdrg LOR chirurgijos
metu.

Produkty $eima Chi

rurginis vadovas

(Pagrindinis UDI-
DI)

Numatomas naudojimas

Chirurginio grazto
vadovas

Prietaisas, skirtas vienu
metu uzdeti, nukreipti

404279635095AP kampu ir nukreipti
€ 0123 besisukant] chirurginj graztg
i kietajj audinj (pvz., kaulg).
Ortopedinio Prietaisas, suprojektuotas
implanto kaip i§ anksto suformuotas
nukreipimo ir blokas su nustatyto modelio

(arba) nukreipimo
blokas
404279647815BY

C € 0123

i$ anksto pagamintomis
skylutémis, naudojamas
kitiems instrumentams
nukreipti.

Neimplantuojamas
adatos kreipiklis
404279660734B4

C E 0123

Vedantieji tusc€iaviduriai
zondai dazniausiai
naudojami kartu su apatinio
ri§imo adatomis.

Produkty Seimos vadovas Viela

(Pagrindinis UDI-
DI)

Numatomas naudojimas

Ortopediné kauly
viela
404279635685BJ

€ 0123

Laidas, naudojamas
plokstelei ar varztui laikyti
tinkamoje padétyje atliekant
intervencija.

Produkty grupé Adata-vadovas, drenaziné

Mechaninis be
adatos vaisty ir
(arba) vakciny
injektorius
404279618069AM
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Prietaisas, skirtas
medikamentams (ypac
vietiniam anestetikui,
vakcinai ar vaistams)
iSvirksti j Zzmogaus kang per
oda.

Surinkimo Svirksto
adapteris
404279656638C6

ce

Nedidelis jtaisas, skirtas
uzdéti ant Svirksto virSaus ir
apgaubti Svirksto antgalj,
kad bity galima pakeisti
Svirksto antgalio formg ir
dyd;.

Produkty grupé Trocar

(Pagrindinis UDI- Numatomas naudojimas

DI)

Suprapubinio Instrumentas, skirtas

kateterio jvediklis perkutaninei suprapubinei

40427963202195 prieigai prie Slapimo puslés,
kad baty galima jstatyti

C € 0123 drenazinj kateterj.

Ortopediniai Instrumentas su astriu

trokaro aSmenys smaigaliu, skirtas rankiniu

404279647457BU badu pradurti kaino jéjimo

vieta.

C € 0123

Instrumentas astriu
smaigaliu, naudojamas pilvo
sienelei perkutaniskai
pradurti, kad baty galima
patekti j tulZies pasle.

TulzZies pUslés
troakaras
4042796141599T

c € 0123

Instrumentas astriu
smaigaliu, skirtas trachéjai
pradurti atliekant
tracheotomija.

Trachéjos trokaro
asmenys
404279645919BX

C € 0123
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(Pagrindinis UDI-

Numatomas naudojimas

DI)

Kateterio jvedimo Instrumentas su astriu,
troakaras adatos pavidalo piramidés
4042796106789U formos smaigaliu, skirtas

C€ o123

naudoti chirurgijos metu
rankiniu badu prasiskverbti j
kiding, kad baty galima
jstatyti ir jvesti kateterj.

Produkty grupé Chi

rurginiai sraigtiniai jrankiai

(Pagrindinis UDI-
DI)

Numatomas naudojimas

Chirurginis
atsuktuvas
404279633968BK

C € 0123

|rankis be variklio, skirtas
istatyti j sraigto galvute
(pvz., su grioveliais,
kryZmine arba SeSiakampe
galvute) ir sukti, kad baty
isuktas arba iSsuktas
sraigtas.

Chirurginis Priemoné, skirta daiktui
dinamometrinis suimti, pasukti (priverzti)
raktas arba pasukti.
404279632871AU

c E 0123

Chirurginio Instrumentas, skirtas
instrumento pritvirtinti prie chirurginio
rankena instrumento proksimalinio
404279647829CB galo (pvz., atsuktuvo koto).

C € 0123

Produkty grupé Vielos instrumentai ortopedija

(Pagrindinis UDI-
DI)

Numatomas naudojimas

v05

(Pagrindinis UDI- Numatomas naudojimas

DI)

Danty amalgamos Priemoné, specialiai sukurta
laikiklis amalgamai surinkti,
404279635696BP transportuoti ir nusodinti.
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Endodontinis
kistukas
404279641876BA

q3

Instrumentas, specialiai
sukurtas suspausti
plombines medziagas Sakny
kanale.

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
pacientams ir naudotojams susizeisti.

Produktus draudziama naudoti visais kitais badais,
iSskyrus tuos, kurie yra paminéti numatytoje
paskirtyje / indikacijoje (-ose).

Specifinés produkto kontraindikacijos
Svirkstas

Ausies kanalo drékinimo Svirkstas:

. Nenaudokite, jei pazeistas ausies bignelis ir
yra ausies infekcija

Tocar

. Per didelé jéga skverbimosi metu

. Infekcijos

. Kre$éjimo sutrikimai

. Netiksliai susizalojusio indo suzalojimas

Gallbaldderio troakaras

. Tulzies puslés karcinoma potencialiai
gydomoje situacijoje

5 Komplikacijos / Salutinis poveikis

/N\Bendra

Pacientui, netoleruojan¢iam nerddijanéiojo plieno
medziagy, po saly¢io su instrumentu gali kilti
padidéjusio jautrumo reakcijy. Kilus tokiai reakcijai,
procedirg reikia nedelsiant nutraukti ir imtis
reikiamy priemoniy.

Instrumenty lGZimas

Kraujagysliy, audiniy, nervy suzalojimas
infekcijos

Audiniy, kraujagysliy ir ertmiy perforacija
Po kraujavimo

NekrosSiai

Trombozés

Asu gydymu susijusios komplikacijos /
Salutinis poveikis / rizika

Bendra

. Aplinkiniy kraujagysliy ir audiniy suzalojimas
. Nervy suzalojimas

Slaplés kateteris

e  Slapimo paslés ir $laplés suZalojimai

. Slaplés, prostatos ir epididimio infalmacija.
6 Atsargumo priemonés ir jspéjimai

N\ Démesio!

Instrumentai skirti tik chirurginiam naudojimui ir
negali bati naudojami jokiais kitais tikslais.
Netinkamas instrumenty tvarkymas ir priezidra, taip
pat netinkamas naudojimas gali lemti ankstyva
instrumenty susidévéjima.
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A Medziagy netoleravimas

Jokiomis aplinkybémis negalima naudoti priemoniy,
jei naudotojas ar specialistai suzZino, kad pacientas
netoleruoja medziagos.

/N Funkcinis sutrikimas

Chirurginiai instrumentai koroduoja, o jy
funkcionalumas sutrinka, jei jie lieciasi 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 naudojima
reikia atlikti funkcionalumo bandymus ir vizualing
patikrg. Dél Sios prieZasties atkreipkite démesj |
atitinkamus Sios naudojimo instrukcijos skyrius.

A Derinys su kitais produktais

Jei po iSardymo gaminiai vél surenkami, atskiry
daliy negalima keisti kity gamintojy dalimis! Jei
pagal numatyta gaminio paskirtj tam tikros dalys
turi bati kei¢iamos (pvz., skirtingi priedai), negalima
naudoti skirtingy gamintojy daliy! Kitus priedus
(pvz., plovimo priemones) taip pat
rekomenduojame jsigyti "Dimeda Instrumente
GmbH".

A Saugykla

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

/N 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 $alinami deginant
(Europos atlieky katalogas EAK 18 01 03) be jokios
rizikos. Sausas karstis, etanolis, formaldehidas ir
glutaraldehidas fiksuoja, bet neturi inaktyvinancio
poveikio USE sukéléjams. IS galimy sterilizacijos
metody tik sterilizacija garais (ypa¢ 134 °C, 18
minuciy) turi ribotg poveik;j.

/N Smailiis / astris instrumentai

Dirbant su instrumentais, turinCiais astrius galus ar
briaunas, reikia bati atsargiems.

7 Kombinuoti produktai ir priedai

Produktai netaikomi su kitais produktais ir sitilomi
be priedy.

8 Atsakomybé ir garantija

"Dimeda Instrumente GmbH", kaip gamintojas,
neatsako uz netiesiogine Zalg, atsiradusig dél
netinkamo naudojimo ar tvarkymo. Tai ypa¢
pasakytina apie naudojima, neatitinkantj apibréZtos
paskirties, arba nesilaikant paruoSimo ir
sterilizacijos instrukcijy. Si nuostata taip pat
taikoma gaminio remontui ar pakeitimams, kuriuos
atliko ne gamintojo jgalioti darbuotojai. Sios i8lygos
taip pat taikomos garantiniam aptarnavimui.

9 Sterilumas

JiiN Valstybé pristatymo metu

pirma kartg ir véliau juos reikia paruosti ir
sterilizuoti pagal toliau pateiktus nurodymus.

10 Perdirbimas
M\ |spéjimai

e Daznas pakartotinis apdorojimas blogina
produkty kokybe.
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e 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 sarasa),
atsakomybé tenka perdirbéjui.

e  Pries sterilizuodami iSardytus gaminius vél
surinkite.

«  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.

«  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
i vieta. Tam instrumentus reikia nuplauti Saltu
vandentiekio vandeniu (< 40 °C). Jei Sios
procediros nepakanka akivaizdiems neSvarumams
pasalinti, neSvarumams pasalinti galima naudoti
minks$tg plastikinj Sepetélj. Jei jmanoma, geriau
$alinti sausuoju bldu, nes ilgai panardinus
medicinos prietaisus | 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 minuciy).

A Transportas

Jei jmanoma, produktus reikia iSmesti sausus i$
karto (<60 min.) po naudojimo. Tai reiSkia, kad
produktai i$ naudojimo vietos | 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 produktg). Produktai plovimo
krep8yje turi bati dedami minimaliu atstumu vienas
nuo kito. Venkite persidengimo, kad valymo metu
produktai nebaty pazeisti.

ISankstinis valymas

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

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

3. Pamirkykite gaminius Sarminiame 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), naudodami vandens
pistoletg su slégiu, skalaukite prietaiso ertmes ir
sunkiai pasiekiamas vietas, tarpus ir plysSius.

Paruosimas

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

1 minuté pries§ valymag

Vandens nutekéjimas

4 minutés prie$ valymag

Vandens nutekéjimas

6 minuciy valymas Sarminiu valikliu (0,5 %
"Neodisher Mediclean") 58 °C +/- 1 °C
temperatiroje

. Vandens nutekéjimas

. 3 minugiy neutralizacija (0,1 % NeodisherZ)
$altu vandeniu

v05

. Vandens nutekéjimas

. 2 minugdiy 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

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 minu¢iy laikymo laikas

3 iSankstinio vakuumavimo ciklai
Dziovinimas vakuume ne trumpiau kaip 20
minuciy

Bdtina 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
bty pasiekti pageidaujami rezultatai. Tam
paprastai reikia patvirtinti ir nuolat stebéti procesg
bei naudojama jranga.

12 Techniné prieziGira-apzilra-testavimas

Atvésinkite prietaisus iki kambario temperatiros!

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 patikrinimui:

. 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 jtrokimy (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 prieziura

. Surinkite iSardytus prietaisus, kad jie veikty.

. Rankiniu badu apdorokite judancias dalis,
pvz., sujungimus, sriegius ir slankiojancius
pavirSius, tinkama, medicininiu poZzidriu
patvirtinta instrumenty alyva (sterilizuojama
garais priezitros priemoné, kurios pagrindg
sudaro parafinas ir baltoji alyva, biologiskai
suderinama pagal ES standartg). ES
standartas) rankiniu badu.

. Keletg karty atidarydami ir uzdarydami
sgnarj, paskirstykite alyvg sgnaryje, o
priezitros priemonés pertekliy pasalinkite
$varia, pikeliy nepaliekancia $luoste.

Nenaudokite mineralinés alyvos ar silikoninio

tepalo! Nejmerkite instrumenty iki galo j priezidros

priemone!
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Funkcijos testas

Atlikdami funkcinj bandyma atkreipkite ypatingg

démesj j Siuos aspektus ir galimus gedimus:

. Néra pazeidimy, pavyzdziui, nuldzusiy
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

. Nepriekaistinga zirkliy kirpimo funkcija

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

. 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 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

A 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.

A Grazinimo transportas

Prie§ grazinant gaminius su defektais arba
neatitinkancius reikalavimy, jie turi bati visiskai
atnaujinti ir tik tada grazinti remontui ir (arba)
aptarnavimui.

15 Pakavimas, laikymas 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 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 misy 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.

IFU-PG-10_Penetruojantys instrumentai ir
kaniulés_v05_Litauisch.docx

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

. Priemoniy iSardymo instrukcijos

19 Naudojamy simboliy apraSymas

Démesio!

Laikykités naudojimo
instrukcijos

Prekés numeris
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Sklypo pavadinimas

CE Zenklinimas, jei reikia, m
notifikuotosios jstaigos
identifikacinis numeris.

C

m

XXXX

Nesterilaus gaminio poZymis

Gamintojo pavadinimas ir
adresas

Pagaminimo data

Medicinos prietaisas

Unikalus jrenginio
identifikavimas, gaminio
identifikavimo kodas

BRERESE 3

SRN Gamintojo registracijos numeris
EUDAMED duomeny bazéje
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