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Siekiant sumazinti pavojy pacientams, naudotojams ar tre¢iosioms Salims, bitina atidZiai laikytis $iy naudojimo

instrukcijy. Prietaisus naudoti, paruosti ir iSbandyti gali tik apmokyti specialistai.

Produktai pristatomi nesterilUs ir prie$ pirma ir kiekvieng paskesnj naudojima turi praeiti visg apdorojimo cikla (valyti,
ﬁ dezinfekuoti ir, jei reikia, sterilizuoti).

1 TAIKYMO SRITIS

Sios naudojimo instrukcijos galioja Siems Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH (toliau ,, Tekno-Medical®) nechirurgiskai
invaziniams laikymo instrumentams:
e  Griebimo Znyplés kino dalims, kateteriams, svetimkiniams, laidams ir kt.
MD | « pincetas (ausys, akis, skeveldra),
e Akuserijos ir ginekologijos instrumentai.
(Zr. produkty sarasa paskutiniame skyriuje)

2 PATIKROS

Prie$ naudojant gaminius, jie turi biti apZiuréti, ar néra 0Ziy, jtrakimy, deformacijy, pazeidimy ir funkcionalumo. Ypa¢ atidZiai
reikia patikrinti tokias sritis kaip pjovimo briaunos, darbiniai galai, jungtys ir visos judancios dalys. Susidévéjusius,
surldijusius, deformuotus, porétus ar kitaip paZeistus instrumentus reikia iSmesti.

3 VALDYMAS

Gaminius pagal paskirtj gali naudoti tik tinkamai apmokytas ir kvalifikuotas personalas. Gydantis gydytojas arba naudotojas
yra atsakingas uz instrumenty parinkima konkreCioms reikméms ar eksploataciniam naudojimui, tinkama personalo mokyma
ir patirt] dirbant su gaminiais.

4  PASKIRTYS

Medicinos prietaisas, skirtas jvairioms anatominéms strukturoms, svetimkuniams, pagalbinéms priemonéms laikyti,
sugriebti, fiksuoti ir manipuliuoti, kaip nechirurginio-invazinio zmogaus gydymo dalis.

Naudojimo trukmé yra laikina (skirta jprastomis sglygomis nepertraukiamam naudojimui trumpiau nei 60 minuciy) pagal
Reglamentg (ES) 2017 /745.

5 INDIKACIJOS

Pakartotinai naudojami, nechirurgiskai invaziniai laikymo instrumentai yra standartiniy prietaisy, skirty bendram gydymui ir
proceduroms ant natdraliy kiino angy, dalis. Kaip sugriebimo, padéties nustatymo, nukreipimo, suspaudimo, modifikavimo,
jdéjimo ar iSémimo instrumentai, jie naudojami beveik visuose standartiniuose jrenginiuose.

6 KONTRAINDIKACIJOS

Naudoti daugkartinio naudojimo pjovimo instrumentus paprastai draudziama, kai reikia naudoti kitus chirurginius metodus.
Be to, kontraindikacijos buna
e esant bendrajam neoperuojamumui;
e trukstant paciento pasirengimo;
5 e jeinéra iSpildytos techninés salygos.
Sie instrumentai néra skirti naudojimui prie Sirdies arba centrinés nervy ir kraujotakos sistemos!

7 PACIENTY POPULIACIJA

ISskyrus kontraindikacijy turin€ius naudojimo atvejus, kurie yra nurodyti Sioje naudojimo instrukcijoje, apribojimy pacienty
populiacijos atZvilgiu néra.

8 SALINIMAS

Jei prietaisy nebegalima sutaisyti ir perdirbti, jie turi bati sunaikinti pagal Salyje galiojancias taisykles ir jstatymus.
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9 ISPEJIMAI

Instrumenty, pagaminty i$ nerudijancio plieno, negalima déti j fiziologinj druskos tirpalg (NaCl), nes dél ilgalaikio kontakto
gali atsirasti duobiy arba jtempiy korozijos. Instrumentus galima sterilizuoti tik prie$ tai ivalius ir dezinfekavus.

Visi8kai nauji produktai turi biti paruoSti vieng karta prie§ naudojant pirma karta. Naujas medicinos prietaisas po pristatymo
turi bti nuodugniai apZilrétas ir funkcionalus. Jeigu medicinos prietaisas turi iSoriSkai matomy defekty (jbrézimy, 10Zimy,
jtrikimuy, jdubimy, jlenkty daliy ir standumo) arba jei jis neveikia taip, kaip aprasyta Sioje naudojimo instrukcijoje, mes, kaip
gamintojas arba Jusy pardavimo partneris, privalome nedelsiant informuoti. Siekiant uZztikrinti saugy minéty gaminiy veikima,
bitina tinkama gaminiy prieZilra ir prieZilra. Todél prie$ kiekvieng naudojima reikia atlikti funkcinj arba vizualinj patikrinima.
Dél Sios priezasties mes kreipiamés j atitinkamus Sios naudojimo instrukcijos skyrius. Specialiy reikalavimy produkty
laikymui prie§ sterilizavima néra. Vis tiek rekomenduojame medicinos prietaisus laikyti Svarioje ir sausoje aplinkoje.

atsargiai. Tai visy pirma taikoma darbo galams, kliutims ir kitoms jautrioms vietoms.

10 PAKARTOTINIS PARUOSIMAS

Apskritai chirurginius instrumentus gali apdoroti tik asmenys, turintys reikiama kompetencijg numatytai veiklai atlikti.
I§samig informacija apie instrumenty apdorojima galima rasti AKI "Raudonojoje broSitroje". Nuorodas j jstatymus, standartus
ir specializuotus apdorojimo komitetus taip pat galima rasti adresu www.a-k-i.org.

Dél gaminio dizaino ir naudojamy medZiagy negalima nustatyti apibréZzty maksimaliy jmanomy pritaikymy riby. Medicinos
prietaisy eksploatavimo trukmé i$ esmés priklauso nuo jy funkcijos ir kruopStaus naudojimo. Daznas perdirbimas nedaro
jtakos gaminiui. Gaminio eksploatavimo pabaiga paprastai lemia susidévéjimas ir naudojimo metu padaryta zala.

10.1 Pasirengimas naudojimo vietoje
ISkart po naudojimo nuo instrumenty pasalinkite stambius neSvarumus. Nenaudokite fiksuojamyjy priemoniy ar karsto
vandens (> 40 °C), kadangi tai sukelia liekany fiksacija ir gali neigiamai paveikti valymo rezultata.

10.2 Transportavimas
Saugus instrumenty laikymas uZdaroje talpykloje ir gabenimas j apdorojimo vieta, kad bity iSvengta instrumenty sugadinimo
ir aplinkos uztersimo.

10.3 Pasirengimas tersaly salinimui
Instrumentus bitina, jei jmanoma, paruoSimui iSmontuoti arba atidaryti (Zr. konkretaus produkto instrukcijas).
Instrumentus batina laikyti tinkamai skalavimui ant masinai tinkamy instrumenty laikikliy. Instrumenty laikikliy kokybé negali
garso ar skalavimo SeSéliais pakenkti paskiau vykstanciam valymui ir dezinfekavimui.

10.4 Rankinis pirminis valymas
|dékite instrumentus j Saltg visiSkai iSgélinta vandenj maziausiai 5 min. Jei jmanoma, instrumentus iSardykite ir po Saltu
vandeniu valykite minkStu Sepeciu tol, kol nebebus matomy liekany. Ertmes, graztines skyles ir sriegiy griovelius maziausiai
10 sek. skalaukite su slégiu vandens pistoletu (impulsiné procedira, maZiausias slégis 2 bar). Jdékite instrumentus 15 min j
40 °C ultragarso vonele su 0,5 % Sarminio arba fermentinio valiklio ir apdorokite garsu. ISimkite ir Saltu vandeniu nuplaukite
instrumentus. Valymo tirpalg reikéty keisti bent kartg per dieng, esant reikalui, daZniau. Per aukstas uZsiter§imo laipsnis
kenkia valomajam poveikiui ir padidina korozijos pavojy. Butina laikytis Salies jstatymy ir gairiy.

10.5 Masininis valymas

Zingsnis Parametrai
Pirminis Skalavimo temperatira + vandens kokybé Saltas miesto vanduo
skalavimas Poveikio trukmé 60s
Pirminis Skalavimo temperatira + vandens kokybé Saltas miesto vanduo
skalavimas Poveikio trukmé 180 s
Valymo temperatura 45 °C
Vandens kokybé Miesto vanduo
Valymas Poveikio trukmeé 300 s (worst case condition) / RKI 600 s
Valymo priemoné Neodisher Medizym
Koncentracija 0,50%
Skalavimo temperatira 40 °C
Vandens kokybé Miesto vanduo
Neutralizavimas | Poveikio trukmé 180 s
Neutralizavimo priemoné Neodisher Z
Koncentracija 0,10 %
Skalavimo temperatira 40 °C
Perskalavimas | Vandens kokybé Visiskai iSgélintas vanduo
Poveikio trukmé 120 s
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10.6 Masininé (terminé) dezinfekcija

Zingsnis Parametrai
.. Dezinfekavimo temperatura 90 °C (Ao 3000)
Terminé - —
dezinfekcija Vandens kokybé VisiSkai iSgélintas vanduo
Poveikio trukmé 300 s

Instrumenty iSorinés pusés dzZiovinimas valymo / dezinfekavimo prietaiso dZiovinimo
Dziovinimas ciklu. Jei bitina, papildomai galima dZiovinti rankiniu bidu, pasitelkiant pakeliy
nepaliekancig Sluoste. Instrumenty ertmes ir kanalus iSdZiovinkite steriliu suslégtu oru.

10.7 Veikimo patikra
Po kiekvieno valymo produktai turi bati makroskopiSkai Svarus, t.y. be matomy uzter§Simy. Démétus gaminius reikia

paZeidimy, gaminius reikia nedelsiant sutvarkyti.

10.8 Prieziura instrumentais
~Priezilra“ i esmés reiskia instrumentinio aliejaus arba instrumentinio pieno (baltosios alyvos emulsijos vandenyje)
naudojima. Produktai su judandiais nasrais, sujungimais, uZraktais arba su metaliniais slankiojan¢iais pavirSiais turi bati
apdoroti garais sterilizuojamomis prieziuros priemonémis parafino aliejaus pagrindu. Parafino aliejus turi atitikti galiojanCig
farmakopéja ir buti fiziologiSkai nekenksmingas. (Daugiau informacijos rasite DIN 96298-4.)

10.9 Pakavimas

Pasirinkite standartg atitinkangig sterilizuojamy instrumenty pakuote pagal DIN EN ISO 11607-1, DIN EN 868-2 ir DIN EN
868-8.

10.10 Sterilizavimas
Produkty sterilizavimas frakcionuoto prieSvakuumio procedura (pagal DIN EN ISO 17665), atsizvelgiant j atitinkamos Salies

reikalavimus.
PrieSvakuumis: 3 kartus
Sterilizavimo temperatura: 134 °C
Sterilizavimo trukmeé: 5 min
Dziovinimo trukmeé: 20 min.

Kitokios sterilizavimo procediros taikymas yra uz musy atsakomybés riby!

10.11 Sandéliavimas
Sandéliuoti sterilizuotus instrumentus butina tinkamoje pakuotéje, sausoje, Svarioje ir nedulkétoje aplinkoje, esant
T nuosaikioms temperatiroms nuo+5 °C iki +40 °C ir nesikei¢ian¢iam oro drégniui. Nesandéliuokite kartu su
~y- cheminémis medziagomis. Atstumas tarp grindy ir lentynos turéty bati maziausiai 30 cm. Sandéliavimo trukme turi
7.~L\ nustatyti pats naudotojas.

_10.12 Informacija dél paruoSimo patvirtinimo
Sios medZziagos ir maSinos buvo naudojamos per masininio paruoSimo patvirtinima:

Valymo priemoné: Neodisher Medizym 0,5 % (v/V)
Neutralizatorius: Neodisher Z 0,1 % (v/v)
Valymo-dezinfekavimo prietaisas: Miele PG 8535

Gary autoklavas: Lautenschlager ZentraCert

Detales Zr. bandymy ataskaitose:
23277 / 23278 / 23279 (CleanControlling Medical GmbH & Co. KG)

11 PAPILDOMI NURODYMAI

Jei pirma apraSytos cheminés medziagos ir maSinos nebuty prieinamos, naudotojui tenka atsakomybé savo procedirg
atitinkamai patvirtinti.
Naudotojo pareiga yra uztikrinti, kad pakartotinio paruoSimo procesas, jskaitant iSteklius, medZiagas ir darbuotojus,
buty tinkamas pasiekti reikiamus rezultatus.
Naujausias mokslo ir technikos lygis ir Salies jstatymai reikalauja laikytis patvirtinty procesy.
Siuolaikiniai jstatymai ir nacionaliniai jstatymai reikalauja, kad baty laikomasi patvirtinty procesy.
Perdirbimo metu prietaisa veikianti temperatira neturi virSyti 140°C. IS esmés mechaninis valymas ir dezinfekcija visada yra
geriau nei rankinis valymas. Naudojant mechaninj valyma ir dezinfekcija, procesas uztikrina didesnj sauguma. Instrumenty
negalima sterilizuoti karSto oro sterilizatoriuose. Stipriai Sarminés valymo priemonés paZeidZia plastika ir anoduotas dangas.
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12 PRANESIMAS APIE PRODUKTO PROBLEMAS

Vadovaujantis medicinos prietaisy reglamento (ES) 2017 /745 reikalavimais ir musy kokybés valdymo sistema, apie
visas gaminiy problemas privaloma pranesti gamintojui.
Darbo valandomis galite susisiekti su mumis telefonu +49 (0) 07461 / 1701-0.
Ne darbo valandomis siyskite el. laiSkg adresu safety@tekno-medical.com .
Apie rimtus incidentus taip pat reikia pranesti vietos valdZios institucijai, atsakingai uzZ jy buvimo vieta.

13 GARANTIJA

Produktai gaminami i$ auk8tos kokybés medziagy ir prie§ pristatyma yra tikrinami kokybés poZilriu. Jei atsiranda kokiy nors

defekty, susisiekite su musy klienty aptarnavimo tarnyba.

»Tekno-Medical“ negali garantuoti, kad gaminiai tinka bet kuriai konkre¢iai procedurai. Tai turi nustatyti naudotojas. ,, Tekno-

Medical“ neprisiima jokios atsakomybés uZ atsitiktine ar pasekmine Zala. ,, Tekno-Medical® neprisiima jokios atsakomybés, jei
Sios naudojimo instrukcijos buvo akivaizdziai paZeistos.

Atsargiai: Jei instrumentai naudojami pacientams, sergantiems Creutzfeldto-Jakobo liga, , Tekno-Medica
atsakomybés uz pakartotinj naudojima.

|u

neprisiima jokios

14 APTARNAVIMAS IR REMONTAS

Nebandykite patys remontuoti ar modifikuoti gaminio. UZ tai atsakingi tik jgalioti gamintojo darbuotojai. Prie§ graZinant
gaminius remontui, sugede gaminiai turi buti visiSkai apdoroti. Grazinimui naudokite musy RMA paraiSkos formg ir
dezaktyvavimo sertifikatg. Sias formas galite rasti miisy svetainéje.
https://www.tekno-medical.com/de/service/reparaturservice/

15 SIMBOLIAI

| simboli utilizzati nelle presenti istruzioni e sull'etichetta hanno il seguente significato secondo la norma DIN EN ISO 15223-
1:

A Démesio! d Gamintojas
MD Medicinos produkty &I Pagaminimo data
Nesterilus Dil Vadovaukités naudojimo instrukcijomis
Katalogo numeris ':':-":{“' Apsaugokite nuo saulés spinduliy
Partijos pavadinimas T Laikyti sausai
Aigkus produkto identifikavimas c € CE Zenklas
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16 PRODUKTU SARASAS

REF

ISspausdinta: 17.03.2026

5220-25 11607-20 11845-01* 34364-26 35741-25 40682-08 50422-05* 700-996
5230-20 11608-13 11860-10 34366-21 35745-30 40690-08 50433-01 775-5244*
5240-15* 11609-14* 21815-01* 34370-20 35748-46 40713-07 50433-02 20000089164
5240-17 11609-16 22012-04* 34375-27 35750-42 40750-10 | 50450-08* 720000102261
5410-17 11609-20 22012-07* 34380-32 38580-01 40751-10 | 50450-10* 70000105095
5430-16 11609-20* 25039-00 34389-16* | 38580-02 48180-01 50450-11* 720000117501
5430-17 11615-15 28550-30 34393-23 38580-03 48180-02 50456-01 20000118370
5430-19 11615-20 29121-30 34394-27 38580-04 48180-03 50462-16 720000119571
7101-04EC* | 11617-18 29130-00 34395-25 38580-05 48182-10 | 50463-08* 70000119607
7110-05* 11624-17* 29130-01 35600-30 38581-01 48196-13 50464-08* 70000120406
7111-03EC* [ 11629-14 29145-00 35601-33 38581-02 50403-12 50465-09 20000127561
7111-08 11700-10 30460-08 35601-36 38581-03 50405-12 50469-00* 720000128111
7113-06* 11701-10 30465-11 35605-36 38582-01 50407-14 | 50470-08* 70000128283
7117-10* 11703-10 34301-24 35605-40 38582-02 50417-11 50472-45/14* | 70000129612
7117-13 11730-10 34302-17 35607-44 38582-03 50419-10 | 50473-08* 20000129765
7120-18* 11731-10 34303-25 35612-36 38597-90 50419-12* | 50475-08* 70000130352
7125-10 11733-10 34305-18 35613-23 38598-11 50420-01 51065-20 70000130373
7125-13 11742-08* 34306-28* 35614-39 38598-21 50420-02 51066-20 70000130457
7125-15 11742-09 34310-24 35615-30 40274-20 50420-03 51067-16 20000130834
11500-08 11743-08* 34310-25 35618-36 40598-08 50420-04 |[51068-14

11500-09 11750-07 34310-35* 35618-39 40599-08 50420-05 51069-18

11500-11 11750-10 34311-26 35620-32 40600-08 50420-06 51071-20

11501-08* 11750-11+ 34314-24 35620-38 40601-08 50420-07* [51078-17

11520-10 11751-07 34315-24 35622-36 40602-07 50420-08* [51079-18

11521-10 11751-10 34320-28 35635-41 40603-07 50420-09* [51095-01

11530-10 11780-07 34322-26 35637-40 40604-07 50420-10* |51095-02

11531-10 11780-10 34328-23 35640-00 40605-07 50421-01 51095-03

11533-12 11781-07 34329-26 35664-28 40606-07 50421-02 51099-18

11540-10 11781-10 34351-24 35701-28 40607-11 50421-03 53580-01

11540-12 11800-08 34352-24 35702-28 40608-10 50421-04 | 53580-02

11601-11 11807-12* 34353-24 35703-28 40609-10 50421-05 53580-03

11603-12 11834-09 34356-24 35711-28 40610-09 50421-06 53580-04

11604-14 11836-09 34357-24 35712-28 40611-09 50422-01* |53585-17

11605-14 11838-09 34358-24 35713-28 40612-11 50422-02* |55150-99

11607-16 11840-09 34360-21 35720-27 40615-10 50422-03* |700-993*

11607-18* 11841-09 34361-21 35721-27 40616-10 50422-04* |700-994
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