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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 daugkartinio naudojimo kreipiamiesiems ir valdymo instrumentams i§ Tekno-
Medical Optik-Chirurgie GmbH (toliau ,,Tekno-Medical®):
MD | ® ausu Svirkstai, Slapimo puslés SvirkStai, aspiraciniai Svirkstai ir stikliniai Svirkstai,
e Kateteriai, vamzdeliai, movos ir adapteriai.
(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 patirtj dirbant su gaminiais.

4  PASKIRTYS

Medicininis prietaisas, skirtas anatominéms strukttroms skalauti ir iStustinti bei atitinkamiems produktams (stiklinéms
ampuléms, Sachtoms, kateteriams ir kt.) priimti ir nukreipti per natiralias kuno angas, kaip nechirurgiSkai invazinio Zmoniy
gydymo dalis.

Naudojimo trukmé yra laikina (skirta nepertraukiamai naudoti trumpiau nei 60 minuéiy jprastomis salygomis) pagal
Reglamentg (ES) 2017 /745.

5 INDIKACIJOS

Kreipiamieji ir kreipiamieji instrumentai yra standartiniy prietaisy, skirty bendram gydymui ir procediuroms ant naturaliy kuno
angy, dalis. Kaip skalavimo, nusausinimo ir nukreipimo 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;
. e jeinéra iSpildytos techninés salygos.
Sie instrumentai néra skirti naudojimui prie Sirdies arba centrinés nervy ir kraujotakos sistemos!

7 PACIENTY POPULIACIJA

I8skyrus 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 galiojangias 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 prieS naudojant pirma karta. Naujas medicinos prietaisas po pristatymo
turi bti nuodugniai apZilrétas ir funkcionalus. Jeigu medicinos prietaisas turi iSoriSkai matomy defekty (jbrézimy, 10Zimy,
jtrakimuy, jdubimuy, 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 prieZitra. 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 broSiaroje". Nuorodas | jstatymus, standartus
ir specializuotus apdorojimo komitetus taip pat galima rasti adresu www.a-k-i.org.

Dél gaminio dizaino ir naudojamy medZiagy negalima nustatyti apibrézty 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 bty 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 uZsiterSimo laipsnis
kenkia valomajam poveikiui ir padidina korozijos pavojy. Bitina 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 trukmé 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 judanciais nasrais, sujungimais, uZraktais arba su metaliniais slankiojangiais 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 17665-1), atsizvelgiant j atitinkamos Salies

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

Kitokios sterilizavimo proceduros 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 medZiagos ir maSinos buvo naudojamos per masininio paruoSimo patvirtinima:

Valymo priemoné: Neodisher Medizym 0,5 % (v/v)
Neutralizatorius: Neodisher Z 0,1 % (v/v) Detales r. bandymy ataskaitose:
Valymo-

. . . 23277 / 23278 / 23279
dezinfekavimo Miele PG 8535 ) i
prietaisas: CleanControlling Medical GmbH & Co. KG
Gary autoklavas: Lautenschléger ZentraCert

11 PAPILDOMI NURODYMAI

Jei pirma aprasSytos cheminés medZziagos ir masinos nebity prieinamos, naudotojui tenka atsakomybé savo procedurg
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 procesuy.
Siuolaikiniai jstatymai ir nacionaliniai jstatymai reikalauja, kad bty laikomasi patvirtinty procesy.
Perdirbimo metu prietaisg 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 |VYKIAI, APIE KURIUOS REIKIA PRANESTI

Laikantis ES reglamento dél medicinos produkty (MDR) 2017 /745 ir musy kokybés valdymo sistemos reikalavimy,
net ir apie maziausias problemas su Siuo produktu visuomet reikéty pranesti Tekno-Medical.
Jei, jvykus butiniems registruoti jvykiams, musy nepasieksite tiesiogiai, praSome atsiysti el. laiSkg adresu:
safety@tekno-medical.com
Apie rimtus incidentus papildomai batina pranesti Jusy vietovéje kompetentingai institucijai.

13 GARANTIJA

MedZiagy ir gamybos defektams yra suteikiama dvejy mety garantija nuo perdavimo galutiniam klientui.
Tekno-Medical negali uztikrinti, kad produktai yra tinkami atitinkamai intervencijai. Tai privalo nustatyti pats naudotojas.
Tekno-Medical neprisiima atsakomybés uz atsitiktinius arba iSplaukiancius pazeidimus. Tekno-Medical neprisiima
atsakomybés, jei jrodomai arba tyCia buvo nusiZengta Siai naudojimo instrukcijai.

Démesio: tuo atveju, jei instrumentai yra naudojami pacientams, sergantiems Kroicfeldo-Jakobo liga, Tekno-Medical
& atmeta bet kurig atsakomybe uZ pakartotinj naudojima.

14 TECHNINE PRIEZIURA IR REMONTAS

Patys neatlikite jokiy gaminio remonto ar modifikavimo darby. UZ tai atsakingi ir tam skirti tik gamintojo jgalioti darbuotojai.
PrieS grazinant gaminius su defektais remontui, jie turi buti visiSkai atnaujinti.

Grazinimui naudokite musy RMA prasymo forma ir nukenksminimo sertifikata.

Formas rasite adresu: 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:

Démesio! d Gamintojas
Medicinos produkty IM_'J—I Pagaminimo data
Nesterilus Vadovaukités naudojimo instrukcijomis

Katalogo numeris ﬂ\:\_ Apsaugokite nuo saulés spinduliy

g &)\ &l B> 5] >

Partijos pavadinimas T Laikyti sausai
Aigkus produkto identifikavimas c € CE Zenklas
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16 PRODUKTY SARASAS

REF

ISspausdinta: 07.03.2024

6375-00 | 6760-04 | 30410-14 73115-22 790-397
6375-10 | 6760-05 | 30410-15 73115-50 790-398
6376-07 | 6760-14 | 30410-16 73116-18 790-399
6376-08 | 6761-04 | 30410-18 73116-22 790-415
6378-75* | 30400-08 | 30410-19 73117-18 790-430
6380-00 | 30400-09* | 30410-20 73117-22 790-660
6380-01 | 30400-10 | 30410-22 73117-50 790-665
6380-02 | 30400-12 | 30410-24 7312001~ 790-666
6380-03 | 30400-14 | 53390-20 73150-00 790-692
6380-04 | 30400-16 | 53391-20 73200-01+ 790-693
6380-05 | 30400-18 |53391-25* | 775-4011-60-OHF 793-360
6382-01 | 30400-20 | 53391-30 | 775-4114-60-OHF 793-361
6382-02 | 30400-22 | 53391-40 790-326 900-3853*
6382-03 | 30400-24 | 53391-50 790-333 7.76.087.82
6382-04 | 30410-06 | 53391-60 790-334 20000088406
6382-05 | 30410-08 |73100-01* 790-360 Z0000105370
6603-00* | 30410-10 | 73100-02* 790-364 Z0000105371
6760-03 | 30410-12 | 73115-18 790-366 20000130644
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