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Kad rizika pacientams, naudotojams ar treCiosioms Salims buty kuo mazesne, butina atidZiai laikytis

& naudojimo instrukcijy. Prietaisus naudoti, paruosti ir iSbandyti gali tik apmokyti specialistai. Prie§ naudojant
elektrochirurginj instrumenta, butina perskaityti visg naudojimo instrukcija. Tai taip pat taikoma naudojamy
priedy naudojimo instrukcijoms, jskaitant HF neutraly elektrodg ir HF generatoriy, skirtg naudoti
vienpoliuose jrenginiuose. Bitina grieztai laikytis specifikacijy, saugos nurodymy ir jspéjimy atitinkamose
naudojimo instrukcijose ir jy laikytis.

‘ Monopolinés koaguliacinés Znyplés i§ Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH (Tekno) ir jy priedai pristatomi
nesterilUs ir prie$ pirmga ir kiekvieng paskesnj naudojima turi praeiti visg paruoSimo ciklg (valyti, dezinfekuoti
ir sterilizuoti).

1 TAIKYMO SRITIS

Sios naudojimo instrukcijos galioja nuimamiems endoskopiniams instrumentams su HF jungtimi (toliau -
MD | endoskopinés Znyplés) i§ Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH. (Zr. straipsniy sgrasg paskutinéje Sios
naudojimo instrukcijos pastraipoje.)

2 PATIKROS

Prie$ kiekvieng kartg naudojant endoskopines Znyples, jos turi buti apZiurimos, ar néra luZiy, jtrikimy, deformacijy,
pazeidimy ir funkcionalumo. Ypa¢ atidZiai reikia patikrinti tokias sritis kaip spynos, darbiniai kanalai, darbiniai galai,
jungtys ir visos judancios dalys. Susidévéje, surudije, deformuoti, poréti ar kitaip pazeisti instrumentai turi bati
Be gamintojo pastangy parenkant tinkamas medZiagas ir kruop&¢&iai jas apdorojant, vartotojas turi profesionaliai ir
nuolat rupintis kreSéjimo Znyplémis bei profesionaliai apdoroti.

3 VALDYMAS

Gaminius pagal paskirtj gali naudoti tik tinkamai apmokytas ir kvalifikuotas personalas. Gydantis gydytojas arba
naudotojas yra atsakingas uZ instrumenty parinkimg konkre€ioms reikméms ar eksploataciniam naudojimui,
tinkama personalo mokyma ir patirtj dirbant su gaminiais. Sj gaminj medicinos jstaigose gali naudoti tik apmokyti
medicinos specialistai..

4 PASKIRTYS

4.1Endoskopiniai disektoriai
Endoskopinis elektrochirurginis disektorius naudojamas netrauminiam audiniy atskyrimui arba paruosimui jvairiy
endoskopiniy procedury metu.
4.2Endoskopinés zirklés
Endoskopinés elektrochirurginés Zirklés naudojamos audiniams ar sillams atskirti ir pjauti jvairiy endoskopiniy
procedury metu.
4.3Endoskopinés rankenos
Endoskopines elektrochirurginés rankenos naudojamos jvairiems chirurginiams komponentams laikyti ir valdyti.
Sios rankenos uZtikrina jungtj su radijo daZniy prietaisais.
4.4Endoskopiniai znyplés
Endoskopinés elektrochirurginés Znyplés daugiausia naudojamos audiniams suimti, suspausti, koaguliuoti
arba termiskai sandarinti minimaliai invaziniy procediry metu.

5 INDIKACIJOS

ISardomos endoskopinés Znyplés i§ Tekno-Medical naudojamos audiniams manipuliuoti, suimti ir pjauti atliekant
minimaliai invazine chirurgija, ypa¢ laparoskopija. Jei nurodyta, koaguliacijos srové gali biti naudojama specialiai
modeliams su HF jungtimi. DidZiausia leistina didZiausia jtampa (Vp) atitinkamam darbo reZimui, kai iSéjimas
atidarytas:

Monopoliné HF srové
Daznis 300 kHz - 1 MHz
Maksimali jtampa (supjaustyti) 1.650 Vp
Maksimali jtampa (sprogo) 2.000 Vp
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6 KONTRAINDIKACIJOS

Endoskopiniy Znypliy naudojimas paprastai yra draudziamas, jei reikia naudoti kitus chirurginius metodus.
Taip pat yra kontraindikacijy:
e su bendru neveiksniu;
e jei pacientas néra pasirenges;
e jei nesilaikoma techniniy reikalavimy.
Nenaudokite kiauSintakiy sterilizavimui arba kiauSintakiy koaguliacijai sterilizavimui.
Atsakingas gydytojas, atsizvelgdamas | bendrg paciento bikle, turi nuspresti, ar galima atlikti numatytg taikyma.
Prietaiso negalima naudoti, jei, atsakingo gydytojo nuomone, rizika pacientui virSija nauda.
Nenaudoti centrinei kraujotakos ir nervy sistemai, kaip apibrézta Medicinos prietaisy reglamente (ES) 2017/745
(MDR).

7 RIZIKA IR SALUTINIS POVEIKIS

Jei j kiing patenka nuolatiné arba Zemo daznio kintamoji srové, kontakto su elektrodu taske gali jvykti elektrolizé.
Sis cheminis poveikis iSnyksta esant aukstesniems dazniams. Nuolatiné srové arba zemo daZnio kintamoji srové
gali depoliarizuoti Igsteliy membranas ir sukelti neuromuskulinj suzadinima.
Elektrosekcija sukelia didesnj audiniy pazeidima, palyginti su skalpeliu, todél pjavio vietoje gali atsirasti histologiniy
pokyciy.
Terminis paZeidimas gali sukelti karbonizacijg i§éjimo vietoje, kraujagysliy tromboze ir kolageno poky¢ius; Todél
tikslinga nuodugniai apsvarstyti planuojamo taikymo pranaSumus ir tinkamuma.
|vykiai, apie kuriuos pranesta dél HF sistemy naudojimo:
o Atsitiktinis aktyvavimas, dél kurio paZeidZiami audiniai netinkamoje vietoje ir (arba) sugadinta jranga.
Gaisras, susijes su Sluostémis ir kitomis degiomis medzZiagomis.
e Kintamosios srovés keliai, sukeliantys nudegimus tose vietose, kur pacientas ar naudotojas lieiasi su
neizoliuotais komponentais.
e Sprogimai, kuriuos sukelia kibirkStys degiy dujy aplinkoje.
e Organy perforacija.
e Staigus sunkus kraujavimas.
Taikant elektrochirurgija pacientams, turintiems Sirdies stimuliatoriy ar kitus aktyvius implantus, taikomi specialls
reikalavimai (jskaitant maza RD galia, paciento stebéjima). Bet kokiu atveju reikia pasikonsultuoti su kardiologu ar
atitinkamu specialistu. Nenaudokite, kai yra degiy ar sprogiy medziagy.

Endogeninio nudegimo rizika: endogeniniai nudegimai yra nudegimai, kuriuos sukelia didelis srovés
tankis paciento audiniuose. PrieZastys gali buti:

e Pacientas netycia lie€iasi su elektrai laidZiomis dalimis.

e Jei ant odos tiesiogiai lieCiasi elektrodas arba HF kabelis, talpinés srovés gali nudeginti.

Egzogeninisnudegimo rizika: ISoriniai nudegimai yra nudegimai, kuriuos sukelia uZsiliepsnojanciy
& skysgCiy ar dujy karstis. Taip pat galimi sprogimai. PrieZastys gali bati:
e Odos valikliy ir dezinfekavimo priemoniy uzdegimas,
e Anestezijos dujy uzdegimas ir kt.

Darbinis repliy galas gali buti karstas, kai iSjungiamas maitinimas, ir gali nudeginti. Nety¢ia suaktyvinus arba
pajudéjus Znypléms uZ regéjimo lauko riby, pacientas gali susiZaloti.
Jei nesilaikysite 8iy naudojimo ir saugos nurodymuy, galite susiZaloti, susiZaloti ar jvykti kiti netikéti incidentai!
Jjungus HF jtampa, gali atsirasti talpiné jungtis, jei darbinis galas nelie€ia koaguliuojamo audinio arba néra
tinkamai iSdéstytas, kad tiekty energija.

8 PACIENTY POPULIACIJA

ISskyrus kontraindikacijy turin¢ius naudojimo atvejus, kurie yra nurodyti Sioje naudojimo instrukcijoje, apribojimy
pacienty populiacijos atzvilgiu néra.
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9 PACIENTO PADETIS NUSTATYMAS IR PACIENTY PARUOSIMAS

Uztikrinkite tinkama paciento padétj, t. y. naudokite izoliuojancius operacinio stalo dangcius, kurie yra sausi,
sugeriantys ir nepralaidis skyséiams. Laidus pavirSius ir kontaktinius tasSkus izoliuokite nuo paciento. Sausos
celiuliozés pagalvélés reikalingos odos rauks$lése, kraty raukslése ir tarp gallniy, prie$ pradedant procedirg reikia
paSalinti kino ertmése susikaupusius skyscCius. Naudokite nedegias dezinfekavimo priemones, naudokite
nelaidZius skalavimo tirpalus, jei tai jmanoma. Paprastai prie$ naudojant bet kokius kiino papuoSalus nuo paciento
reikia nuimti.

10 DERINIAI

Pastaba ( pagal DIN EN IEC 60601-2-2, 202.7.9.2.14 k poskyrj):
Jungiamujy kabeliy, kurie veikia kaip antenos, ilgis yra nuo 3 iki 5 metry.
Prietaiso darbinis ilgis yra nuo 25 iki 50 centimetry.
Endoskopiniai Znyplés skirti naudoti su Siais produktais:
e |déklai (elektrodai)
e Neutralus elektrodas
e Jungiamasis kabelis (RF kabelis)
Neteisingas gaminiy derinys gali sukelti paciento, naudotojo ar treciyjy asmeny suzalojimus arba sugadinti
A gaminius!
ISsamesnés informacijos apie tinkama neutralaus elektrodo padétj galite rasti gaminio neutralaus elektrodo
naudojimo instrukcijose.
Butina laikytis generatoriaus gamintojo naudojimo ir saugos instrukcijy!

Visada patikrinkite aktyvius elektrodus ir rankenas, ar néra:
A e Matomas aktyvaus elektrodo koto metalas prijungimo prie aktyvios rankenos taske,
e prastas elektrinis ry8ys tarp aktyvios rankenos ir aktyvaus elektrodo veleno,
Blogas aktyviosios rankenos ir aktyvaus elektrodo koto sujungimas.

11 SALINIMAS

Jei prietaisy nebegalima sutaisyti ir perdirbti, jie turi buti sunaikinti pagal Salyje galiojancias taisykles ir jstatymus.
12 |]SPEJAMOSIOS NUORODOS

Paciento laidus (aktyvyjj elektrodg, nulinj elektrodg) visada nutieskite taip, kad nebuty kontakto su pacientu ar
kitais kabeliais. Tam tikrg laikg nenaudojami instrumentai visada turi buti laikomi atskirai nuo paciento, kad buty
iSvengta paciento Zalos, jei netyCia jsijungty HF srové. Apsvarstykite galimybe naudoti dvipolius prietaisus, jei yra
rizika, kad HF srové gali tekéti per santykinai mazas paciento kiino skerspjlvio sritis (iSvengti nepageidaujamo
audiniy pazeidimo).

HF generatoriaus galia visada turi buti nustatyta kuo mazesné, kad buty pasiektas norimas efektas.

Jjunkite HF srove tik tada, kai kontaktiniai pavirSiai yra matomoje srityje ir gerai kontaktuoja su gydomu audiniu.
Nelieskite jokiy kity metaliniy instrumenty, trokaro rankoviy, optikos, linijy ar pan.

Jjungus HF jtampa, gali atsirasti talpiné jungtis, jei darbinis galas nelie€ia koaguliuojamo audinio arba néra tinkamai
iSdéstytas taip, kad buty tiekiama energija (fulguracija).

RF jtampa ir lazeris niekada neturi buti aktyvuojami vienu metu. Darbinis galas turi buti atitrauktas nuo lazerio
pluosto, kai lazeris naudojamas, kad lazeris nety€ia nebuty nukreiptas j darbinj galg arba aviy izoliacija. PrieSingai,
lazerio pluoStas turi bati jtrauktas, kai suaktyvinamas darbinis galas, kad buty iSvengta lanko susidarymo, ypac¢ jei
lazerio pluoStas yra apsuptas metalo. Norint teisingai naudoti lazerj, butina laikytis gamintojo pateikty lazerinés
sistemos naudojimo instrukcijy.

AukSto daznio jtampa ir siurbimo / skalavimo jtaisas niekada negali biti jjungti vienu metu. Elektros radijo daZniy
energija gali buti nukreipta koaguliuojamo audinio. Po pristatymo naujas medicinos prietaisas turi buti nuodugniai
apZiurétas ir funkcionalus. Jeigu medicinos prietaisas turi iSoriS8kai matomy defekty (jorézimy, [Gzimy, jtrakimy,
jdubimy, pazeista izoliacija, sulenktos dalys ir standumas) arba jei jis neveikia taip, kaip apraSyta Sioje naudojimo
instrukcijoje, mes, kaip gamintojas arba Jusy pardavimo partneris, privalome apie tai informuoti. nedelsiant.
Siekiant uztikrinti saugy minéty gaminiy veikima, bdtina tinkama gaminiy prieZilra ir priezitra. Todél prie§ kiekviena
naudojima reikia atlikti funkcinj arba vizualinj patikrinima. Dél Sios prieZasties mes kreipiameés | atitinkamus Sios
naudojimo instrukcijos skyrius. Specialiy reikalavimy produkty laikymui prie§ sterilizavimg néra. Vis tiek
rekomenduojame medicinos prietaisus laikyti Svarioje ir sausoje aplinkoje.
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Transportuojant, valant, priziurint, sterilizuojant ir sandéliuojant, su visais chirurginiais instrumentais reikia elgtis
labai atsargiai. Tai ypa¢ pasakytina apie pjovimo briaunas, smulkius antgalius ir kitas jautrias vietas. Ypac¢ atsargiai
reikia elgtis su 3 mm instrumentais, skirtais naudoti minimaliai invazinéje chirurgijoje.
Prie§ pradédami naudoti, jsitikinkite, kad naudojama rankena arba kabelis yra tinkamai prijungti prie HF
generatoriaus ir ar pasirinktas ir rodomas tinkamas galios nustatymas. Butina laikytis HF generatoriaus ir HF
rankenos / HF kabelio naudojimo instrukcijose pateikty nurodymy.
VisiSkai nauji produktai turi buti paruosti vieng karta prie$ naudojant pirma karta. Endoskopiniy Znypliy funkcija
sutrinka, jei jos lieCiasi su agresyviomis medZiagomis. Dél Sios prieZasties batina laikytis perdirbimo ir sterilizavimo
instrukcijy.
Kai jungiate ir atjungiate laidg, visada laikykite tik uZz kiStuko, niekada netraukite uz laido. PaZeisty kabeliy
naudojimas gali sukelti rimty pavojy. Prie$ kiekvieng naudojima patikrinkite, ar kabelis nepaZeistas.

Negalima naudoti pazeisty HF kabeliy!
Siekiant sumazinti galima pavojy sveikatai, reikia naudoti specialias dimy iStraukimo sistemas ir, jei jmanoma,
déveti chirurgines filtry kaukes.
Prie§ naudodami jsitikinkite, kad produktas buvo tinkamai paruoStas ir patikrintas.

13 SURINKIMAS IR ISMONTAVIMAS

Teisingai sumontavus ir prijungus tinkamu vienpoliu kabeliu, instrumenta galima laikyti deSine arba kaire ranka.
Norédami uzdaryti darbinj gala:  uzdarykite rankena.
Norédami atidaryti darbinj gala:  Atidarykite rankena.
Atidarius ar uzdarius rankena, Zandikaulio dalys nejudinami aSine kryptimi, t.y. nejtraukiamos j vamzdj.
3, 5ir 10 mm instrumentai gali bati iSmontuoti j 3 dalis:
e Rankena su sukamuoju moduliu,
e Velenas su tvirtinimo varztu,
e Zandikaulio dalis su traukimo strypu (elektrodu).

13.1 iSmontavimas
VisiSkai atidarykite rankenéle.
Atidarykite sitlg tarp rankenos ir replés. Norédami tai padaryti, pasukite jungiamaja verzle, kuri yra ant priedo
uz sukamojo rato, j kaire.
Kotas su Zandikaulio dalimi atsiskiria nuo rankenos.
Tada iSkelkite traukimo strypo (rutulio) galine dalj i§ rankenos.
Atsukite Zandikaulio dalj nuo veleno, sukdami j kaire.

13.2 Surinkimas

Jkiskite Zandikaulio dalj su traukimo strypu j veleng ir priverzkite sukdami j deSine.
Kai rankena visiSkai atidaryta, jstumkite veleng j rankena. Pasukite jungiamajg verZle j deSine.
Rankena uZsidaro. Po kiekvieno surinkimo rekomenduojama atlikti funkcinj patikrinima.

14 PAKARTOTINIS PARUOSIMAS

14.1 Paprastai

Apskritai chirurginius instrumentus gali apdoroti tik asmenys, turintys reikiama patirtj numatytoms uzduotims
atlikti. ISsamias instrumenty apdorojimo instrukcijas galite rasti AKI ,Raudonojoje broSitroje“. Nuorodas |
jstatymus, standartus ir perdirbimo eksperty komitetus taip pat galite rasti adresu www.aki.org .

Medicinos prietaisy tarnavimo laikas pirmiausia priklauso nuo jy funkcijos ir kruopStaus naudojimo. Daznas
pakartotinis apdorojimas maZai veikia gaminj. Produkto tarnavimo laiko pabaiga paprastai lemia nusidévéjimas ir
pazeidimai dél naudojimo.

Zenklinimo jskaitomumas buvo patikrintas per 200 pakartotinio apdorojimo cikly.

Instrumenty valomumas ir sterilizavimo galimybés buvo patikrintos atlikus 200 pakartotinio apdorojimo cikly ir yra
galiojancios. Valymo priemoniy ar kity kenksmingy medZiagy kaupimasi galima iSvengti taikant Siose instrukcijose
apra8ytas pakartotinio apdorojimo procediras.
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14.2 Pasirengimas naudojimo vietoje

ISkart po naudojimo nuo instrumenty paSalinkite stambius neSvarumus. Nenaudokite fiksuojamyjy priemoniy ar
kar$to vandens (> 40 °C), kadangi tai sukelia liekany fiksacijg ir gali neigiamai paveikti valymo rezultatg. Stipry
uztersima (kre$éjimo likucius) istirpinkite 3% H»O; tirpalu (vandenilio peroksidu) ir nuvalykite vienkartine Sluoste.
Tada kruopsc¢iai nuplaukite demineralizuotu vandeniu. [rankius paruoskite kuo greiciau iSkart po naudojimo.

Siuos instrumentus galima i$ardyti ir juos reikia valyti net ir iSmontuotus.

14.3 Transportavimas

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

14.4 Pasirengimas tersaly salinimui

Instrumentus butina, jei jmanoma, paruoSimui iSmontuoti arba atidaryti (Zzr. konkretaus produkto instrukcijas).
Instrumentus bitina laikyti tinkamai skalavimui ant masinai tinkamy instrumenty laikikliy. Instrumenty laikikliy
kokybé negali garso ar skalavimo SeSéliais pakenkti paskiau vykstan¢iam valymui ir dezinfekavimui.

14.5 Rankinis pirminis valymas

|dékite instrumentus j Saltg visiSkai i§gélintg vandenj maziausiai 5 min. Jei jmanoma, instrumentus iSardykite ir po
Saltu vandeniu valykite minkStu Sepeiu 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).
|dékite 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 tirpala reikéty keisti bent kartg per diena, esant
reikalui, daZniau. Per aukStas uZsiter§imo laipsnis kenkia valomajam poveikiui ir padidina korozijos pavojy. Bitina
laikytis Salies jstatymy ir gairiy.

14.6 Masininis valymas

Zingsnis Parametrai
Pirminis Skalavimo temperatiira + vandens kokybé | Saltas miesto vanduo
skalavimas Poveikio trukmé 60s
Pirminis Skalavimo temperatiira + vandens kokybé | Saltas miesto vanduo
skalavimas Poveikio trukmé 180 s
Valymo temperatura 45 °C
Vandens kokybé Miesto vanduo
- . 300 s (worst case condition) /
Valymas Poveikio trukmé RKI rekomendacija600s
Valymo priemoné Neodisher Medizym
Koncentracija 0,50%
Skalavimo temperatura 40 °C
Vandens kokybé Miesto vanduo
Neutralizavimas | Poveikio trukmé 180's
Neutralizavimo priemoné Neodisher Z
Koncentracija 0,10 %
Skalavimo temperatura 40 °C
Perskalavimas | Vandens kokybé VisiSkai iSgélintas vanduo
Poveikio trukmé 120 s

14.7 Masininé (terminé) dezinfekcija

Zingsnis Parametrai
.. Dezinfekavimo temperatura 90 °C (A, 3000)
Terminé A TR
dezinfekciia Vandens kokybé Visiskai iSgélintas vanduo
18 Poveikio trukmeé 300's

Instrumenty iSorinés pusés dZiovinimas valymo / dezinfekavimo prietaiso dZiovinimo
Dziovinimas | ciklu. Jei bltina, papildomai galima dZiovinti rankiniu butdu, pasitelkiant pikeliy
nepaliekancig Sluoste. Instrumenty ertmes ir kanalus iSdZiovinkite steriliu suslégtu oru.
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14.8 Funkcinis testas

Po kiekvieno valymo produktai turi biti makroskopiskai Svaris, t.y. be matomy uztersSimy.

Démeétus gaminius reikia nedelsiant iSrusiuoti ir specialiai apdoroti.

Visos judancios dalys turi buti tikrinamos ypa¢ atidZiai.

Jei atsiranda klaidy ar sugadinimy, gaminius reikia nedelsiant sutvarkyti.

|tampingosios dalys visada turi biiti nepaZeistos ir nepriekaistingos biklés.

Jei yra paZeidimo ar deformacijos pozymiy, instrumenty jokiu bidu negalima naudoti dar karta.

Prie§ sterilizuojant bdtina patikrinti visas plastikines dalis. Plastikinés dalys neturi bdti jtrikusios, trapios ar
susidévéjusios.

Prietaisy funkciniai bandymai ir prieziura turi biti atliekami itin kruopSciai. Tinkama techninés priezitros procedura
padidina prietaisy tarnavimo laika.

14.9 Priezitra instrumentais

Produktai su judanciais Zandikauliais, sujungimais, uZraktais arba su metaliniais slankiojanciais pavirSiais turi buti
apdoroti garais sterilizuojamomis parafino aliejaus pagrindu pagamintomis prieZiuros priemonémis. Parafino aliejus
turi atitikti galiojangig farmakopéja ir bati fiziologiSkai nekenksmingas. (Daugiau informacijos rasite DIN 96298-4.)

14.10 Pakavimas

Pasirinkite standarta atitinkancig sterilizuojamy instrumenty pakuote pagal DIN EN ISO 11607-1, DIN EN 868-2 ir
DIN EN 868-8.
14.11 Sterilizavimas

Produkty sterilizavimas frakcionuoto prieSvakuumio procedira (pagal DIN EN ISO 17665), atsizvelgiant |
atitinkamos Salies reikalavimus.

PrieSvakuumis: 3 kartus
Sterilizavimo temperatira: 134 °C
Sterilizavimo trukmeé: 5 min
Dziovinimo trukme: 20 min.

Kitokios sterilizavimo procediiros taikymas yra uZz misy atsakomybés riby!
Instrumentus draudZiama sterilizuoti karSto oro arba Zematemperatiriuose sterilizatoriuose (dujy arba plazmos).

14.12 Sandéliavimas

. Sandéliuoti sterilizuotus instrumentus batina tinkamoje pakuotéje, sausoje, Svarioje ir nedulkétoje aplinkoje,
T esant nuosaikioms temperaturoms nuo+5 °C iki +40 °C ir nesikei¢ianéiam oro drégniui. Nesandéliuokite
=s= kartu su cheminémis medzZiagomis. Atstumas tarp grindy ir lentynos turéty buti maZziausiai 30 cm.

AN e . . .
=" Sandéliavimo trukme turi nustatyti pats naudotojas.
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14.13Informacija dél paruosimo patvirtinimo
Sios medZiagos ir masinos buvo naudojamos per masininio paruo$imo patvirtinima:

Valymo priemoné: Neodisher Medizym 0,5 % (v/v)

Neutralizatorius: Neodisher Z 0,1 % (v/v) Detales #r. bandymy ataskaitose:
valymo- , 23277 / 23278 / 23279
de_sz_ekawmo Miele PG 8535 CleanControlling Medical GmbH & Co. KG
prietaisas:

Gary autoklavas: Lautenschléger ZentraCert

14.14 Papildomi nurodymai

Jei pirma apra8ytos cheminés medZiagos ir masSinos nebdty prieinamos, naudotojui tenka atsakomybé savo
procedira atitinkamai patvirtinti.
Naudotojo pareiga yra uZztikrinti, 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.
Perdirbimo metu prietaisg veikianti temperatira neturi virSyti 140°C.
I§ esmés mechaninis valymas ir dezinfekcija visada yra geriau nei rankinis valymas. Naudojant mechaninj valyma
ir dezinfekcija, procesas uZtikrina didesnj sauguma. Endoskopiniy Znypliy negalima déti j dezinfekcinj tirpala.
Drégmé arba dezinfekciniy/valymo priemoniy likuciai ant HF junggiy gali sukelti veikimo sutrikimy.
Niekada nenaudokite metaliniy Sepeciy, metaliniy kempiniy ar abrazyviniy valymo priemoniy rankiniam valymui /
iSankstiniam valymui. Stipriai Sarminés valymo priemonés pazZeidzia plastikg ir anoduotas dangas.
Instrumenty negalima sterilizuoti karSto oro sterilizatoriuose. Nenaudokite Sarminiy valymo priemoniy.
Nenaudokite stipriy oksiduojanéiy valymo priemoniy. Geriausiai tinka neutralios pH vertés (7,0) priemonés.

15 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 uZ jy buvimo vieta.

16 GARANTIJA

Produktai gaminami i$ aukstos kokybés medziagy ir prie§ pristatyma yra tikrinami kokybés poZidriu. Jei atsiranda
kokiy nors defekty, susisiekite su musy klienty aptarnavimo tarnyba.

sTekno-Medical“ negali garantuoti, kad produktai tinka bet kuriai konkreciai procedurai. Tai turi nustatyti
naudotojas.

~1ekno-Medical“ neprisiima jokios atsakomybés uz atsitiktine ar pasekmine Zala.

~Tekno-Medical“ neprisiima jokios atsakomybés, jei galima jrodyti, kad Sios naudojimo instrukcijos buvo paZeistos.
Atsargiai: Jei instrumentai naudojami pacientams, sergantiems Creutzfeldto-Jakobo liga, ,Tekno-Medical®
neprisiima jokios atsakomybés uZ pakartotinj naudojima.

17 APTARNAVIMAS IR REMONTAS
Nebandykite patys remontuoti ar modifikuoti gaminio. Tai iSimtinai jgaliotyjy gamintojo darbuotojy atsakomybé ir
numatytas naudojimas.
Prie§ graZinant brokuotus gaminius remontui, jie turi bati visiSkai atnaujinti.
GrazZinimui naudokite misy RMA paraiskos forma ir dezaktyvavimo sertifikata.
Formas galite rasti musy pagrindiniame puslapyje:
https://www.tekno-medical.com/de/service /reparaturservice /
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18 SIMBOLIAI

Siose instrukcijose ir etiketéje naudojami simboliai pagal DIN EN ISO 15223-1 turi tokia reik§me:

A

Démesio!

Gamintojas

MD

Medicinos produkty

Pagaminimo data

Nesterilus

= L E

Vadovaukités naudojimo instrukcijomis

Katalogo numeris

Apsaugokite nuo saulés spinduliy

A _\..r,
ey

LOT

Partijos pavadinimas

Laikyti sausai

).

Aiskus produkto identifikavimas

C€ o483

CE Zenklas su notifikuotosios jstaigos numeriu
mdc — medical device certification GmbH
Kriegerstrasse 6, D - 70191 Stuttgart
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19 PRODUKTU SARASAS REF
ISspausdinta: 02.06.2025
704-109 775-4035-45 775-4081-25 | 775-4109* 775-4235 775-5030-25 | 775-5068 783-619-13*
704-109-25 775-4036 775-4081-3-60 | 775-4110 775-4235-25 | 775-5030-45 |775-5068-25 | 783-620
704-109-45 775-4036-25 775-4081-45 | 775-4110-45* | 775-4235-45 | 775-5032 775-5068-45 | 783-620-25
704-109-48* | 775-4036-45 775-4081-60 | 775-4111 775-4236 775-5032-25 | 775-5069 783-620-45
775-3922-25* | 775-4037 775-4082 775-4111-45* | 775-4236-25 | 775-5032-45 | 775-5069-25 | 783-623
775-3928 775-4037-25 775-4082-25 | 775-4112 775-4236-45 | 775-5033 775-5069-45 | 783-623-13*
775-3928-25 | 775-4037-45 775-4082-45 | 775-4112-45* | 775-4237* | 775-5033-25 |775-5073 783-623-25
775-3928-45 | 775-4038 775-4082-48* | 775-4113 775-4237-25* | 775-5033-45 | 775-5073-25 | 783-623-45
775-3929 775-4038-25 775-4083 775-4113-45* | 775-4237-45* | 775-5035 775-5073-45 | 783-624
775-3929-25 | 775-4038-45 775-4083-25 | 775-4114 775-4239* | 775-5035-25 |775-5074 783-624-13*
775-3929-45 | 775-4051* 775-4083-45 | 775-4114-25 | 775-4240 775-5035-45 | 775-5074-25 | 783-624-25
775-3995 775-4052* 775-4084 775-4114-45 | 775-4240-25 | 775-5036 775-5074-45 | 783-624-45
775-4003 775-4053 775-4084-25 | 775-4119 775-4240-45 | 775-5036-25 | 775-5076 783-624-60
775-4004 775-4053-25 775-4084-45 | 775-4119-25 | 775-4241 775-5036-45 | 775-5076-25 | 783-625
775-4005 775-4053-45 775-4085 775-4119-45 | 775-4241-25 | 775-5037 775-5076-45 | 783-625-25
775-4009 775-4056* 775-4085-25 | 775-4120 775-4241-45 | 775-5038 775-5078 783-625-45
775-4010 775-4057* 775-4085-45 | 775-4120-25 | 775-4242 775-5038-25 | 775-5078-25 | 783-626*
775-4010-20* | 775-4062 775-4086 775-4120-45 | 775-4242-25 | 775-5038-45 | 775-5078-45 | 783-626-25*
775-4010-22* | 775-4062-25 775-4086-25 | 775-4121 775-4242-45 | 775-5039* | 775-5079 783-626-45*
775-4010-25LL | 775-4062-45 775-4086-45 | 775-4121-25 | 775-4243 775-5040 775-5079-25 | 783-627
775-4010-36* | 775-4063 775-4087 775-4121-45 | 775-4243-25 | 775-5040-25 | 775-5079-45 | 783-627-25
775-4010-45LL | 775-4063-25 775-4087-25 | 775-4122 775-4243-36* | 775-5040-45 | 775-5081 783-627-45
775-4010LL 775-4063-45 775-4087-45 | 775-4123 775-4243-45 | 775-5040-48* | 775-5081-25 | 783-628
775-4011 775-4064 775-4088 775-4123-25 | 775-4244 775-5041 775-5081-45 | 783-628-25
775-4012 775-4064-25 775-4088-25 | 775-4123-45 | 775-4244-25 | 775-5041-25 | 775-5083 783-628-45
775-4012-22* | 775-4064-45 775-4088-45 | 775-4124 775-4244-36* | 775-5041-45 | 775-5083-25 | 783-629
775-4012-25 | 775-4065 775-4088-48* | 775-4124-25 | 775-4244-45 | 775-5043 775-5083-45 | 783-629-25
775-4012-45 | 775-4065-25 775-4089 775-4124-45 | 775-4245 775-5043-25 | 775-5084 783-629-45
775-4020 775-4065-45 775-4089-25 | 775-4130-45 | 775-4245-25 | 775-5043-45 | 775-5084-25 | 783-630
775-4020TS | 775-4066 775-4089-45 | 775-4160* 775-4245-45 | 775-5044 775-5084-45 | 783-630-25
775-4020-25 | 775-4066-25 775-4089-48* | 775-4168* 775-4246 775-5044-25 | 775-5087 783-630-45
775-4020-25 TS | 775-4066-45 775-4089-60 | 775-4168-45* | 775-4246-25 | 775-5044-45 | 775-5087-25 | 783-632
775-4020-45 | 775-4067 775-4090 775-4170* 775-4246-45 | 775-5045 775-5087-45 | 783-632-25
775-4020-45 TS | 775-4067-25 775-4090-25 | 775-4210TS | 775-4247* | 775-5045-25 | 775-5088 783-632-45
775-4021 775-4067-45 775-4090-45 | 775-4210-25 TS | 775-4248 775-5045-45 | 775-5088-25 | 783-633-13*
775-4021-25 | 775-4068 775-4090-48* | 775-4210-45 TS | 775-4249 775-5046 775-5088-45 | 783-636-25*
775-4021-45 | 775-4068-25 775-4091 775-4212TS | 775-4249-25 | 775-5046-25 | 775-5089 783-640*
775-4022 775-4068-45 775-4091-25 | 775-4212-25 TS | 775-4249-45 | 775-5046-45 | 775-5089-25 | 783-640-25*
775-4022-25 | 775-4069 775-4091-45 | 775-4212-45TS | 775-4251* | 775-5047 775-5089-45 | 783-641
775-4022-45 | 775-4069-25 775-4091-48* | 775-4213TS | 775-4251-45* | 775-5047-25 | 775-5090 783-641-25
775-4023 775-4069-45 775-4092 775-4213-25 TS | 775-4252* | 775-5047-45 | 775-5090-25 | 783-641-45
775-4023-25 | 775-4070 775-4092-25 | 775-4213-45 TS | 775-4252-45* | 775-5048 775-5090-45 | 783-642
775-4023-45 | 775-4070-25 775-4092-45 | 775-4214TS | 775-4253 775-5048-25 | 775-5091-48* | 783-642-25
775-4024 775-4070-45 775-4092-48* | 775-4214-25 TS | 775-4253-25 | 775-5048-45 | 775-5093 783-642-45
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775-4024-25 775-4071 775-4093 775-4214-45TS | 775-4253-45 | 775-5049 775-5093-25 | 783-643
775-4024-45 775-4071-25 775-4093-25 | 775-4222 775-4260* 775-5049-25 |775-5093-45 | 783-643-25
775-4025 775-4071-45 775-4093-3-60 | 775-4222-25 775-4261* 775-5049-45 | 775-5094 783-643-45
775-4025-25 775-4072 775-4093-45 | 775-4222-45 775-4262* 775-5050 775-5094-25 | 783-645
775-4025-45 775-4072 SA* 775-4094 775-4224 775-4270 775-5050-25 | 775-5094-45 |783-645-25
775-4026 775-4072-25 775-4094-25 | 775-4224-25 775-4303 775-5050-45 | 775-5096 783-645-45
775-4026 TS 775-4072-45 775-4094-45 | 775-4224-45 775-4304 775-5052 775-5096-25 | 783-650
775-4026-25 775-4072S5P* 775-4095 775-4225 775-5021 775-5052-25 | 775-5096-45 |783-650-25
775-4026-25 TS | 775-4073 775-4095-25 | 775-4225-25 775-5021-25 | 775-5052-45 | 775-5097 783-650-45
775-4026-45 775-4073/17* 775-4095-45 | 775-4225-45 775-5021-45 | 775-5053 775-5097-25 | 783-651
775-4026-45 TS | 775-4073/S* 775-4096 775-4226 775-5022 775-5053-25 | 775-5097-45 |783-651-25
775-4027 775-4073-25 775-4096-25 | 775-4226-25 775-5022-25 | 775-5053-45 | 775-5098* 783-651-45
775-4027 TS 775-4073-45 775-4096-45 | 775-4226-45 775-5022-45 | 775-5054 775-5099 783-652
775-4027-25 775-4073-45/17* | 775-4097 775-4228 775-5023 775-5054-25 | 775-5099-25 |783-652-25
775-4027-25 TS | 775-4073-45/25* | 775-4097-25 | 775-4228-25 775-5023-25 | 775-5054-45 | 775-5099-45 |783-652-45
775-4027-45 775-4074 775-4097-45 | 775-4228-45 775-5023-45 | 775-5055 775-5237* 783-654
775-4027-45 TS | 775-4074-25 775-4098 775-4229 775-5024 775-5055-25 | 775-5253 783-654-25
775-4029* 775-4074-45 775-4098-25 | 775-4229-25 775-5024-25 | 775-5055-45 | 775-5253-25 | 783-654-45
775-4030 775-4075 775-4098-45 | 775-4229-45 775-5024-45 | 775-5056 775-5253-45 | 783-655
775-4030-25 775-4075-25 775-4098SP* | 775-4230 775-5025 775-5056-25 | 775-5254JS 783-655-25
775-4030-45 775-4075-45 775-4099 775-4230-25 775-5025-25 | 775-5056-45 | 783-602 783-655-45
775-4031 775-4076 775-4099-25 | 775-4230-45 775-5025-45 | 775-5058 783-602-25 783-656
775-4031-25 775-4076-25 775-4099-45 | 775-4230-48* | 775-5026 775-5058-25 | 783-602-45 783-656-25
775-4031-45 775-4076-45 775-4100 775-4231 775-5026-25 | 775-5058-45 | 783-604 783-656-45
775-4032 775-4077-45* 775-4100-25 | 775-4231-25 775-5026-45 | 775-5064 783-604-13* | 783-657
775-4032-1* 775-4078 775-4100-45 | 775-4231-45 775-5027 775-5064-25 | 783-604-25 783-657-25
775-4032-25 775-4078-25 775-4100-60 | 775-4232 775-5027-25 | 775-5064-45 | 783-604-30* |783-657-45
775-4032-45 775-4078-45 775-4101 775-4232-25 775-5027-45 | 775-5065 783-604-45 783-658
775-4033 775-4078-48* 775-4101-25 | 775-4232-45 775-5028 775-5065-25 | 783-606 783-658-25
775-4033-25 775-4079 775-4101-45 | 775-4233 775-5028-25 | 775-5065-45 | 783-606-13* | 783-658-45
775-4033-45 775-4079-25 775-4103-45* | 775-4233-25 775-5028-45 | 775-5066 783-606-25 783-659
775-4034 775-4079-45 775-4105-25* | 775-4233-45 775-5028-48* | 775-5066-25 | 783-606-45 783-659-25
775-4034-25 775-4080 775-4105-45* | 775-4233-48* | 775-5029 775-5066-45 | 783-607 783-659-45
775-4034-45 775-4080-25 775-4106* 775-4234 775-5029-25 | 775-5067 783-607-25

775-4035 775-4080-45 775-4107* 775-4234-25 775-5029-45 | 775-5067-25 | 783-607-45

775-4035-25 775-4081 775-4108* 775-4234-45 775-5030 775-5067-45 | 783-607-60
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