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3a J1a ce 3ama3sAT PUCKOBETE 3a NALMEHTH, TOTPEGUTEN WU TPETU CTPAHU Bh3MOXKHO Hal-HUCKHY,
MHCTPYKIIMHUTE 3a ynoTpeba Tps6Ba Jja ce cie/iBaT BHUMAaTeJNHO. M310/13BaHeTo, MOJArOTOBKATA U
TECTBaHETO HAa MHCTPYMEHTHUTE MOTaT Jja Ce U3BbPIIBAT CaMO OT 00y4yeHHU crneruanuctu. [lpeau na
M3I10JI3BaTe eJIeKTPOXUPYPrudecKrsi MHCTPYMEHT, poUYeTeTe IisllaTa MHCTPYKLKA 3a ynoTpeba. ToBa
BaXKU U 32 MHCTPYKIMUTE 3a yIoTpe6a Ha U3I0JI3BAHUTE aKCECOaPH.
BunosisspHUTe MUHCETH 3a MHOTOKpaTHa ynoTpe6a ot Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH (Tekno) u
TEXHUTE aKCeCOapH Ce J0CTABAT HECTEPUJIHU U TPsAOBA /jJa NPpeMUHAT Npe3 I'bJEeH LIUKbJ Ha 06paboTKa
(moyucTBaHe, Ae3uH}EKINA U CTEepPUIU3allKs) IPeAU bpBaTa U BCsKa CJe/Balla ynoTpeoa.

1 OBXBAT HA NMPUNOXEHUE

Te3u HHCTPYKLMH 32 yIOTpPeba ca BaIMHU 33 OUIIOJSIPHUTE MIUMIIKYA 32 MHOIOKpaTHA yIoTpe6a
MD | (napuuanu no-gony ,muuceTn”) ot Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH.
(BmkTe cicbKa € eJIEMEeHTH B MOCAeIHUS nmaparpad Ha Te3u UHCTPYKIUH 3a yroTpe6a.)

2 TNPOBEPKU

[Ipenu Bcsika ynoTpe6a MUHCETUTE TPsiOBA /1a Ce MPOBEPSIBAT 3a CYYNBaHUs, NYKHATUHY, JepOpMaLY, MOBPEAH
Y QYHKI[MOHAJIHOCT. 30HU KaTO M30J1allusl, Bp'b3KH U pabOTHU Kpauila Tpsi6Ba a 6'bJaT NPOBEPEHU 0COOEHO
BHHUMaTeJIHO. U3HOCEHH, KOpo3upasiy, AepOopMUpPaHU, HOPECTH UM MO APYT HAYMH OBpPEeHU HHCTPYMEHTH
TpsI6Ba Jja ce U3XBBPJIAT.

3 BOPABEHE

[IpoayKTHTE MOTAT Jja Ce U3MOJI3BAT CAMO M0 NpeJHa3HaYeHUe OT MOAXO0AAI0 00y4eH U KBaTUPUIPaH
nepcoHaJ. JIeKyBalUsT JieKap WU NOTPEOGUTEJST € OTTOBOPEH 3a U360pa Ha HHCTPYMEHTH 3a CllelUGUIHU
MPUJIOKEHUS UM XUpPYpruvdecka ynorpeoda, noaxoAsa10To o6yuyeHHe Ha epcoHalia ¥ OIMTa B paboTaTa ¢
npoayKTuTe. C BCHYKH XUPYPruyeckKd MHCTPYMEHTH BUHATH TPsIOBA a ce paboTH C Hal-ToJIsIMa IpyKa Npu
TpPaHCIOPTUPAHE, TOYUCTBaHE, NOAAPBKKA, CTEPUIN3UpPaHe U ChXpaHeHHe. ToBa ce OTHACs 0CO6eHO 3a pexelny
pBb60Be, UHU BBPXOBE U JPYTU YyBCTBUTEJIHU 30HHU.

4 NPEOBUOEHA YNOTPEBA

BunossipHUTe IMNIY Ce U3MOJI3BAT 3a 3axXBalllaHe, IOJIFOTOBKA U KoaryJalus Ha ThKaH. Te Tps6Ba Aa 6'b1aT
CB'bP3aHU K'bM OUIOJIIPEH U3X0/ Ha BUCOKOYECTOTEH reHepaTop Ype3 MoAXO0AA1I] OGUIIoIsApPeH Kabes 1 MoraT Jia
paboTAT caMo ¢ GUIIOJISIPEeH KOaryaalioOHeH TOK. AKTUBHPaHeTO 0OMKHOBEHO Ce U3BBPIIBA C TOMOLITA HAa
KpayeH MpeBKJII0YBATEL.

MakcuMaJIHO pa60THO HalpekeHue Ha reHepaTtopa: 500 Vp!

5 HWHAUKALUA
BbunonspHuTe nuHcetn ot Tekno-Medical Optik Chirurgie GmbH 06MKHOBEHO ce M3NON3BaT BbB BCUUYKM 061aCTM Ha
OTBOpPEHaTa XMpyprus.

6 MNPOTUBOMNOKA3AHUA
UHCTpYMEeHTBT He e NpeJHa3HAYeH 3a yIOTpe6a BbPXY LleHTpaJHaTa HEPBHA U KPbBOHOCHA CHCTEMA.
PuCKOBe 0T HempaBWJIHA yIoTpeba:
e YMopa Ha MaTepuasia ¥ 3ary6a Ha GyHKIMOHATHOCT NOPa/iy IPEBHUILEH )KUBOT Ha MPOAYKTA.
e PuCK OT TOKOB yJjap Nopaju NoBpeja Ha U30JIallUsITa Opajy IpeBUIlIaBaHe Ha PAGOTHUTE YCI0BUsA
U IpeHeOpersaHe Ha HHCTPYKIIMKTE 3a TIOBTOPHA 06paboTKa.

7 nonynAuunsa nAUMEHTU

C u3KJ/II0YeHMe Ha IPOTUBOIIOKA3aHUTE MPUJIOKEHHSI, KOUTO ca U36pOEeHH B TE€3U UHCTPYKLUHU 3a YIOTpPeoHa,
HsIMa OrpaHUYEeHUs 110 OTHOLIEeHUE Ha MOMyJlalusATa Ha MallueHTUTe.

8 WU3XBBPIAHE HA OTNAOBLU

AKO MHCTpPYMEHTUTE Bede He MOTaT Ja 6'bjaT PEMOHTHUPAHU U peMOHTUPAHH, UHCTPYMEHTHTe TpsA6Ba Jja 6'bAaT
U3XBBPJIEHU B CbOTBETCTBHE C IPUIOKHUMUTE clleluPUYHH 32 CTpAaHATa pa3nopesoy U 3aKOHHU.
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9 HHCTPYKUUMU 3A IPUJIOKEHUE U BE3OMMACHOCT
HecnasBaHeTo Ha Te3n MHCTPYKLMK 32 NPUNOKeHMe N 6e30NacHOCT MoXKe Aa foBeje A0 HapaHABaHMA,
Hen3npaBHOCTU UM APYrM HeoYaKBaHW HUMAeHTU! KoraTto nsnonssate 6GUNONAPHU NUHCETU, aKTUBHUAT
& €NIeKTPOL, U HeYTpanHUA eNekTpos Tpabsa Aa 6baaT 100% 3a06MKoNEHU OT MPOBOAMMA TEHYHOCT 33 U3M/IaKBaHe
(0,9 npoueHTa d13MoNOrMUEH Pa3TBOP UK PA3TBOP Ha PUHrep); HUKOra He M3Mo3BaliTe HEMPOBOAUMMU
TEYHOCTM 3a U3NIaKBaHe.

9.1 06y UHCTPYKIUH 32 6€30MaCHOCT

e He xBamaiTe fUCTa/JHUSA Kpau.

e He npoab/kaBaiiTe Aa M3M0JI3BaTe UK IONPABANTE MOBPeJeHU HHCTPYMEHTH.

e TpaHcnopTHaTa ONAaKOBKA He e MOAXO0/AIa 32 BUCOKUTE TeMIlepaTypH 10 BpeMe Ha aBTOKJIaBUpaHe
U TpsA6Ba Jla ce U3XB'BPJIM IPeJy I'bpBaTa CTEPUIM3ALUS.

e He nperoBapBaiiTe UHCTpyMeHTHTe. [I[peToBapBaHeTO Nopaiu NpeKOMepHa CHUJjia MOXKe Jia J0BeJie [0
CYyNBaHe, OI'bBaHe U HENPaBU/IHO GYHKIIMOHMPaHe Ha MeJULIMHCKOTO U3/iesIie U HapaHsABaHUsA Ha
nalyeHTa WK OTpebuTe .

e He orbBaiiTe orbHaTUTE HHCTPYMEHTH 06PATHO B IbPBOHAYAJIHOTO UM N0JIOKEHHUE, PUCK OT
CYyNBaHe.

9.2 HHcTpyKnuu 3a 6e3onacHoct 3a HF mHCcTpyMeHTH
e  Puck ot usrapane ot HF Tok
o [Ipu nanueHTH Cc NedCMeNKbpPH MIpOBepeTe TAXHATA NOHOCUMOCT KbM HF ibyeHue.
e He u3noJi3BaiiTe eKCIJIO3UBHU /3aNla/IMMHU MaTepHaJIy [10 BpeMe Ha olepalusTa.
e He nocraBsiiiTe UHCTPyMeHTAa BbpPXy NallUEHTa.
e U36sArBaiTe KapOOHM3UPAHETO HA ThKaHTA!
e MomnocrTta Ha HF renepaTopa BuHaru TpsioBa /ia 6'’b/ie 3a/ja/leHa Bb3MOXKHO Hal-HUCKQ, 3a J1a ce
NOCTUTHE CaMOo KeJIaHUAT ePeKT.
e He usnosi3BaliTe MHCTPYMEHTA 3a CIpel Koaryaanus.
e HMHCTpyMeHTHTE, KOUTO HE Ce U3MO0JI3BAaT U3BECTHO BpeMe, TpsiOBa BUHATH Ja Ce ChbXPaHABAT
M30JIMPaHO OT NallMeHTa, 3a [ja ce U3berHe HapaHsiBaHe Ha NauueHTa, ako HF ToKbT 6'bAe ciyyaiiHo
AKTUBUPAH.
e AxkrtuBupaiTe HF TOk caM0 akO KOHTaKTHUTE OBBbPXHOCTU Ca BbB BUAUMUSA AMaNa30H U UMAT
J06Bbp KOHTAKT C TpeTUpaHaTa T'bKaH. He fjokocBaliTe pyru MeTaJHU UHCTPYMEHTH, pPbKaBU Ha
Tpoakap, ONTHUKA, IMHUH UJIH APYTU NOJ00HHU.
OTcTpaHeTe OCTaTBLUTE OT Ae3UHPEKTaHTa OT TAJIO0TO Ha NMaljUeHTa.
BuHaru nocraBsiTe JUHUUTE Ha MAMEHTA TaKa, Yye JIa HIMa KOHTAKT C NallMueHTa UK JIPYTH JUHUH.
M3nos13BaiiTe UHCTPyMEHTA CaMO aKO M30JIallUsITa He € IOBpeJieHa.
JlokocBaiTe camMo U30JIMpaHUTE 30HU C IP'bCTH, A He KOHTAKTHUS IUPT.
BuHaru npoBepsiBaiiTe NMHCETUTE 3a:
e BHAMMO OTKPHUT MeTaJI Ha BaJla B TOYKAaTa Ha CB'bpP3BaHe K'bM KabeJa,
e Jlolla eJleKTpUYeCcKa Bp'b3Ka MeXAy NUHCETUTe U KabeJa,
e JIOLIO MpUJISATaHE MeX/Jy MUHCeTUTe U Kabesa.
3a cBbp3BaHe U U3KJIOYBaHe Ha Kabesla BUHArd JpbKTe caMo Lielcesa, HUKOTa He J'bpHaiiTe Kabesna.
HsnoJsi3BaHeTO Ha NOBpeJeHU Kabesu Moxe Jja JoBeJie 0 3HauMTeJHa onacHOCT. [IpoBepsiBaiiTe kabesa 3a
BU/JIMMU MOBpPEAY Mpeau BCsiKa ynoTpe6ba.
NospepeHute HF Kabenu He TpA6GBa Aa ce nsnonssar!

10 NMOBTOPHO 3AroTBAHE

[lo mpUHIMI XUPYPrUuYeCKUTE UHCTPYMEHTH MOTaT Jja ce MpepaboTBaT caMo OT JINILA, KOUTO UMaT
HeoOX0/AMMHUs OIUT 32 NMPeABUJIEHUTE JeHHOCTH. 0/po6Ha HHPopMaIius 3a pepaboTKaTa Ha XUPYPrudHU
MHCTPYMEHTH MOXXe Jia 6bie HaMepeHa B "UepBeHaTta 6pouypa” Ha AKI. MoxeTe cbIlo Taka JjJa HAMEpPUTE
BPb3KHU KbM 3aKOHH, CTAHAAPTH U NyOJMKALUU OT CleldaJIM3UpaHU OpraHy 3a NpepaboTKa Ha MHCTPYMEHTH Ha
azpec www.a-k-i.org.

[Topazy KOHCTPYKIMSATA HA MPOAYKTA U U3M0JI3BAHUTE MaTepHUaIN HE MOXe Jla Ce ONpe/ie/d OTpaHuYeHUe 3a
MaKCHMaJIHUSA 6pOH MpUJIOKeHHS, KOUTO MoraT Jja 6'bAaT U3BbpllieHU. CPOK'BT Ha eKCIJIoaTalus Ha
MeJUIVHCKUTE U3/IeJI1sl Ce OlpeJiesis OT TAXHATa PYHKIHA U BHUMATEJTHOTO 60paBeHe ¢ TsaxX. YecToTo
npepa6oTBaHe MMa cj1ab0 BIUSHUE BBPXY NpoAyKTa. KpasT Ha eKclyioaTalMoOHHMSA KHUBOT HA IPOAYKTA
0OMKHOBEHO ce oNpe/ieisi OT U3HOCBAHETO M NOBpPeAuTe, IPUYMHEHH OT ynoTpebaTa. YeT/1MBOCTTa Ha
€TUKETUTE e MpoBepeHa B NpobokeHue Ha 200 nukb/a Ha npepaboTKa.
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10.1 NogroToBKa Ha MACTOTO Ha ynoTpeba
OTcTpaHeTe TpyOUTeE 3aMbPCABAHUSA OT MHCTPYMEHTUTE BeJiHara cjef; ynorpeba. He usnosnssaiite pukcupaiiu
areHTH wJu ropeiuia Boja (>40°C), Tbit kKaTo ToBa BoAU 0 GUKCHUpaHe HA OCTATbIUTE U MOXKE /1 OBJIUsIE

HEraTHBHO Ha yCIieXa Ha ITOYHCTBAHETO.

10.2 TpaHcnopTupaHe
be3onacHo CbXpaHEHHE B 3aTBOPEH KOHTeﬁHep ¥ TPAHCIIOPTHUPAHE HA UHCTPYMEHTHUTE 40 MACTOTO 3a
npepa60TKa, 3a Ja ce u3berHe noBpea Ha MHCTPYMEHTHUTE U 3aMbpPCABAHE HA OKOJIHATA Cpeaa.

10.3 NopgrotoBkKka 3a ob6e33apa3siBaHe
AKO e Bb3MOXXHO, HHCTPYMEHTHUTE TPsIOBA Jla O'bJIaT pa3ryio0eH! WM OTBOPEHU 32 IIOBTOPHA 3ar0OTOBKA (BHXKTE
crneqypUYHUTE 33 MPOAYKTA PBKOBO/ICTBA).
HHCTpyMeHTHUTE TPsAOBA [1a Ce ChbXPAHABAT 10 HAYMH, KONTO € MOJXO0/s1I 32 U3IJIAKBAHE BbPXy HOCA4H 3a
WHCTPYMEHTH, KOUTO ca NOAXOAAHM 3a MallMHU. KOHCTpyKLUAATa HA HOCAYMTe HA UHCTPYMEHTH He ce JOIMycKa
Jla BJIOIIAaBa MOCJIe/IBAIOTO MOYHUCTBAaHE U Je3MHPEKIUS 0PaAu 3ByKOBU WM U3IJIAaKBAIU 3aCEHYBAHUSA.

10.4 Pb4YHO npeaBapuTeniHO NoYnucTBaHe
ITocTaBeTe HHCTPYMEHTHUTE B CTyZJ€HA ,E[ef/'IOHI/ISI/IpaHa BOJla 3@ MUHHUMYM 5 MUH. AKo e BBb3MOXHO, pa3mo6eTe
HHCTPYMEHTHUTE U ' IOYHCTETE NNOA CTY[JE€Ha BOJA C MEKa YeTKd, JOKATO N0OBe4Ye He Ce BUXKAAT OCTATbILHU.
[TocTaBeTe HHCTPYMEHTHUTE B yaTpasBykoBa BaHa npu 40°C ¢ 0,5 % ankaneH uiv eH3MMeH NOYMCTBAL IpenapaT
3a 15 MUH. U TH TPETHpaﬁTe C YJITPa3BYK. I/I3Ba,que HHCTPYMEHTUTE U I'M U3IIJIAKHEeTe CbC CTyJeHa BoJa.
[TouncTBaWUAT pa3TBOP TPsAGBA /1a ce CMEHs NOHE BEJHBXK JHEBHO, IPY HEOOXOAUMOCT U 1o-4ecTo. TBBbpAe
BHCOKAaTa CTeIeH Ha 3aM’bpCsBaHe BJIOIIABA MOYUCTBAIIUA ePEeKT U yBeJrMYaBa pUcKa OT Kopo3us. TpsabBa aa ce
Clta3BaT HAUOHAJIHUTE 3aKOHHU U JUPEKTHUBH.

10.5 MexaHU4HO nNo4YncTBaHe
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CTenKa IlapameTsp
IIpeaBapuTe/IHO Temneparypa Ha usniaxsate * CtyneHa BoJia OT BOAONPOBOJA
MSIUIAKBAHE Ka4yecTBO Ha Bo,cEaTa
BpeMe 3a Bb3eNCTBUE 60 cek
IIpeaBapuTe/IHO Temneparypa Ha usniaxsate * CtyneHa BoJia OT BOAONPOBOJA
HSIUIAKBAHE kadecTBO Ha BojaTa
BpeMe 3a BB3/ieHCTBHE 180 cek
TeMnepaTypa Ha NOYUCTBAHE 45°C
KavecTBo Ha BojaTa Boja ot BogonpoBoja
MMouncrBaHe BpeMme 3a Bb3/JelcTBUE 300 s (man-nomoTo cecrosuue) /RKI: 600 s
[ToyncTBalM NpenapaTu Neodisher Medizym
KoHueHTpauus 0,50 %
TeMnepaTypa Ha U3IJIAKBaHe 40°C
KayecTBo Ha BojiaTa Boja ot BojonpoBsoja
Heyrpanusanusa BpeMe 3a Bb3jelcTBUE 180 cek
HeyTpanusupaiy areHT Neodisher Z
KoHueHTpauus 0,10 %
TeMnepaTypa Ha U3IJIaKBaHe 40C
HN3n1akBaHe KauecTBo Ha BojilaTa JelioHH3upaHa Boja
BpeMe 3a Bb3elCcTBUE 120 cek
10.6 MawwuHHa (TepMuyHa) ae3mHdeKums
CTbnKa IlapameTsp
TeMnepaTypa Ha 90°C (Ao 3000)
TepMuuHa Je3nH e Us
JAe3nHpeKnusa KavecTBo Ha BojaTa JlefioHn3MpaHa Boja
BpeMe 3a BB3/ielCTBUE 300 cek
H3cymaBaHe Ha BbHIIHATA CTpaHa HAa MHCTPYMEHTHTeE Ype3 [MKbJ/Ia Ha CylleHe Ha
MUSJIHO-e3NHPeKIIMOHHATa MallINHa.
H3cymiaBaHe
Ako e He006X0/AMMO, MO>Ke Jja Ce TIOCTUTHE JOM'bJHUTETHO PbUHO NO/CYLlIaBaHe C
NOMOLITA Ha HeM3NycKallla BJaKHa Kbpna.
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10.7 ®YyHKUMOHANHO U3NUTBaHe, NoaApbKKa

CJie/1 BCIKO MOYUCTBAHE MPOAYKTUTE TPsA6Ba Jla 6'bJJaT MAKPOCKOIICKH YUCTH, T.€. 6€3 BUAUMHU 3aM'bPCIBAHUSL.
[IpoaykTHTE C meTHA TPsI6BA Aa 6'bJAT COPTUPAHU HE3a6ABHO U CIIEI[HATHO 06pabOTEHU.

Bcuuku BHKeLY ce YacTH TPsO6Ba Jja 0'bAaT NPOBEPEHU C 0COOEHO BHUMAaHUE.

AKO Bb3HUKHAT I'PEIKH UJIH IETH, MPOAYKTUTE TPsA6BA Aa 6'bJJaT COPTUPAHH He3a6aBHO.

@DyHKIMOHAJIHOTO TECTBAaHE U MOAAPBKKATA HA MHCTPYMEHTHUTE TPsI6BA /la Ce U3BbPLIBAT U3KJIIOYUTETHO
BHUMareJsHo. [logxoasuiaTa npoueaypa 3a NoAApbKKa YBeJUYaBa eKCIJI0aTallMOHHUS XKUBOT Ha
WHCTPYMEHTHUTE.

10.8 OnakoBKa

U36epeTe cTaHJApTHO ChbBMECTUMH ONMIAKOBKM Ha MHCTPYMEHTHTE 3a cTepuausanus cbraacHo DIN EN ISO
11607-1, DIN EN 868-2 u DIN EN 868-8.

10.9 Crepunusauun
CTepusn3alnusTa Ha MPOAYKTUTE Ce U3BBPIIBA 10 METO/Ia Ha pPAKIIMOHUPAHO PEeJBAPUTENHO BaKyyMUpaHe
(cwriacuo DIN EN ISO 17665-1), kaTo ce B3eMaT npe/iBU/, ChOTBETHUTE HAIlMOHAJIHU U3UCKBaHUS.

IIpesBapuTe/JTHO BAKYyMHUPaHe:! 3 I'bTH
TemnepaTypa Ha cTepUIH3alMsl: 134°C
Bpeme Ha cTepuausanms. 5 MuH.
BpemMe 3a cymieHe: 20 MUH.

H3no/i13BaHeTO Ha BCSIKAaKBU APyTHy IpoLeAypH 3a CTEpUTIN3allUA € U3BbH HallaTa OTI‘OBOpHOCT!

10.10 CbxpaHeHue
-~. (CTepujM3upaHUTE HHCTPYMEHTHU TPsIOBA Jla ce CbXpaHABAT B MOJXO/SAIIN ONAKOBKHU B CyXa, YUCTA U
T GesnpalllHa cpeJia npy yMepeHu Temnepatypu ot +5°C no +40°C u nocTtossHHA B'b3/ylIHA BaAaXXHOCT. He
CbXpaHsBaWTe 3aeHO C XUMHUKaIHU. PascTossHHeTO Mexay noja u padTa Tpsabsa Aa 6bae MuHuMyM 30 cm.

sy
et
Z
4\ TleprofbT HA ChbXpaHEHHE TPAGBA A CE ONMPE/E/IH OT OTPEGHTEIs.

10.11 UHdbopmauma 3a BanuaupaHe Ha 3aroTBAHETO
CieHMTE MaTepHaJy U MAallMHY Ca U3M0J3BAHU NPU BAJHW/AUPAHETO HA 06paboTKaTa Ha MalIMHATA!

MNMouncTBaly npenapar: Neodisher Medizym 0,5 % (v/V) 3a moJpo6GHOCTH BUXKTE JOKJIAJAUTE OT
HeyTtpanusaTop: Neodisher Z 0,1 % (v/v) USMHTBAHUSTA:

Ypen 3a nouncreaHe Miele PG 8535 23277 / 23278 / 23279

M ae3nHdekumn: . .

Mapen aeToknas: Lautenschiager ZentraCert CleanControlling Medical GmbH & Co. KG

11 AON'bJIHUTEJHU UHCTPYKIIUU

Ako onvcaHUTE O-TOpPE XUMUKAJU U MalllMHHU HE Ca HAJIMYHH, TOTPEGUTEJIAT € OTTOBOPEH 32 CbOTBETHOTO
BaJIJIMpaHe Ha cBos npolec. OTTOBOPHOCT HAa NOTPe6GUTENS € 1a FapaHTUpa, Ye NPOoLechT Ha NpepaboTKa,
BKJIIOUUTEHO PECYPCHUTE, MaTepHUaINUTE U NIEPCOHANBT, € MOJXO0ASIL 32 IOCTUTaHe Ha HEOOXOJUMHUTE
pe3yaTaTu. CbCTOSTHHETO HA TEXHUKATA U HAallMOHAJHUTE 3aKOHU U3UCKBAT Ja ce CJIe[BaT BATUAUPAHU
npouecu. [lo BpeMe Ha 06paboTKaTa TeMIepaTypaTa, IpujaraHa K'bM HHCTPYMEHTA, He TPsiOBa /Jla Ha/iBUIIaBa
140°C. [lo npyUHLMI aBTOMAaTU3UPAHOTO MOYUCTBAHE U Ae3MHPEKIMSA BUHATH Ca 33 MPeANOUYUTaHE pes
PBYHOTO MOYUCTBaHe U Je3uHbeKnus. [Ipy aBTOMAaTU3UPAHOTO MOYUCTBAHE U le3UHPEKL U UMa M0-ToJIsIMa
6e30MacHOCT Ha npoueca. Hukora He U3M0J13BaiiTe METaJHU YETKH, METAJHU I'bOU WM a6pa3suBHU MOYHCTBALL U
npenaparTy 3a pbYHO NMOYUCTBAaHE/IPeiBAPUTEHO NoYucTBaHe. CHJIHHTE aJIKaJIHM MOYUCTBALY NpenapaTH
YBPEX/AAT MJaCTMaCUTE U aHOJU3HUpaHUTE cjoeBe. UHCTpyMeHTHUTe He TPsiGBa Jia Ce CTEPUIN3UPAT B
CTEPUJIN3ATOPH C ropely Bb3ayX. He n3nos3BaiiTe KOpO3WBHU MOYUCTBALLY NpenapaTy. He usnosisBaiTe cCUIHO
OKHCJIsIBAlllM OYMCTBALLY NpenapaTy. Hal-noaxoasmu ca npenapartu ¢ HeyTpaJHa ctoiHocT Ha pH (7,0).

12 CBBUTHUA 3A JOK/IIA/IBAHE
B choTBeTCcTBUE C U3ncKBaHuATa Ha PersamenT (EC) oTHOCHO MeaunMHCcKuTe usgeausa 2017 /745 (MDR) u
A HalllaTa CUCTeMa 3a yIpaBJjieHHe Ha KayeCTBOTO, JOPU U Hal-MaJIKUTe Mpo6JieMH € TO3U NPOAYKT TpsibBa
BUHaru za ce gokaazsat Ha TEKNO.
AKo He MOXKeTe Jia ce CBbP)KeTe AUPEKTHO C HAaC 3a ChOUTHs, NOJIJIeXKalllX Ha JOKJIa/[BaHe, MOJIs, U3IIpaTeTe
UMeMnsa 10:

safety@tekno-medical.com
CepH03HUTE UHIU/IEHTH CbILO TPsAOGBA Aa 6'bAAT JOKJIABAHU HAa OTTOBOPHUS MECTEH OpraH.
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13 TAPAHIUA

[IpoaykTHTE Ca U3pabOTEHU OT BUCOKOKAYECTBEHH MaTepHai U IPeMUHABAT KayeCTBeH KOHTPOJI peu
JlocTaBKa. AKO BCe Ollle Bb3HUKHAT IPellKH, M0JIs, CBbpPXKeTe ce C Halllid CEPBU3EH eKUII.

Tekno He MOKe Jla rapaHTHPa, Ye NPOAYKTUTE Cca MOAXOASIIM 32 CbOTBETHATA Npoleaypa. [loTpebuTensar
Tpsi6Ba caM Jja ONpe/iesId ToBa. 1€kno He oeMa OTTOBOPHOCT 3a CJyYalHU WUJIM MOC/eABalIY 1eTH. Tekno-
Medical He moemMa OTTOBOPHOCT, aKO MOXe /ia Ce JOKaXKe, Ue Te3U UHCTPYKIMH 3a yrnoTpebda ca 6UJIM HapylleHH.
f BHUMaHue: AKO UHCTPYMeHTHUTE Ce U3MO0JI3BaT NpU NalueHTH ¢ 6osect Ha Kpoinden-ko6, Tekno

OTXBBbPJiAd BCAKAKBA OTTOBOPHOCT 3a IOBTOPHA yl'IOTp86a.

14 CEPBHU3 U PEMOHT

He n3sbpLuBarite camm peMOHTU AN MPOMEHU Ha NpoayKTa. Camo OTOpU3NpPaH NepcoHan Ha NPOU3BOAUTENSA €
OTrOBOpPEH U NpeAHa3HayeH 3a Toea. [lepekTHUTe NPOoAYKTM TPAOBA Aa ca NPeMUHANN NPe3 uenunsa NpoLec Ha NoBTOPHa
06paboTKa, npeay Aa 6b4aT BbPHATM 33 PEMOHT.

3a BpbLUaHe 13non3BanTe Hawma popmynap 3a KaHauaatTcteaHe 3a RMA un ceptudumkaT 3a obes3apassaBaHe.
dopmynapwm Ha: https://www.tekno-medical.com/de/service/ repairservice/

15 CUMBOIU

CUMBOJIMTE, U3II0JI3BAaHU B HACTOSIATa UHCTPYKLMS U BBPXY €TUKETA, UMAT CJIEJHOTO 3HaYeHue cbriaacHo DIN
EN ISO 15223-1:

& BHuMaHue! d [IpousBoguTeN
MD MeAULUHCKH dl [Ipou3BoACTBO
Cna3BaiiTe MHCTPYKLUKTE 32
Hectepunuu
ynoTpeba
4~
HoMep Ha apTUKy.JI1 71" | Tasere oT cobHueBa ceT/MHA
p Ha apTHKy ZANN
LOT 0O603HavYeHHe Ha MapTUaTa T‘ Jla ce cbXpaHsBa Ha CyX0 MSCTO

flcHa upeHTHOUKALMA HA TPOJYKTA

MapxkupoBka "CE" c HoMep Ha HOTUQHUIMPAHUS OpraH
C€ 0483 mdc — medical device certification GmbH
Kriegerstr. 6, D - 70191 Stuttgart
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16 CIUCBHK HA NPOAYKTUTE

REF

Ornevarano Ha: 11.12.2023

56185-18 W | 90100-20° 90102-20N° | 90151-15N 90153-22° 90186-20° 90190-20°
56185-20 W | 90100-20N 90102-22 90151-15N° | 90153-22N 90186-20N 90190-20N
56776-17 W | 90100-20N 90102-22° 90151-16 90153-22N° | 90186-20N° 90190-20N°
90051-11 90100-22 90102-22N 90151-16° 90153-24 90186-22 90190-22
90051-11° 90100-22° 90102-22N° | 90151-16N 90153-24° 90186-22° 90190-22°
90051-11N 90100-22N 90102-24 90151-16N° | 90162-20* 90186-22N 90190-22N
90051-11N° | 90100-22N 90102-24° 90151-18 90184-16 90186-22N° 90190-22N°
90051-12 90100-24 90102-24N 90151-18° 90184-16° 90186-24 90190-24
90051-12° 90100-24° 90103-06* 90151-18N 90184-16N 90186-24° 90190-24°
90051-12N 90100-24N 90103-15 90151-18N° | 90184-16N° | 90186-24N 90190-24N
90051-12N° | 90100-30 90103-15° 90151-20 90184-18 90186-24N° 90190-24N°
90052-11 90100-30° 90103-15N 90151-20° 90184-18° 90187-18 90191-15
90052-11° 90100-30N 90103-15N° | 90151-20N 90184-18N 90187-18° 90191-15°
90052-11N 90101-15 90103-18 90151-20N° | 90184-18N° | 90187-18N 90191-15N
90052-11N° | 90101-15° 90103-18° 90151-22 90184-20 90187-18N° 90191-15N°
90052-12 90101-15N 90103-18N 90151-22° 90184-20° 90187-20 90191-16
90052-12° 90101-15N 90103-18N° | 90151-22N 90184-20N 90187-20° 90191-16°
90052-12N 90101-16 90103-20 90151-22N° | 90184-20N° | 90187-20N 90191-16N
90052-12N° | 90101-16° 90103-20° 90151-24 90184-22 90187-20N° 90191-16N°
90054-11 90101-16N 90103-20N 90151-24° 90184-22° 90187-22 90191-18
90054-11° 90101-16N 90103-20N° | 90151-24N 90184-22N 90187-22° 90191-18°
90054-11N° | 90101-18 90103-22 90151-24N° | 90184-22N° | 90187-22N 90191-18N
90054-12 90101-18° 90103-22° 90152-15 90184-24 90187-22N° 90191-18N°
90054-12° 90101-18N 90103-22N 90152-15N 90184-24° 90187-24 90191-20
90054-12N° | 90101-18N 90103-22N° | 90152-15N° | 90184-24N 90187-24° 90191-20°
90055-11 90101-20 90103-24 90152-18 90184-24N° | 90187-24N 90191-20N
90055-11° 90101-20° 90103-24° 90152-18° 90185-07* 90187-24N° 90191-20N°
90055-11N° | 90101-20N 90103-24N 90152-18N 90185-16 90188-20* 90191-22
90055-12 90101-20N 90104-20* 90152-18N° | 90185-16° 90189-16 90191-22°
90055-12° 90101-22 90150-15 90152-20 90185-16N 90189-16N 90191-22N
90055-12N° | 90101-22° 90150-15N 90152-20° 90185-16N° | 90189-16N° 90191-22N°
90057-11 90101-22N 90150-15N° | 90152-20N 90185-18 90189-18 90191-24
90057-12 90101-22N 90150-16 90152-20N° | 90185-18° 90189-18° 90191-24°
90058-11 90101-24 90150-16° 90152-22 90185-18N 90189-18N 90191-24N
90058-12 90101-24° 90150-16N 90152-22° 90185-18N° | 90189-18N° 90191-24N°
90060-07 90101-24N 90150-16N° | 90152-22N 90185-20 90189-20 90192-15
90061-07 90101-24N 90150-18 90152-22N° | 90185-20° 90189-20° 90192-15°
90062-07 90101-30 90150-18° 90152-24 90185-20N 90189-20N 90192-15N
90063-07 90101-30° 90150-18N 90152-24° 90185-20N° | 90189-20N° 90192-15N°
90067-07* 90101-30N 90150-18N° | 90152-24N 90185-22 90189-22 90192-18
90100-15 90101-30N 90150-20 90153-15 90185-22° 90189-22° 90192-18°
90100-15° 90102-15 90150-20° 90153-15N 90185-22N 90189-22N 90192-18N
90100-15N 90102-15° 90150-20N 90153-15N° | 90185-22N° | 90189-22N° 90192-18N°
90100-15N° | 90102-15N 90150-20N° | 90153-18 90185-24 90189-24 90192-20
90100-16 90102-15N 90150-22 90153-18° 90185-24° 90189-24° 90192-20°
90100-16° 90102-18 90150-22° 90153-18N 90185-24N 90189-24N 90192-20N
90100-16N 90102-18° 90150-22N 90153-18N° | 90185-24N° | 90189-24N° 90192-20N°
90100-18 90102-18N 90150-22N° | 90153-20 90186-18 90190-18 90192-22
90100-18° 90102-18N 90150-24 90153-20° 90186-18° 90190-18° 90192-22°
90100-18N 90102-20 90150-24° 90153-20N 90186-18N 90190-18N 90192-22N
90100-18N° | 90102-20° 90150-24N 90153-20N° | 90186-18N° | 90190-18N° 90192-22N°
90100-20 90102-20N 90151-15 90153-22 90186-20 90190-20 90192-24
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90192-24° 90281-24° 90282-20N° 90285-22 90289-24N° 90293-16°
90192-24N 90281-24N 90282-22 90285-22° 90290-18 90293-16N
90193-15 90281-24N° 90282-22° 90285-22N 90290-18° 90293-16N°
90193-15N 90282-18 90282-22N 90285-22N° 90290-18N 90293-18°
90193-15N° 90282-18° 90282-22N° 90285-24 90290-18N° 90293-18N
90193-16 90282-18N 90282-24 90285-24° 90290-20 90293-18N°
90193-16° 90282-18N° 90282-24° 90285-24N 90290-20° 90293-20
90193-16N 90282-20 90282-24N 90285-24N° 90290-20N 90293-20°
90193-16N° 90282-20° 90282-24N° 90286-18 90290-20N° 90293-20N
90193-18 90282-20N 90283-18 90286-18° 90290-22 90293-20N°
90193-18° 90282-20N° 90283-18° 90286-18N 90290-22° 90293-22
90193-18N 90282-22 90283-18N 90286-18N° 90290-22N 90293-22°
90193-18N° 90282-22° 90283-18N° 90286-20 90290-22N° 90293-22N
90193-20 90282-22N 90283-20 90286-20° 90290-24 90293-22N°
90193-20° 90282-22N° 90283-20° 90286-20N 90290-24° 90293-24
90193-20N 90282-24 90283-20N 90286-20N° 90290-24N 90293-24°
90193-20N° 90282-24° 90283-20N° 90286-22 90290-24N° 90293-24N
90193-22 90282-24N 90283-22 90286-22° 90291-16 90293-24N°
90193-22° 90282-24N° 90283-22° 90286-22N 90291-16° 90776-17
90193-22N 90283-18 90283-24 90286-22N° 90291-16N 90776-17°
90193-24 90283-18° 90283-24° 90286-24N° 90291-16N° 90776-17N
90193-24° 90283-18N 90283-24N 90287-18 90291-18 90777-17
90193-24N 90283-18N° 90283-24N° 90287-18° 90291-18° 90777-17°
90193-24N° 90283-20 90284-16 90287-18N 90291-18N 90777-17N
90194-15 90283-20° 90284-16° 90287-18N° 90291-18N° 90780-16
90194-15N 90283-20N 90284-16N 90287-20 90291-20 90780-19
90194-15N° 90283-20N° 90284-16N° 90287-20° 90291-20° 90782-20*
90194-18 90283-22 90284-18 90287-20N 90291-20N° 90782-22*
90194-18° 90283-22° 90284-18° 90287-20N° 90291-22 90800-00
90194-18N 90283-22N 90284-18N 90287-22 90291-22° 90800-01
90194-18N° 90283-22N° 90284-18N° 90287-22° 90291-22N 70000127108
90194-20 90194-24N 90284-20 90287-22N 90291-22N° 70000127109
90194-20° 90281-18 90284-20° 90287-22N° 90291-24 70000128106
90194-20N 90281-18° 90284-20N 90287-24 90291-24° 70000130686
90194-20N° 90281-18N 90284-20N° 90287-24° 90291-24N
90194-22 90281-18N° 90284-22 90287-24N 90291-24N°
90194-22° 90281-20 90284-22° 90287-24N° 90292-16
90194-22N 90281-20° 90284-22N 90289-16 90292-16°
90194-22N° 90281-20N 90284-22N° 90289-16° 90292-16N
90194-24 90281-20N° 90284-24 90289-16N 90292-16N°
90194-24° 90281-22 90284-24° 90289-16N° 90292-18
90194-24N 90281-22° 90284-24N 90289-18 90292-18°
90281-18 90281-22N 90284-24N° 90289-18° 90292-18N
90281-18° 90281-22N° 90285-16 90289-18N 90292-18N°
90281-18N 90281-24 90285-16° 90289-18N° 90292-20N
90281-18N° 90281-24° 90285-16N 90289-20 90292-20N°
90281-20 90281-24N 90285-16N° 90289-20° 90292-22
90281-20° 90281-24N° 90285-18 90289-20N 90292-22°
90281-20N 90282-18 90285-18° 90289-20N° 90292-22N
90281-20N° 90282-18° 90285-18N 90289-22 90292-22N°
90281-22 90282-18N 90285-18N° 90289-22° 90292-24
90281-22° 90282-18N° 90285-20 90289-22N° 90292-24°
90281-22N 90282-20 90285-20° 90289-24 90292-24N
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