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Paskirtis

Indikacijos

Kontraindikacijos

Pjaustantys
instrumentai

4046826;B;R001;01;ag;2U
4046826;B;R001;02;ag;37
4046826;B;R001;03;ag;3J
4046826;B;R001;04;ag;3V
4046826;B;R001;05;ag;48

Visi daugkartinio naudojimo
medicinos prietaisai, skirti au-
diniams ir kaulams pjauti

Instrumentas (zirklés, peiliai,
adatos/verztuvai, pja-
ustanéios Znyplés ir trokarai),
skirtas chirurginei intervencijai
ir naudojamas ne kartu su ak-
tyviuoju medicinos prietaisu,
kurio laikinasis naudojimas
yra audiniy ir kauly perpja-
ustymas atliekant chirurgines
intervencijas. Siuos medici-
nos prietaisus gali naudoti tik
chirurgai, turintys pakankama
patirtj, susijusig su $iy instru-
menty paskirtimi ir funkcijomis
atliekant chirurgines operaci-
jas klinikose ir gydytojy kabi-
netuose. Jie naudojami paci-
entams nepriklausomai nuo jy
amziaus, svorio, sveikatos
blklés ar tautybés. Chirurgi-
nis instrumentas gali bati
pakartotinai naudojamas po
atitinkamy valymo ir ste-
rilizavimo procedary atlikimo.

Naudojami chirurginése ope-
racijose audiniams perpjauti
arba pasalinti.

Sie medicinos prietaisai néra
skirti tiesioginiam kontaktui su
Sirdimi, centrine nervy sis-
tema (CNS) ar centrine krau-
jotakos sistema. Naudojimas
ne pagal paskirt].

Laikymo instrumentai

4046826;B;R002;01;ah;3J
4046826;B;R002;02;ah;3V
4046826;B;R002;03;ah;48
4046826;B;R002;04;ah;4K
4046826;B;R002;05;ah;4W
4046826;B;R002;06;ah;59

Visi daugkartinio naudojimo
medicinos prietaisai, skirti au-
diniams ir kaulams laikyti

Instrumentas (znyplés,
pincetai, sgsagos, spaustukai,
riSikliai), skirtas chirurginei in-
tervencijai, naudojamas ne
kartu su aktyviuoju medicinos
prietaisu, kurio laikinasis nau-
dojimas chirurginiy interven-
cijy metu yra audiniy ir kauly
laikymui, o adatos laikikliy at-
veju — adaty laikymui. Medici-
nos prietaisus gali naudoti tik
chirurgai, turintys pakankama
patirtj, susijusig su $iy instru-
menty paskirtimi ir funkcijomis
atliekant chirurgines operaci-
jas klinikose ir gydytojy kabi-
netuose. Jie naudojami paci-
entams nepriklausomai nuo jy
amziaus, svorio, sveikatos
blklés ar tautybés. Chirurgi-
nis instrumentas gali bati
pakartotinai naudojamas po
atitinkamy valymo ir ste-
rilizavimo procedary atlikimo.

Naudojimas chirurginése
operacijose audiniams laikyti.

Sie medicinos prietaisai néra
skirti tiesioginiam kontaktui su
Sirdimi, centrine nervy sis-
tema (CNS) ar centrine krau-
jotakos sistema. Naudojimas
ne pagal paskirt].
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Abrazyviniai
instrumentai

4046826;B;R003;01;ai;48
4046826;B;R003;02;ai;4K
4046826;B;R003;03;ai;4W
4046826;B;R003;04;ai;59
4046826;B;R003;05;ai;5L
4046826;B;R003;06;ai;5X

Visi daugkartinio naudojimo
medicinos prietaisai, skirti au-
diniams ir kaulams abrazyvi-
niu badu Salinti

Instrumentas, skirtas chirurgi-
nei intervencijai, naudojamas
ne kartu su aktyviuoju medici-
nos prietaisu (kaltai, osteoto-
mai, Saukstai, kiuretés, dildés,
raspatoriai, pjdklai, graztai,
frezos, sriegiy pjovikliai, pra-
kalai ir Zznyplés), kurio
laikinasis naudojimas susijes
su audiniy ir kauly abrazyviniu
pasalinimu chirurginiy inter-
vencijy metu. Medicinos
prietaisus gali naudoti tik chi-
rurgai, turintys pakankama
patirtj, susijusig su S$iy instru-
menty paskirtimi ir funkcijomis
atliekant chirurgines operaci-
jas klinikose ir gydytojy kabi-
netuose. Jie naudojami paci-
entams nepriklausomai nuo jy
amziaus, svorio, sveikatos
buklés ar tautybés. Chirurginis
instrumentas gali bati pakarto-
tinai naudojamas po ati-
tinkamy valymo ir ste-
rilizavimo procedary.

Naudojimas chirurginése ope-
racijose audiniams ir kaulams
Slifuoti.

Sie medicinos prietaisai néra
skirti tiesioginiam kontaktui su
Sirdimi, centrine nervy sis-
tema (CNS) ar centrine krau-
jotakos sistema. Naudojimas
ne pagal paskirt].

Tel.: (49) 7462 / 2009-0
El. pastas: sales@medicon.de
Internetas: www.medicon.de

Atitraukiantys, iSskleidzian-
tys ir pleciantys
instrumentai

4046826;B;R004;01;aj;4W
4046826;B;R004;02;aj;59
4046826;B;R004;03;aj;5L
4046826;B;R004;04;aj;5X
4046826;B;R004;05;aj;6A
4046826;B;R004;06;aj;6M

Visi daugkartinio naudojimo
medicinos prietaisai, skirti au-
diniy ir kauly atstamimui,
plétimui ir dilatavimui

Chirurginei proceddrai skirtas
instrumentas (dilatatoriai,
plétikliai, retraktoriai, kontrak-
toriai, zaizdy plétikliai, disek-
toriai, elevatoriai, zondai),
naudojamas ne kartu su akty-
viuoju medicinos prietaisu, ku-
rio laikinasis paskirtis — audi-
niy ir kauly laikymas,
iSskéstymas ir iSplétimas at-
liekant chirurgines proce-
ddras. Medicinos prietaisus
gali naudoti tik chirurgai, turin-
tys pakankamg patirtj, su-
sijusig su $iy instrumenty pas-
kirtimi ir funkcijomis atliekant
chirurgines operacijas klini-
kose ir gydytojy kabinetuose.
Jie naudojami pacientams ne-
priklausomai nuo jy amziaus,
svorio, sveikatos biklés ar
tautybés. Chirurginis instru-
mentas gali bati pakartotinai
naudojamas po atitinkamy va-
lymo ir sterilizavimo proce-
dadry.

Naudojimas chirurginése pro-

cedurose audiniams ir
kaulams atitraukti, iSskésti
arba iSplesti.

Sie medicinos prietaisai néra
skirti tiesioginiam kontaktui su
Sirdimi, centrine nervy sis-
tema (CNS) ar centrine krau-
jotakos sistema. Naudojimas
ne pagal paskirtj.

|sigydami Siuos prietaisus, jus gaunate auk$tos kokybés gaminius. Tinkamas jy naudojimas ir eksploatacija
apras8yti Siose naudojimo instrukcijose.

Taikymo instrumentai

4046826;B;R005;01;ak;5L
4046826;B;R005;02;ak;5X
4046826;B;R005;03;ak;6A
4046826;B;R005;04;ak;6M

Visi daugkartinio naudojimo
medicinos prietaisai, skirti kity
instrumenty ir implanty
jvedimui.

Ivedamasis instrumentas
(replés, $ablonai, matuokliai,
ivedikliai, stdmokliai, stum-
tuvai ir laikikliai), skirtas chi-
rurginei proceddrai, naudoja-
mas ne kartu su aktyviuoju
medicinos  prietaisu, kurio
laikinasis naudojimas apima
lenkima, laikyma, formy ir
dydZiy perdavimg bei im-
planty ir medicinos prietaisy
ivedimg chirurginiy procedary
metu. Medicinos prietaisus
gali naudoti tik chirurgai, turin-
tys pakankamg patirtj, su-
sijusig su jvedamuyjy instru-
menty paskirtimi ir funkcijomis
atliekant chirurgines operaci-
jas klinikose ir gydytojy kabi-
netuose.

Jie naudojami pacientams ne-
priklausomai nuo jy amziaus,
svorio, sveikatos buaklés ar
tautybés. |vedamieji instru-
mentai gali bati pakartotinai
naudojami po atitinkamy va-
lymo ir sterilizavimo proce-
ddry atlikimo

Naudojimas chirurginése pro-
cedirose, siekiant jvesti kitus
instrumentus ir implantus.

Sie medicinos prietaisai néra
skirti tiesioginiam kontaktui su
Sirdimi, centrine nervy sis-
tema (CNS) ar centrine krau-
jotakos sistema. Naudojimas
ne pagal paskirtj.
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1 Bendrieji nurodymai
Medicinos prietaisai yra daugkartinio naudojimo, tiekiami nesterilUs, todél prie$ pirmajj naudojimg juos
reikia iSvalyti, dezinfekuoti ir sterilizuoti pagal skyriuje ,RuoSimas*” pateiktas instrukcijas.

Produktg ir priedus turi naudoti ir juos eksploatuoti tik asmenys, turintys reikiamg iSsilavinima, Zinias ar
patirtj, susijusig su naudojimu, veikimo patikrinimu ir valymu bei sterilizavimu.

2 Galimi salutiniai poveikiai ir komplikacijos

i Chirurginiai instrumentai neturi bGti naudojami ne pagal paskirtj ir taikymo sritj.
Komplikacijas gali sukelti neveikiantys arba netinkamai paruosti instrumentai.

Pastaba dél intrauterininiy procediiry (ASermano sindromas)

Atliekant intrauterinines proceddras, ypac kiuretazg, gimdos gleivinés (endometriumo) pazeidimai gali su-
kelti sgaugy susidarymg gimdos ertméje (intrauterinines adhezijas). Tai gali bdti susije su menstruacijy
sutrikimais, jskaitant menstruacijy iSnykimg, skausmais, sumazéjusiu vaisingumu arba pasikartojanciais
persileidimais (A$ermano sindromas). Si rizika egzistuoja net ir tinkamai naudojant instrumentus.

3 |Ispéjimas / Saugos priemonés

- Chirurginiai instrumentai yra daugkartinio naudojimo, tiekiami nesterilds, todél prie§ pirmajj naudo-
jima juos bdtina iSvalyti, dezinfekuoti ir sterilizuoti pagal naudojimo instrukcijoje pateiktas gaires.

- Daugkartinio naudojimo chirurginiai instrumentai pagaminti i§ neradijancio plieno ir medicinos tech-
nikoje patvirtinty medziagy. MedZiagos yra atsparios korozijai ir pasiZzymi puikiomis savybémis bio-
loginéje aplinkoje.

- Produkta ir priedus gali naudoti tik asmenys, turintys reikiama i$silavinima, Zinias ar patirtj, susijusig
su naudojimu, veikimo patikrinimu ir valymu / sterilizavimu.

- Vartotojas ir atitinkamas specialusis personalas jsipareigoja susipazinti su instrumentais pries$ juos
pradedant naudoti.

- Perskaitykite ir laikykités naudojimo instrukcijos.

- Naudokite produktg tik pagal paskirtj (zr. ,Paskirtis®).

- Naujg gaminj, nuémus transportavimo pakuote ir prie$ pirmajg sterilizacijg, nuvalykite.

- Naujg arba nenaudotg gaminj laikykite sausoje, Svarioje ir apsaugotoje vietoje.

- Pries kiekvieng naudojima kvalifikuotas specialistas turi:
e Vizualiai patikrinti, ar néra: laisvy, iSlenkty, sulGzusiy, jtrikusiy, nusidévéjusiy ir nuldzusiy daliy.
e Patikrinti, ar veikia.
nusiyskite j Sioje naudojimo instrukcijoje nurodytg aptarnavimo centra.

- PaZeistas detales nedelsiant pakeiskite originaliomis atsarginémis dalimis.

- Visi instrumentai, kuriuos galima iSardyti, turi bati iSardyti apdorojimui ir sterilizavimui.

- Apie visus su produktu susijusius rimtus jvykius privaloma pranesti gamintojui ir kompetentingai insti-
tucijai toje valstybéje naréje, kurioje yra jsisteiges naudotojas ir (arba) pacientas.

4 NMR (magnetinio rezonanso tomografijos) nurodymai
Medicinos prietaisy naudojimas MRT aplinkoje kelia pavojy. Naudojant Sias procediras, atskiri medicinos
prietaisai neturi bati arti aparatdros.

5 Naudojimas ir tvarkymas

i Chirurgas yra atsakingas uz tinkamg naudojamy medicinos prietaisy pasirinkima.
Daugkartinio naudojimo medicinos prietaisai net ir esant jprastam naudojimui susidévi ir patiria mechanin;j
poveikj, ypac jei naudojama per didelé jéga.
Naudokite tik MEDICON eG specialiai Siam tikslui skirtus priedus ir instrumentus, kad iSvengtuméte su
produkty suderinamumu susijusiy riziky.
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6 Dekontaminacija, valymas ir sterilizavimas

Dél i8samios ir konkre€iam gaminiui skirtos apdorojimo procediros (valymo, dezinfekcijos ir sterilizacijos)
prasome atsizvelgti j galiojancig MPK skirsnyje , Ypatingos pastabos®
Cia rasite vieng i$ $iy apdorojimo instrukcijy; prasome laikytis konkregios jisy produktui skirtos apdorojimo
instrukcijos:
MPKO01-1 / MPK03-1 / MPK04-1 / MPK05-1 / MPKO07-1 / MPK08-1 MPK11-1 / MPK12-1 / MPK13-1 /
MPK14-1 /| MPK16-1 / MPK20-1 MPK20-2 / MPK21-1 / MPK22-1 /| MPK23-1 / MPK24-1

Pastaba dél uzkrec¢iamuyjy spongiforminiy encefalopatijy (pvz., Kreutzfeldto-Jakobo liga,
CJKI/VCJK)

Pacientams, kuriems patvirtinta arba jtariama CJK/VCJK, reikia laikytis specialiy medicinos prietaisy
apdorojimo reikalavimy. Standartizuoti valymo, dezinfekcijos ir sterilizacijos metodai tam tikromis
aplinkybémis gali bati nepakankami, kad prionai bty saugiai inaktyvuoti.

Jei nejmanoma naudoti vienkartiniy gaminiy, medicinos prietaisai, kurie galéjo bati uztersti prionais arba
kuriy uzterSimo negalima atmesti, turi bati tvarkomi pagal galiojan€ias nacionalines ir tarptautines
rekomendacijas (pvz., RKI, PSO). Priklausomai nuo rizikos vertinimo, tai taip pat gali apimti Siy gaminiy
Salinimg kaip infekcines atliekas.

Jtariamo atvejo atveju reikia elgtis pagal atitinkamas rekomendacijas. Pakartotinai naudoti leidziama tik
tuomet, jei uzkrétimg galima patikimai atmesti.

Net ir nepatvirtinty CJK/VCJIK atvejais reikia atsizvelgti | tai, kad tam tikri audiniai (pvz., centriné nervy
sistema, akys, limfiniai audiniai) gali kelti didesne priony uzterSimo rizikg. Tokiais atvejais gali prireikti
papildomy arba pritaikyty apdorojimo procediry. Tinkamy procediry pasirinkimas yra operatoriaus
atsakomybé, atsizvelgiant j galiojanCias gaires.

Siose naudojimo instrukcijose aprasyti apdorojimo metodai nebuvo specialiai patvirtinti dél jy
veiksmingumo prie$ prionus.

tirpalai gali sukelti spalvos pokyc€ius. Dél to gali bati prarasta kodavimo funkcija. Sterilizuoti

i Valymo tirpalai, j kuriuos pridéta vandenilio peroksido, ir (arba) didelio Sarmingumo plovimo
leidziama tik iSvalytus ir dezinfekuotus instrumentus.

6.1 Pasirengimas dekontaminacijai

Pasirengimas skirtas uztikrinti veiksmingg valymg ir dezinfekavima.
Jj reikia atlikti tiek prieS mechaninj, tiek prie$ rankinj valyma.
- Instrumentai turi bati iSimti i$ instrumenty déklo ir sudéti taip, kad baty patogu juos plauti, ant tinkamy
instrumenty laikikliy (pvz., vieliniy sieteliy).

- Jie turi bati iSdéstyti taip, kad vélesnis valymas nebity apsunkintas dél nepasiekiamy viety ar paslépty
pavirsiy.
- Prie§ valymg daugiakomponencius gaminius reikia visiSkai iSardyti.
- Judamosios dalys turi bati atidarytos.
- Stambius neSvarumus reikia pa$alinti iSkart po naudojimo, kad organinés liekanos nespéty iSdziati.
Tai visy pirma apima:
e stambiy neSvarumy pasalinimas nuplaunant Saltu vandeniu (< 35 °C)
¢ Judamuyjy daliy pasukimas, kad bity atidengtos visos reikS8mingos pavirSiai
o  UzZtikrinti ,Lumina®, kanaly ir ertmiy pralaidumg (pvz., praplaunant tinkamomis priemonémis)
Transportavimo ir laikino sandéliavimo metu instrumentus reikia iSlaikyti drégnus (pvz., naudojant drégnas

f Pazeisti arba neveikiantys gaminiai neturi biti apdorojami ir turi bati atskirti.
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6.2 Masininis valymas ir dezinfekavimas

Valymas turi bdti atiekamas masininio valymo ir dezinfekcijos aparate (RDG).
RDG turi atitikti DIN EN ISO 15883-1 reikalavimus.

Valymo procesas (patvirtinto ciklo pavyzdys):

Proceso etapas Parametrai

Pradinis plovimas <45 °C, 2 2 minutés

Valymas ne maziau kaip 40 °C, 10 minuciy, Sarminé plovimo priemoné
y (pvz., ne maziau kaip ,Neodisher MediClean forte* 0,2 %)

Tarpinis skalavimas < 30 °C, = 2 minutés, dejonizuotas vanduo

Terminé dezinfekcija =90 °C, = 5 minuciy (A0 = 3000)

Dziovinimas 100 °C, 25 minutes

6.3 Valymas rankomis

Pastaba:

& Rankinis valymas buvo patikrintas atliekant gamintojo patvirtinimg. Taciau jo veiksmingumas patvirtintas
tik laikantis toliau aprasyty patvirtinty parametry. Nuokrypiai (pvz., kitokios koncentracijos, cheminés
medziagos, trukmés ar temperattros) turi bati patvirtinti operatoriaus pagal DIN EN 1SO 17664-1.

1. Pirminis valymas

- Stambius neSvarumus nuplaukite Saltu vandentiekio vandeniu.

- Visas judamasias dalis visiSkai iSjudinkite.

- Lumena, sriegius ir skyles praplaukite ne maziau kaip 5 kartus SvirkStu arba praplovimo tata.
- Iki valymo instrumentus laikykite drégnus, kad organiniai neSvarumai nesusidziaty.

2. Enziminis valymas (mirkymas + Sveitimas Sepetéliu + ultragarsas)

- Paruoskite fermentinj valiklj (pvz., ,Cidezyme®"/,Enzol®" 0,8 %).

- Instrumentus mirkykite 1 minute be ultragarso.

- ISvalykite visus pavirSius ir vidinius kanalus Sepetéliu (ne maziau kaip 1 minute).
- Ultragarso vonig jjunkite 5 minutéms, temperattra 37-40 °C.

3. Skalavimas

- Kruops¢€iai nuplaukite po tekanciu vandeniu.
- LGmenus praplaukite ne maZziau kaip 5 kartus.
- 18 instrumenty visiSkai pasalinti valymo priemonés liku&ius.

4. Rankinis dezinfekavimas

- Jmerkite instrumentus j OPA tirpalg (pvz., ,Cidex® OPA").
- Palaikykite nurodytg veikimo laikg pagal gamintojo nurodymus.
- Lumeng uzpildykite dezinfekavimo priemone.

5. Galutinis skalavimas

- Instrumentus praplaukite vandentiekio vandeniu ne maziau kaip 5 kartus.
- Galiausiai nuplaukite deionizuotu arba demineralizuotu vandeniu, kad nelikty likuciy.
- Lumeng praplaukite ne maziau kaip 3 kartus.

6. Dziovinimas

- Instrumentus visiSkai iSdZiovinkite suslégtu oru.

- Aktyviai prapuskite lumena.

- Jei reikia, nusausinkite nepaliekant pikeliy audiniu.
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6.4 Patikrinimas ir testavimas

Po valymo, dezinfekcijos ir dziovinimo visi gaminiai turi bati patikrinti vizualiai ir funkcionaliai.
Patikrinimas skirtas uztikrinti, kad medicinos prietaisas baty visiSkai iSvalytas, nepazeistas ir veikty
tinkamai.

Reikia patikrinti Siuos kriterijus:
- Svarumas: jokiy matomy ne$varumu, jokiy valymo ar dezinfekavimo priemoniy likugiy, jokios drégmeés
kanaluose ar jungtyse
- PavirSiai: be korozijos, be spalvos pakitimy, be atsilupimuy, be pernelyg dideliy jbréZimy
- Mechanika: laisvas visy daliy judéjimas, visiSkas funkcionalumas, teisingas iSdéstymas
- LGmenai: laisvai praeinami, be liku€iy ar uzsikimsimy
- Zyméjimai: prekiy numeriai, lazeriniai uzradai ir kodai turi bati visi$kai jskaitomi
Veiksmai esant nukrypimams:
- Jei matomi likuciai: produktg vél nuvalykite ir dezinfekuokite
- Esant funkcionavimo trikumams ar pazeidimams: produktg atrinkti, pataisyti arba pakeisti
- Gaminiai su nejskaitomais Zyméjimais arba kuriy negalima identifikuoti, negali bati toliau naudojami

Patikrinima pries$ kiekvieng sterilizavimg ir prie$ kiekvieng klinikinj naudojima turi atlikti
kvalifikuotas personalas.

6.5 Prieziara ir patikrinimas

reikalavimus.
Tepimas:
- Sgnarius ir judancias dalis leidziama tepti tik tuomet, kai tai batina jy veikimui uztikrinti.
- Leidziama naudoti tik garinei sterilizacijai tinkamus, biokompatibilius instrumenty aliejus (pvz.,
baltuosius aliejus be jokiy papildomy priedy).
- Tepalai turi bati naudojami taupiai ir tepami tik numatytose veikimo vietose.
- Tepalai neturi bati jlasinami j liumenag, sriegius ar skyles, jei tai néra aiskiai nurodyta.
Priezidra:
- Pazeisti, nusidévéje arba netinkamai veikiantys instrumentai turi bati atskirti ir, jei reikia, suremontuoti.
- Gaminiai turi bati sterilizuojami tik visiSkai surinkti ir veikiantys.

i Atsakomybé uz reguliarig veikimo patikra, technine prieziara ir dokumentacija tenka naudotojui.
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6.6 Pakuoteé
Pries sterilizavimg medicinos prietaisai turi bati supakuoti j tinkamas steriligsias barjerines sistemas,
atitinkanc&ias DIN EN I1SO 11607-1/-2 reikalavimus.

Reikalavimai pakuotei:
e Patvirtintos sterilios barjerinés sistemos naudojimas (pvz., pléveliniai/neaustiniy medziagy
maiseliai, ,Tyvek* maiSeliai, konteineriy sistemos)
e Pakuotés medZziaga turi bati tinkama numatytam sterilizavimo metodui (pvz., gary sterilizavimui)
o Pakuoté turi bati nepazeista, Svari ir tinkama naudoti
o Pakuoté turi uztikrinti visiSskg sterilizacijg ir aseptinj iSémimg
Nurodymai dél pakrovimo (operatoriaus atsakomybé):
e Instrumentai turi bati visiSkai iSdZiovinti, Svaras ir be likuCiy
o Instrumentai turi bati iSdéstyti sieteliuose, konteineriuose ar maiseliuose pagal AEMP patvirtintas
pakrovimo instrukcijas
¢ Instrumentai neturi pazeisti pakavimo medziagos
o Pakrovimas turi uztikrinti, kad garai pasiekty visas sterilizuotinas pavirsius

Operatoriaus atsakomybé:
e Steriliosios barjeros sistemos pasirinkimas ir pakavimo proceso patvirtinimas tenka operatoriui
o Pries kiekvieng sterilizavima reikia patikrinti, ar pakuoté yra nesugadinta

Sterilizuoti leidziama tik visiSkai iSdziovintus ir tinkamai supakuotus produktus.

6.7 Sterilizavimas
Instrumentams sterilizuoti turi bati taikomas patvirtintas gary sterilizavimo metodas.

Sterilizavimo metodas:
e Frakcinis vakuuminis metodas (ne maziau kaip triskart frakcionuotas)
e Garo sterilizatorius pagal DIN EN 13060 arba DIN EN 285
e Patvirtinimas pagal DIN EN ISO 17665-1

Sterilizavimo parametrai:
e Temperatira: 134 °C
o Laikymo trukmé: ne maziau kaip 5 minutés

Papildomi reikalavimai:
e Turi bati uztikrintas pakankamas produkto iSdziovinimas.
¢ Taikomas metodas turi biti tinkamas pasiekti 107® sterilumo uztikrinimo lygj (SAL).

o Reikia atsizvelgti j nacionalinius reikalavimus ir nuostatas.

6.8 Daugiau informacijos apie pakartotinj apdorojima

Patvirtintas mechaninis valymo ir dezinfekavimo metodas i§ esmés yra priimtinesnis uz rankinj valyma,
nes uztikrina didesnj proceso sauguma. Veiksmingas valymas yra sékmingos sterilizacijos sglyga.

Atliekant mechaninj apdorojima, reikia atsizvelgti j Siuos dalykus:
e Reikia uztikrinti, kad siety dézés buty pakrautos taip, kad jas bty galima nuplauti.
e Siety dézés neturi biti perkrautos.
¢ Reikia iSvengti plovimo ,8e$éliy*, kuriuos sukelia didelio pavirSiaus plovimo daiktai.

Siose naudojimo instrukcijose nurodyti laikai ir temperatiiros yra minimalds reikalavimai, kuriy negalima
nesilaikyti.

Nuo aprasyty procediry leidZziama nukrypti tik tuo atveju, jei tai patvirtino eksploatuotojas.
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6.9 Plovikliai
Valymui reikia naudoti tinkamas valymo priemones, atitinkancias taikomg proceddrg.
Masininis valymas:
Masininio valymo patvirtinimas buvo atliktas, pavyzdZiui, naudojant Sig Sarmine valymo priemone:
e .neodisher® MediClean forte” (Dr. Weigert GmbH & Co. KG)
Naudojamos valymo priemonés savybés turi bati panasios, ypac:
e Sarminis pH intervalas (mazdaug pH 10-11 paruoStame tirpale)
¢ tinkamumas paS$alinti kraujo, baltymy ir audiniy likuCius
e suderinamumg su nhaudojamomis medzZiagomis

Valymas rankomis (enziminis):

Rankiniam valymui reikia naudoti fermentinius valiklius, pvz.:
e Cidezyme® / Enzol®

Rekomenduojami parametrai:
e Dozavimas: 0,8 %
e pH verté (paruostas tirpalas): apie 7,5 — 8,5

Ir Siuo atveju galioja taisyklé, kad alternatyvios valymo priemonés turi turéti panaSias savybes, susijusias
su valymo efektyvumu ir suderinamumu su medziagomis.

Naudojant kitokias valymo priemones, uz procediiros veiksmingumg atsako operatorius.

7 Pakartotinio naudojimo apribojimai

Daugkartinio naudojimo medicinos prietaisy tarnavimo laikas ribojamas dél nusidévéjimo, medziagos
nuovargio ir pazeidimy, kurie gali atsirasti tiek dél numatyto naudojimo, tiek dél pakartotinio apdorojimo.
Be to, apdorojant pagal Sias naudojimo instrukcijas, taikomas maksimalus 500 pakartotinio apdorojimo
cikly skaicius.

Net ir esant jprastam naudojimui gaminiai patiria mechanine apkrova, ypac taikant didele jéga.

Prie$§ kiekvieng naudojimg kvalifikuotas specialistas turi atidZiai patikrinti medicinos prietaisa, ar jis néra
mechaniniu pozidriu pazeistas, ar néra deformuotas ir ar visiSkai veikia. 1ISsamus vizualinis ir funkcinis
patikrinimas skirtas laiku nustatyti pazeidimus ir nusidéveéjimg bei uzkirsti kelig gedimui procediros metu.
Sis patikrinimas batinas nepriklausomai nuo jau pasiekto apdorojimo cikly skai¢iaus.

Tipiniai pazeidimy ar nusidévéjimo pozymiai:

Korozija (pvz., ridys, taskiné korozija)

spalvos pasikeitimai arba medzZiagos pokyciai
per dideli jbréZimai, nusidévéjimas ar atsilupimai
JtrGkimai arba IGziai

iSlenktos arba deformuotos prietaiso dalys

ribotas sgnariy ar mechanizmy judrumas
trikstami, pazeisti arba nejskaitomi zyméjimai (pvz., prekiy numeriai, lazeriniai uzrasai)

Atrinkimas ir keitimas:

Medicinos prietaisai, turintys vieng ar kelias i§ minéty savybiy, negali bati toliau naudojami. Juos reikia
pakeisti, pataisyti arba tinkamai utilizuoti.

Faktinis tarnavimo laikas, priklausomai nuo naudojimo, tvarkymo ir apdorojimo sglygy, gali baigtis dar
nepasiekus 500 apdorojimo cikly. Atlikty apdorojimo cikly skaiciy turi stebéti ir dokumentuoti operatorius.
Pasiekus 500 apdorojimo cikly, medicinos prietaisai, nepriklausomai nuo vizualinio ir funkcinio patikrinimo
rezultaty, turi bati atmetami ir negali bati toliau naudojami.

8 Aptarnavimas

Dél aptarnavimo ir remonto kreipkités j savo Salies ,MEDICON eG* atstovybe.
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9 Laikymas ir Salinimas

9.1 Laikymas

Paruosti sterilUs instrumentai turi bati laikomi taip, kad jy sterilumas islikty iki naudojimo.

Laikyti reikia sausoje, nuo dulkiy ir mechaniniy paZeidimy apsaugotoje vietoje. Reikia vengti dideliy
temperatiros svyravimy, dél kuriy gali susidaryti kondensatas.

Leidziamas saugojimo laikas priklauso nuo naudojamos sterilumo uZtikrinimo sistemos bei saugojimo
sglygy ir jj turi nustatyti naudotojas.

9.2 Salinimas

Prie$ Salinima produktai turi bati be galimai uzter§ty medziagy. Tam, jei reikia, produktai turi bati paruosti
pagal Sias naudojimo instrukcijas.

Jei yra a8triy briauny ar pazeidimy, Salinimas turi bati atliekamas taip, kad baty iSvengta pavojaus
Zmonéms.

10 Atsakomybeé

Pastaba JAV
Pagal JAV federalinius jstatymus §j produktg JAV gali jsigyti tik gydytojas arba pagal gydytojo recepta.

Naudojimo instrukcijos galiojimas
Visada reikia naudoti naujausig Sio naudojimo instrukcijos versijg. Del techniniy patobulinimy naudojimo
instrukcija reguliariai atnaujinama. Versijos data ir redagavimo numeris nurodyti dokumente.

Atsakomybés apribojimas
»,MEDICON eG* neprisiima atsakomybés uz Zalg, kurig lemia:
- netinkama naudojima
- netinkama naudojima
- netinkama elges;j, priezitrg ar technine priezilrg
- 8iy naudojimo instrukcijy nesilaikymg
- pakeitimus ar remontg be ,MEDICON eG* sutikimo
- remontg, atliktg nejgalioty asmeny ar jstaigy

Be to, atlikus pakeitimus ar neleistinus remontus, atsakomybé uz defektus nustoja galioti.

11 Simboliy ir paveiksléliy paaiSkinimas

“ Gamintojas @ Nesaugu naudoti MRT
AN
@ Gamybos data / I \ Démesio
LOT| Gamybos partijos numeris, partija C € 0297  CE Zenklas
Prekés numeris Medicinos prietaisas
Nesterilus Rx only Reikia gydytojo recepto

[

) ﬂ Laikytis naudojimo instrukcijos
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12 Ypatingos pastabos
Blogiausias atvejis (kodas)
Geometrinés ypatybés

Praskalavimo taris

Sepetélis

Speciali/papildoma procedira, kai

Pakuoté

iSardyti, penkis kartus
praplauti i$ vidaus,
nuvalyti Sepetéliu
iSore ir vidy

iSardykite, penkis kar-
tus iSskalaukite vidy,
iSvalykite iSore ir vidy
Sepetéliu

ISardyta iSorinj vamz-
delj uzmaukite ant
skalavimo kaiscio,
smulkias detales
sudékite j smulkiy de-
taliy krep$elj, o kitas
dalis — j standartinj
krepSelj

Sterilizacija

Maksimalus leidziamas cikly

skaicius

MPKO1-1

Gaminiai su ilgesniu
/ siauresniu Ziedo vi-
diniu skersmeniu
(standartiniai) Ga-
lima iSardyti valymui
| dezinfekcijai; tie-
sioginis sujungimas

nejmanomas

50 ml (vienkartiné
Svirk§té) su uzdeta
kanule (aklojo li-
umenio atgaliniam
praplovimui)
Standartiniai
Sepediai
Standartiniai
Sepediai

iSardytas, penkis
kartus  praplaukite

vidy, idvalykite iSore
ir vidy Sepetéliu

MPKO03-1

Gaminiai su ilgesniu
/ siauresniu Ziedo vi-
diniu skersmeniu
(standartiniai) — tie-
sioginis sujungimas
nejmanomas

50 ml

(vienkartinis
Svirk§tas)  Praplo-
vimo pistoletas

Standartiniai Se-
petéliai ligas Se-
petélis (ilgis > 320
mm, skersmuo apie
6 mm)

ISardykite,  penkis
kartus atidarykite ir
uzdarykite,

ultragarso  proce-

ddros metu jdékite
atidarytoje padétyje

ISardytas — penkis
kartus atidaryti ir
uzdaryti, ultragarso
apdorojimo metu
idéti atidarytoje
padétyje

MPKO04-1

Gaminiai su ilgesniu
/ siauresniu Ziedo vi-
diniu skersmeniu
(standartiniai) Ga-
lima iSardyti valymui
| dezinfekcijai Tie-
sioginis sujungimas
nejmanomas

5ml

(vienkartiné
Svirksté)

Standartiniai
Sepeciai llgas Se-
petys (ilgis > 320
mm, skersmuo apie
4 mm)

ISardykite,  penkis
kartus  praplaukite
vidy, iSvalykite Se-
petéliu vidy ir iSore,
vieling kilpg penkis
kartus  pajudinkite
pirmyn ir atgal.
Penkis kartus iSska-
laukite vidy, iSva-
lykite Sepetéliu vidy
ir iSore, penkis kar-
tus judinkite vieling
kilpg pirmyn ir atgal.

MPKO05-1

Gaminiai su ilgesniu
/ siauresniu ziedo vi-
diniu  skersmeniu
(standartiniai, neplo-
viami)

n/a

Standartiniai
Sepeciai

ISvalykite iSore Se-
petéliu, penkis kar-
tus atidarykite ir
uzdarykite,
ultragarso  valymo
metu jdékite atidary-
toje padétyje

penkis kartus atida-
ryti ir uzdaryti; atlie-
kant ultragarso
apdorojima, idéti
atidarytoje padétyje

MPKO07-1

Gaminiai su ilgesniu
| siauresniu Ziedo
kanalu su praplo-
vimo jungtimi (Luer-
Lock) su apsauginiu
dangteliu, iSardyti
negalima

10 ml
(vienkartiné
Svirkste)

Standartiniai
Sepediai

penkis kartus atida-
ryti  ir  uzdaryti,
ultragarso  valymo
metu jdéti atidary-
toje padétyje

penkis kartus atida-
ryti ir uzdaryti; atlie-
kant ultragarso
apdorojima, idéti
atidarytoje padétyje

MPKO08-1

Vamzdelis Kotas
Gaminiai su ,Luer-
Lock® jungtimi —
iSardyti nejmanoma

10 ml
(vienkartiné
Svirkste)

Standartiniai
Sepediai

iSore nuvalyti Se-
petéliu, vidy pra-
plauti ne maziau
kaip 5 kartus; mir-
kant ir praplaunant
penkis kartus paju-

dinti sgnarj
iSore nuvalykite Se-
petéliu, vidy pra-

plaukite maziausiai
5 kartus, mirkant ir
praplaunant penkis
kartus  pajudinkite
jungtj

MPK11-1

Gaminiai su
ilgesniu/siauresniu
paprastu kanalu

JLuer*/,Luer-Lock"

5ml
(vienkartinis
Svirkstas)

Standartiniai
Sepeciai

penkis kartus iSska-
laukite vidy (jungtis
per ,Luer Lock"),
iSore nuvalykite Se-
petéliu

penkis kartus iSska-
laukite vidy (jungtis
per  ,Luer-Lock"),
iSore nuvalykite Se-
petéliu

MPK12-1

Produktai su labai
trumpais / placiais
Ziediniais liumenais
be ,Luer-Lock® jung-
ties; galima iSardyti
valymui / dezinfekci-
jai; tiesioginis sujun-
gimas nejmanomas
50 ml

(vienkartinis
Svirk§tas / plovimo
pistoletas)

Standartiniai
Sepeciai llgas Se-
petys (ilgis > 510
mm, skersmuo apie
4 mm)

ISardykite,  penkis
kartus iSskalaukite
vidy, iSvalykite vidy
ir iSore Sepetéliu

ISardytg  prietaisg
penkis kartus iSska-
laukite i§ vidaus,
iSore nuvalykite Se-
petéliu

iSardytas, penkis = Standartinis ISardy- = Standartinis ISardy- = Standartiniame Prijungimas prie plo- = Prijungimas prie plo- | Prijungimas per ISardytas
kartus  praplaukite @ tas tas krepselyje vimo jungties vimo jungties Zandi- | ,Luer-Lock" jungtj standartinis
vidy, iSvalykite iSore kaulis atviroje krepSelis, mova
ir vidy Sepetéliu padétyje smulkiy detaliy
krepSelyje
Surinkite laisvai, = Vél surinkite, tepi- Vél surinkite (tikk @ ,Loop“ paslinkite at- = Standartiné proce- = Sutepkite sanarius, @ vél surinkite, tepi- = vél surinkite,
sutepkite vidinj ve- mas neleidziamas praplovimo vielg, ne | gal, tepimas ne- dira: sutepkite = ,Luer-Lock” jungti = mas neleidziamas sutepkite sriegius ir
leng ir sriegj apsauginj  praplo- | leidZiamas jungtj, atidarykite = palikite atvirg, Zandy vidinius strypus
vimo jungties dang- praplovimo Zarnos @ dalis uzdarykite.
telj), tepimas ne- dangtelj, uzdékite
leidziamas apsauginj dangtelj
Palaidai sumontu- = sumontuota sumontuota (tik | Standartas Standartiné proce- = sutepta apsauginé | Standartas Sumontuota,
ota, sutepta praplovimo viela, be ddra: uzdétas ap- @ dangtelé atidaryta, sutepta
apsauginio antgalio sauginis dangtelis, = Zandy dalis uzda-
praplovimo junggiai) atidarytas dangtelis | ryta
ant praplovimo
Zarnos, uzdarytos
Zandy dalys
Zr. punktg ,Apribojimai ir pakartotinis naudojimas*
Klasifikavimo rekomendacija pagal KRINKO/RKI/BfArM rekomendacijas (tik Vokietijoje, naudojant pagal paskirtj): Kritinis B
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MPK13-1

Segmentuoti gaminiai
su ilgesnémis / siau-
resnémis  Ziedinémis
kanulémis; galima iSar-
dyti valymui / dezin-
fekcijai; tiesioginis su-
jungimas nejmanomas

n/a

Standartiniai Sepeciai

ISardykite, nuvalykite
iSore ir vidy, praplau-
kite vidy ir iSore ne
maziau kaip 5 kartus

ISardytg Sepetéliu
nuvalykite i§ vidaus ir
iSorés, vidy ir iSore pra-
plaukite ne maziau kaip
5 kartus

ISardytas smulkiy de-
taliy krepSelis

beveik uzdaryta, bet vis
dar Siek tiek laisvai su-
montuota, sriegius
sutepti

beveik uzdaryta, bet vis
dar Siek tiek laisvai su-
montuota, sutepta



NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

LT

klasé

Daugkartinio naudojimo medicinos prietaisai, 1r

C €oze7

medicon

Ypatingos pastabos
Blogiausias atvejis (kodas)
Geometrinés

ypatybés

Plovimo tdris

Sepetys

iSardyti, penkis kartus
praplauti vidy, ivalyti
Sepetéliu iSore ir vidy

iSardyti, penkis kartus
praplauti vidy, ivalyti
Sepetéliu iSore ir vidy

Speciali/papildoma proceddra, kai

ISardytg iSorinj vamzdj
uzZmaukite ant skala-
vimo kaiscio, smulkias
detales sudékite j
smulkiy detaliy
krepSelj, o kitas deta-
les — j standartinj
krepSelj

Pakuoté

Sterilizavimas

Maksimalus leistinas cikly
skaicius

MPK14-1
Produktai su ilgesniu /

siauresniu paprastu ka-

nalu su praplovimo
Zarnos jungtimi

50 ml

(vienkartinis Svirkstas) /

Plovimo pistoletas

Standartiniai Sepeciai —

lankstus ilgas Sepetys
(ilgis = 700 mm, skers-
muo apie 4 mm)
iSvalyti Sepetéliu i$
vidaus ir iSorés,

vidy praplauti maziau-
siai 5 kartus

i§ vidaus ir iSorés
iSvalyti Sepetéliu, vidy
nuplauti maziausiai 5
kartus

UZmaukite plovimo
Zarng ant jungties

tepti neleidziama

Standartas

MPK16-1
Gaminiai su
labai siauro-
mis
ertmémis be
JLuer-Lock"
jungties,
minimaliai
atviromis

10 ml
(vienkartiné
Svirksté)
Standartiniai
Sepediai

penkis kartus
iSskalaukite
vidy, iSore
nuvalykite Se-
petéliu
(vidaus
nesveiskite!)

penkis kartus
iSskalaukite
vidy, iSore
nuvalykite Se-
petéliu

UZmaukite
plovimo Zarng
(zarnos jungtj)

tepti neleidzi-
ama

Standartas

MPK20-1

segmentuoti produktai su
ilgesnémis / itin siauromis
Ziedinémis kanulémis ir
sudétingu mechanizmu
galima iSardyti valymui / de-
zinfekcijai, tiesioginis sujun-
gimas nejmanomas

50 ml

(vienkartiné Svirkste)/
plovimo pistoletas)
Standartiniai Sepediai
ilgos Sepetélés

(ilgis > 510 mm, skersmuo
apie 4 ir 5 mm)

I1Sardykite, iSvalykite Se-
petéliu i$ vidaus ir iSorés, i§
vidaus ir iSorés praplaukite
maZiausiai 5 kartus

I1Sardytg Sepetéliu nuvalyti i$
vidaus ir iSorés, vidy ir iSore
nuplauti ne maziau kaip 5
kartus

I1Sardykite:

Naudokite plovimo lancetg
kanaliuotoms dalims, o
standartinj krep$elj — kitoms
dalims

surinkite atgal, sutepkite
visas judangias dalis

Surinkta (i§skyrus jkrovimo
ir kOgio dalis)
Sutepta

Zr. skyriy ,Apribojimai ir pakartotinis naudojimas*

MPK20-2

Savaime atsiverian-
tys lankstieji instru-
mentai su slydimo
paviriais, iSardomi

n/a

Standartiniai Sepediai

ISmontuoti, iSvalyti
Sepetéliu i$ vidaus ir
iSorés, bent 5 kartus
praplauti i$ vidaus ir
iSorés.

iSvalykite Sepetéliu i$
vidaus ir iSorés, pen-
kis kartus atidarykite
ir uzdarykite, apdoro-
jant ultragarso
vonioje jdékite
iSardytg

Standartinj krepSelj,
iSardytq j atskiras da-
lis, padékite ant plo-
vimo krepselio.

sutepti sgnarius ir
slydimo pavirsius

Sterilizacija
sumontuoto
bukléje

Klasifikavimo rekomendacija pagal KRINKO/RKI/BfArM rekomendacijas (tik Vokietijoje, naudojant pagal paskirtj): Kritinis B

MPK21-1
Gaminiai su sgnariu,
iSardomi

n/a

Standartiniai Sepetéliai
ligas Sepetélis

(ilgis > 400 mm; skers-
muo apie 12 mm)
iSardyti, rankeny
vamzdzius praplauti te-
kanciu vandeniu,
penkis kartus atidaryti ir
uzdaryti sgnarij, atlie-
kant ultragarso valymg
sgnarj jdéti atidarytoje
padétyje

iSardyti, sgnarys, pen-
kis kartus atidaryti ir
uzdaryti; atliekant
ultragarso procedara,
sgnarys turi bati atida-
rytoje padétyje

Standartinis krepSelis,
iSardytas, jdékite sgnarj
atidarytoje padétyje

sumontuoti (rankenas)
sutepti jungtis

Surinktas
Sutepta

MPK22-1
Gaminiai su sanariu /
sriegiais

n/a

Standartiniai Sepeciai

ISvalyti iSore ir tar-
pelius Sepetéliu, pen-
kis kartus

atidaryti ir uzdaryti,
atliekant ultragarso
valymg sanarj jdéti
atidarytoje padétyje

ISvalykite iSore ir tar-
pelius Sepetéliu, pen-
kis kartus

atidaryti ir uzdaryti,
atliekant ultragarso
procedirg sagnarj
idékite atidarytoje
padétyje

Standartinis
krepselis,

idékite sgnarj atidary-
toje

padétyje

Jei néra visiskai
uzdaryta, sutepkite
sgnarius ir sraigto sri-
egj

ne visiskai

uzdaryta

MPK23-1
Savaime uzsidarantys
Sarnyriniai instrumentai

n/a

Standartiniai Sepeciai

iSvalykite vidy ir iSore Se-
petéliu, penkis kartus atida-
rykite ir uzdarykite; atliekant
ultragarso valyma, sgnarj
idékite atidarytoje padétyje (jei
néra fiksatoriaus, sgnarj prit-
virtinkite gumine juostele /
neradijancio plieno vielos kilpg
apvyniojant aplink rankenas)
Sveisti i$ vidaus ir iSorés, pen-
kis kartus atidaryti ir

uzdaryti, atliekant ultragarso
procedirg sagnarj jdékite atida-
rytoje padétyje (jei néra fiksa-
toriaus, sgnarj laikykite atida-
ryta naudodami

gumine juostele / neradijancio
plieno vielos kilpa aplink ran-
kenas)

Standartinis krepSelis, jdékite
lankstg atidarytoje padétyje
(jei néra fiksatoriaus, lankstg
pritvirtinkite gumine juostele /
neradijancio plieno vielos kilpa
aplink

rankenas

Siek tiek atidarytoje padétyje

sutepkite sgnarius

Siek tiek atidarytoje padétyje
Sanariai sutepti
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MPK24-1
ISskéstuvai
ISardomi

n/a

Standartiniai Sepeciai

ISardykite, iSvalykite
vidy ir iSore Sepetéliu
Mirkymo metu maziau-
siai penkis kartus pasu-
kite rankenéle ir
skalaujant

ISardyta dalj nuvalykite
Sepetéliu i$ vidaus ir
iSorés, mirkymo ir ska-
lavimo metu maziausiai
penkis kartus pasukite
rankenéle

Standartinis krepSelis
iSardytas

Tepimas
neleidziama

Sumontuota
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