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névod na pouzitie. PouZivanie, pripravu a testovanie néstrojov mézu vykonévat iba vyskoleni odbornici.

Rezné, neinvazivne nastroje od Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH (Tekno) sa dodavaju nesterilné a musia
A prejst kompletnym pripravnym cyklom (Cistenie, dezinfekcia a v pripade potreby sterilizacia) pred prvym a kazdym

dals$im pouZitim.

1 ROZSAH PLATNOSTI

Rozsah tohto ndvodu na pouZitie sa vztahuje na nasledujlce produkty:
e klieSte na nechty, noZnice na nechty, noZnice na Stiepanie nechtov,
obvézové noznice,
sadrové noze, sadrové noznice,
holiaci strojcek,
chirurgické ru¢né vrtacky.

MD

2 KONTROLY

Pred kazdym pouzitim vyrobkov je potrebné ich skontrolovat na zlomy, praskliny, deformacie, poskodenia a funkénost.
Oblasti, ako st rezné hrany, pracovné konce, spoje a vSetky pohyblivé ¢asti musia byt kontrolované obzvlast starostlivo.
Opotrebované, skorodované, zdeformované, porézne alebo inak poSkodené nastroje musia byt zlikvidované.

3 ZAOBCHADZANIE

Produkty moéZzu byt pouZzivané na uréeny Gcel len primerane vyskolenym a kvalifikovanym personalom. OSetrujuci lekar
alebo pouzivatel je zodpovedny za vyber néstrojov pre Specifické aplikacie alebo chirurgické pouzitie, za vhodné Skolenie
persondlu a skdsenosti s manipuléciou s produktmi.

4 URCENIE UCELU

4.1 KlieSte na nechty, noznice na nechty, noznice na stiepanie nechtov
Néstroje na strihanie, strihanie a Stiepenie nechtov na rukach a nohach.

4.2 Obvazové noznice
NoZnice na strihanie obvdazového materialu.

4.3 Sadrovy n6z, sadrové noznice
Néstroj na rezanie alebo skracovanie sadrovych odliatkov alebo syntetického obvazového materialu.

4.4 ziletka
N6z na holenie ochlpenia v ramci chirurgickej pripravy.

4.5 Chirurgické ruéné vitacky
Rucna vitacka so skfu€ovadlom na uchytenie ru¢ne ovladanych vrtaciek.

5 INDIKACIE

Zdravotnicka pomécka na neinvazivne strihanie, oddelovanie alebo odstrafovanie nechtov na nohach a rukach, vlasov,
obvézovych materidlov, pitvu tkaniva alebo orgénov, naberanie ruéne ovladanych vitagiek.

Dizka pouzivania je dodasné, t. j. uréené na nepreru$ované pouzivanie po dobu krat$iu ako 60 minit za normélnych
podmienok (podla nariadenia (EU) 2017 /745).
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6 KONTRAINDIKACIE

Uporaba rezalnih instrumentov za veckratno uporabo je na sploSno kontraindicirana, kadar je indicirana uporaba drugih
kirurskih tehnik. Okrem toho existuji kontraindikacie,
e privSeobecnej inoperabilite;
e v pripade chybajlcej pripravenosti pacienta;
e ak nie su splnené technické predpoklady.
Tieto nastroje nie su uréené na pouzitie na srdce alebo centrélny nervovy a obehovy systém!
Zodpovedny lekar musi rozhodnit podla celkového stavu pacienta, ¢i sa zamyslanéa aplikacia moéze uskutocnit.
& Instrumenti niso namenjeni za uporabo na srcu ali osrednjem Ziv€evju in krvnem obtoku.

7 POPULACIA PACIENTOV

Neexistuju Ziadne obmedzenia ohladom populacie pacientov okrem kontraindikovanych pouZiti, ktoré si uvedené v tomto
nadvode na poufZitie.

8 KOMBINACIE

Vyrobky nie s uréené na kombindciu s inymi vyrobkami ani na ich prepojenie s inymi vyrobkami.

9 LIKVIDACIA

Ak sa pristroje uz nedaju opravit a spracovat, musia sa zlikvidovat v stlade s platnymi predpismi a zakonmi danej krajiny.

10 OPATOVNE SPRACOVANIE

Vo vSeobecnosti mdzu chirurgické néstroje opatovne spracovavat len osoby, ktoré maji potrebné odborné znalosti na
zamyslané ¢innosti. Podrobné informacie o opatovnom spracovani nastrojov néjdete v "Cervenej brozire" AKI. Odkazy
na zékony, normy a odborné vybory pre reprocesing najdete aj na stranke www.a-k-i.org.

Instrumenti iz nerjavnega jekla se ne smejo dajati v fizioloSko fizioloSko raztopino (NaCl); dolgotrajen stik lahko povzrogi
vdolbinsko ali napetostno korozijo

10.1 Pouzitie na mieste urcenia

Hned po pouZiti odstrante hrubé nedistoty z pristrojov. NepouZivajte Ziadne fixatné prostriedky ani horicu vodu (>40 °C),
pretoZe to vedie k zafixovaniu zvyskov a méZe to negative ovplyvnit Gspesnost Cistenia.

10.2 Preprava

Bezpecné skladovanie v uzavretom obale a preprava pristrojov na miesto regenerécie, aby sa zabranilo poSkodeniu
pristrojov a kontaminécii Zivotného prostredia.

10.3 Priprava na dekontaminéciu

Pristroje sa musia, ak je to moZné, rozobrat alebo otvorit na spracovanie (pozrite pokyny pre Specificky produkt).
Aby bolo mozné pristroje umyt, musia sa uloZit na drziaky pristrojov ur¢ené pre stroj. Vlastnost drziaka pristroja nesmie
zhorsit nasledné Cistenie a dezinfekciu zvukom alebo oplachovym tiefom.

10.4 Ruéné predumytie

Pristroje uloZte do studenej VE vody najmenej na 5 min(t. Ak je to moZné, pristroje rozoberte a vydistite ich pod
studenou vodou mékkou kefkou, kym nebudu viditelné Ziadne zvysky. Dutiny, otvory a zavity oplachujte najmenej 10
sekdnd pomocou vodnej piStole (pulzna metéda, minimalny tlak 2 bar).

Pristroje uloZte na 15 minat do ultrazvukového kupela s teplotou 40 °C s 0,5 % alkalickym alebo enzymatickym &isticom
a nechajte aplikovat ultrazvukom.

Pristroje vyberte a oplachnite ich studenou vodou.

Cistiaci roztok by sa mal menit najmenej raz denne, v pripade potreby aj ¢astejsie. Prili§ vysoky stupef znegistenia
zhorsuje Cistiaci G€inok a zvySuje riziko korézie. DodrZiavajte ndrodné zakony a smernice.
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10.5 Mechanické Cistenie
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Krok

Parameter

Predoplachnutie

Teplota oplachnutia + kvalita vody

Studend mestskda voda

Cistenie

Doba Gginnosti 60s
Predoplachnutie Teplot?vgpléch'nutia + kvalita vody Studend mestska voda

Doba ucinnosti 180 s

Teplota Cistenia 45°C

Kvalita vody

Mestska voda

Doba G¢innosti

300 s (worst case condition) / RKI 600 s

Cistiaci prostriedok

Neodisher Medizym

Koncentracia 0,50 %
Teplota oplachovania 40 °C
Kvalita vody Mestska voda
Neutralizacia Doba G€innosti 180 s
Neutralizacny prostriedok Neodisher Z
Koncentracia 0,10 %
Teplota oplachovania 40 °C
Oplachovanie Kvalita vody VE voda
Doba Gginnosti 120's
10.6 Strojova (termicka) dezinfekcia
Krok Parameter
Termicka Dezipfekéné teplota 90 °C (Ao 3000)
dezinfekcia Kvallta, Y.Ody - VE voda
Doba ucinnosti 300 s
Vyschnutie vonkajSej strany pristrojov pomocou cyklu suSenia Cistiaceho a dezinfekéného
Susenie zariadenia. V pripade potreby je mozné aj dodatoc¢né ruéné susenie dosiahnut pomocou handricky,
ktora neprepUsta vidkna. Vysuste dutiny a kanaly pristrojov pomocou sterilného stlaceného vzduchu.

10.7 Kontrola funkénosti

Po kazdom cisteni musia byt vyrobky makroskopicky Cisté, t. j. bez viditelného znedistenia. Zafarbené vyrobky je
potrebné okamzite vytriedit a Specialne oSetrit. VSetky pohyblivé Casti sa musia kontrolovat s osobitnou pozornostou. Ak
sa vyskytnud chyby alebo poskodenia, produkty musia byt okamZite vytriedené.

10.8 Starostlivost’ o nastroje
~Starostlivost” v podstate znamena aplikéciu pristrojového oleja alebo pristrojového mlieka (emulzia bieleho oleja vo
vode). Vyrobky s pohyblivymi ¢elustami, klbmi, zdmkami alebo s kovovymi klznymi plochami musia byt oSetrené parou
sterilizovatelnymi oSetrujdcimi pripravkami na baze parafinoveho oleja. Parafinovy olej musi byt v sdlade s platnym
liekopisom a musi byt fyziologicky nezavadny. (DalSie informécie mozZno néjst v DIN 96298-4.)

10.9 Balenie
Vyberte Standardné balenie nastrojov na sterilizaciu podfa noriem DIN EN ISO 11607-1, DIN EN 868-2 a DIN EN 868-8.

10.10 Sterilizacia

Sterilizacia vyrobkov pomocou frakcionovanej predvéakuovej metédy (podla DIN EN ISO 17665) s ohladom na prislusné
narodné poziadavky.

Pomocné vakuum: 3 krét
Teplota sterilizacie: 134 °C
Cas sterilizacie: 5 min
Cas susenia: 20 min.

Za pouzitie inej sterilizaénej metddy nenesieme Ziadnu zodpovednost!

10.11 Uskladnenie

T Sterilizované pristroje je potrebné skladovat vo vhodnom obale v suchom, ¢istom a bezprasnom prostredi pri
miernych teplotéach od + 5°C do + 40°C a konstantnej vihkosti. Neskladujte ich spolu s chemikéliami. Vzdialenost

i‘&\ medzi podlahou a regélom by mala byt aspon 30 cm. Dobu skladovania si uruje uZivatel sam.
B
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10.12 Informacia o overeni spracovania
Na overenie strojového spracovania sa pouzili nasledujdce materidly a stroje:

Cistiace prostriedky: Neodisher Medizym 0,5 % (v/V)
Neutralizator: Neodisher Z 0,1 % (v/v)
Cistiace a dezinfekéné zariadenie: Miele PG 8535

Parny autoklav: Lautenschldger ZentraCert
Podrobnosti pozrite v testovacich spravach:

23277 / 23278 / 23279 (CleanControlling Medical GmbH & Co. KG)

11 DODATOCNE POKYNY

V pripade, Ze nie su k dispozicii chemikalie a stroje opisané vySSie, je na pouZivatelovi, aby zodpovedajlicim spdsobom
overil svoj postup.
Je povinnostou pouZzivatela, zabezpecit, aby proces regenerécie vratane zdrojov, materidlu a persondlu bol vhodny
na dosiahnutie potrebnych vysledkov.
Stav techniky a narodné zakony vyZadujd, aby sa dodrziavali overené procesy.
Pocas regenerdcie by teplota pdsobiaca na pristroj nemala prekro¢it 140 °C. V z&sade je vzdy vhodnejSie mechanické
Cistenie a dezinfekcia pred ru¢nym cistenim. Pri mechanickom Cisteni a dezinfekcii je proces vacésia bezpecnost. Nastroje
sa nesmu sterilizovat v teplovzdusnych sterilizatoroch. Silne alkalické Cistiace prostriedky poskodzuju plasty a eloxované
povlaky.

12 HLASENIE PROBLEMOV S PRODUKTOM

V stlade s poZiadavkami nariadenia (EU) 2017 /745 o zdravotnickych pomdckach a ndsho systému riadenia kvality
musia byt vSetky problémy s vyrobkom nahlasené vyrobcovi.
Pocas pracovnych hodin nds méZete kontaktovat telefonicky na cisle +49 (0) 07461 / 1701-0.
Mimo beZnych pracovnych hodin poslite e-mail na adresu safety@tekno-medical.com .
Zavazné incidenty sa musia nahlasit aj miestnemu Gradu zodpovednému za ich miesto.

13 ZARUKA

Vyrobky su vyrobené z vysoko kvalitnych materialov a pred dodanim prechadzajd kontrolou kvality. V pripade
akychkolvek chyb kontaktujte, prosim, na§ zakaznicky servis.

Spoloc¢nost Tekno-Medical nemoze zarudit, Ze produkty st vhodné pre dany postup. Toto musi urcit pouZzivatel.
Spolo¢nost Tekno-Medical neprebera Ziadnu zodpovednost za nahodné alebo nasledné skody. Spolo¢nost Tekno-Medical
nepreberd Ziadnu zodpovednost, ak boli tieto pokyny na pouZitie preukazatelne porusené.

Upozornenie: V pripade pouZitia nastrojov u pacientov s Creutzfeldt-Jakobovou chorobou spolo¢nost Tekno-Medical
zrieka sa akejkolvek zodpovednosti za opatovné pouzitie.

14 SERVIS A OPRAVY

NepokuSajte sa o Ziadne opravy ani Upravy produktu sami. Za to zodpovedaju iba autorizovani pracovnici vyrobcu.
Chybné produkty musia pred vratenim na opravu prejst celym procesom repasovania. Na vratenie pouzite nas formular
Ziadosti o vratenie tovaru (RMA) a certifikat o dekontaminacii. Tieto formulare néjdete na nasej webovej stranke.
https:/ /www.tekno-medical.com/de/service /reparaturservice /
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15 SYMBOLY

Symboly pouZité v tomto ndvode a na Stitku maju podla normy DIN EN ISO 15223-1 nasledujdci vyznam:

Pozor! d Vyrobca

Zdravotnicke zariadenie &I Déatum vyroby

Nesterilné [:IEJ Postupujte podla ndvodu na pouZitie

Katalégové Eislo Chrante pred sIne¢nym Ziarenim

Oznadenie davky T Skladujte v suchu

/|8l |[&|B>||3] >
',,}?‘f}ii'

Jasna identifikacia vyrobku c € Oznacenie CE

16 ZOZNAM PRODUKTOV

Tlaené dfa: 16.03.2026

7805-00 9672-16 9680-19 9732-20 9978-11 | 24007-35* | 48197-12 Z0000120809
9642-13 9672-18 9682-23 9737-23 9978-13 | 24850-00 791-170 Z0000120810
9642-15 9672-18/L* | 9687-23 9960-10 9979-13* |24850-01* |791-174 20000124429
9652-13 9672-18SU 9697-18 9972-10* | 9979-15* |24851-00 791-175 20000124441
9670-14 9672-20 9712-24 9973-12* | 9992-09 |40800-10 791-176 20000126990
9670-15 9672-20/L* | 9714-24 9974-11 9992-10 |48151-00* |AK 672-09 |Z0000131042
9670-16 9672-20SU 9716-24 9974-13 9992-11 | 48152-00* |AK 672-11 20000131453
9670-18 9674-18 9722-16 9974-15 9993-09 |48155-14 AK 672-14 | 70000131473
9672-09 9674-20 9722-18 9976-14 9993-10 |48156-14 AK 672-18 | Z0000131474
9672-11 9676-20 9722-20 9977-13* | 9993-11 |48158-10 AK 672-20
9672-14 9676-22 9722-23 9977-13.* |23200-23 |48160-14 AK 676-20
9672-14/L* | 9677-18 9727-14 9977-14 23200-26 |48162-10 AK 676-22
9672-14SU 9680-16 9728-14* | 9977-16 23200-37 |48184-10
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