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Aby byla rizika pro pacienty, uZivatele nebo tfeti strany co nejnizsi, je tfeba peclivé dodrZovat tento navod k
& poufZiti. PouZiti, pfipravu a testovani nastrojii mohou provadét pouze vyskoleni odbornici.
Rezné, neinvazivni nastroje od Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH jsou dodévany nesterilni a pred prvnim a
A kazdym dal$im pouZzitim musi projit kompletnim pfipravnym cyklem (¢isténi, dezinfekce a v pfipadé potfeby
sterilizace).

1 ROZSAH PLATNOSTI

Rozsah tohoto navodu k poufZiti se vztahuje na nasledujici produkty:
e klesté na nehty, nlzky na nehty, nizZky na Stipani neht(,

obvazové nizky,

sadrové noZe, sadrové nlzky,

britva,

chirurgické ruéni vrtacky.

2 KONTROLY

Pfed pouZitim musi byt vyrobky zkontrolovany, zda nejsou zlomené, prasklé, deformované, poSkozené a funkéni.
Oblasti, jako jsou fezné hrany, pracovni konce, spoje a vSechny pohyblivé ¢asti, musi byt zkontrolovéany zvlasté
peclivé. Opotfebované, zkorodované, zdeformované, porézni nebo jinak poSkozené nastroje musi byt zlikvidovany.

3 MANIPULACE

Produkty mohou byt pouzivany pouze k ur€enému Ucelu nélezité vyskolenym a kvalifikovanym personélem. OSetrujici
Iékar nebo uzivatel je odpovédny za vybér nastroju pro konkrétni aplikace nebo provozni pouZiti, odpovidajici Skolenf
personalu a zkuSenosti s manipulaci s produkty.

MD

4 URCENY UCEL

Zdravotnicky prostfedek s feznymi nebo brusnymi hranami, s rovnymi nebo zakfivenymi ¢epelemi k vyhlazovani
povrchi a/nebo k fezani, oddélovani nebo odstrariovani tkani, jako je klZze, orgény, kosti, nebo k odstranovani cizich
téles, k provadéni fezll v téle pacienta, které umoznuji zavedeni nastrojl do operacniho pole. UZivatel na zdkladé
svych odbornych znalosti rozhodne, zda je nastroj vhodny pro danou aplikaci.

5 INDIKACE

5.1 Klesté na nehty, nlizky na nehty, ntzky na stipani nehtu
Néstroje pro stiihani, stfihani a Stipani nehtl na rukou a nohou.

5.2 Obvazové nuzky
NGzky na stiihani obvazového materialu.

5.3 Niiz na sadru, ntizky na sadru
N4stroj pro Fezani nebo zkracovani sadrovych odlitkll nebo syntetického obvazového materiélu.

5.4 Bfitva
NGz na holeni chloupkl v rdmci chirurgické pripravy.

5.5 Chirurgické ruéni vrtacky
Rucni vrtaCka se sklic¢idlem pro uchyceni ru¢né ovladanych vrtacek.

6 KONTRAINDIKACE
PouZiti feznych néstroji pro opakované poufZiti je obecné kontraindikovano, pokud je indikovano pouZziti jinych
chirurgickych technik.Kromé toho existuji kontraindikace,
e v pfipadé obecné nefunk&nosti;
e v pfipadé neochoty pacienta;
e pokud nejsou splnény technické poZadavky.
o NepouZivat v centralnim obéhovém a nervovém systému ve smyslu tohoto nafizeni.
Odpovédny lékaf musi na zékladé celkového stavu pacienta rozhodnout, zda Ize zamySlenou aplikaci provést

7 POPULACE PACIENTU
Kromé kontraindikovanych pouZiti uvedenych v tomto ndvodu k pouZiti neexistuji Zddna omezeni tykajici se populace
pacientd.
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8 KOMBINACE
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Produkty nejsou uréeny ke kombinovani nebo spojovani s jinymi produkt.

9 LIKVIDACE

Pokud néstroje jiZ nelze opravit a repasovat, musi byt zlikvidovany v souladu s platnymi pfedpisy a zdkony
specifickymi pro danou zemi.

10 OPAKOVANE ZPRACOVANI

Obecné plati, Ze chirurgické nastroje mohou byt znovu zpracovany pouze osobami, které maji nezbytné odborné
znalosti pro zamyslené ¢innosti. Podrobné informace o pfipravé nastrojd naleznete v "Cervené brozure" AKI. V sekci
www.a-k-i.org najdete také odkazy na zékony, normy a odborné komise pro pfepracovani.

10.1 Priprava v misté pouziti

Ihned po pouziti odstrarite z nastroji hrubé necistoty. Nepouzivejte fixaéni prostfedky ani horkou vodu (>40 °C),
protoZe to vede k fixaci zbytk( a miZe negativné ovlivnit Gspésnost ¢isténi.

10.2 Preprava

Ihned po pouZiti odstrante z pristroji hrubé necistoty. Nepouzivejte Zadné fixacni prostfedky ani horkou vodu (>40
°C), protoZe by to mohlo zplsobit zamrznuti zbytkd a mohlo by to ovlivnit Gspésnost ¢isténi.

10.3 Priprava na dekontaminaci

Pokud je to mozné, je tfeba néstroje pro zpracovani rozebrat nebo otevfit (viz pokyny pro konkrétni vyrobek).
Nastroje musi byt ulozeny zplsobem vhodnym pro oplachovani na nosicich nastrojd, které jsou vhodné pro stroje.
Povaha materialu nosi¢d néastroji nesmi kv(li akustickému nebo oplachovacimu stinu omezovat nasledné Cisténi a
dezinfekci.

10.4 Ruéni pred¢isténi
Nastroje namocte do studené demineralizované vody na min. 5 minut. Pokud je to moZné, rozeberte néstroje a Cistéte
je pod studenou vodou mékkym kartaCkem, az nebudou vidét zadné zbytky. Dutiny, otvory a zavity proplachujte
tlakem vodni pistoli po dobu nejméné 10 sekund (pulzni metoda, minimalni tlak 2 bar). "Nastroje vlozte na 15 minut
do ultrazvukové 1azné pti 40 °C s 0,5% alkalickym nebo enzymatickym Cistiem a dejte sonikovat. Vyjméte ndstroje a
oplachnéte je studenou vodou. Cistici roztok by se mé&l ménit alespoii jednou denng, v piipadé potreby ast&ji. PFilis
vysoky stupen znecisténi zhorSuje Cistici Uinek a zvySuje riziko koroze. Je tfeba dodrZovat narodni zadkony a
smérnice.

10.5 Strojni ¢isténi

Krok Parametr
Predoplach Teplota oplachov?nl’ + k\{alita vody Studena méstska voda
Doba pusobeni 60 s
o Teplota oplachovani + kvalita vody Studena méstska voda
Predoplach Doba plsobeni 180 s
Teplota Cisténi 45°C
Kvalita vody Méstska voda
Cisténi Doba plsobeni 300 s (worst case condition) / doporuceni RKI 600 s
Cistici prostiedek Neodisher Medizym
Koncentrace 0,50 %
Teplota oplachovani 40°C
Kvalita vody Méstska voda
Neutralizace Doba plsobeni 180 s
Neutralizaéni prostfedek Neodisher Z
Koncentrace 0,10%
Teplota oplachovani 40C
Splachnuti Kvalita vody Demineralizované voda
Doba plsobeni 120 s
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10.6 Strojni (tepelnd) dezinfekce

Krok Parametr
, Dezinfek&ni teplota 90°C (Ao 3000)

Tepelnd - - - 7

. Kvalita vody Demineralizovang voda

dezinfekce - -
Doba plisobeni 300 s
Suseni vnéjsich strany nastroji pomoci susiciho cyklu Cisticiho/ dezinfekéniho pristroje.
Suseni Je-li to nutné, Ize provést dodate¢né ruéni suSeni pomoci hadriku, ktery nepousti vidkna.
Dutiny a kanaly néstrojd vysuste sterilnim stlacenym vzduchem.

10.7 Funkéni zkousSka
Po kazdém ¢&isténi musi byt produkty makroskopicky Cisté, tedy bez viditelného znecisténi. Potfisnéné vyrobky musi
byt okamZité vytfidény a specidlné oSetfeny. VSechny pohyblivé ¢asti musi byt zkontrolovany se zvlastni pozornosti.
Pokud se vyskytnou chyby nebo poskozeni, musi byt produkty okamZité vytfidény.

10.8 Péce o nastroje
~-Péce” v podstaté znamena aplikaci pristrojového oleje nebo pfistrojového mléka (emulze bilého oleje ve vodé).
Vyrobky s pohyblivymi ¢elistmi, klouby, zdmky nebo s kovovymi kluznymi plochami musi byt oSetfeny parou
sterilizovatelnymi oSetfujicimi pfipravky na bazi parafinového oleje. Parafinovy olej musi odpovidat platnému lékopisu
a byt fyziologicky nezavadny. (DalSi informace Ize nalézt v DIN 96298-4.)

10.9 Baleni
Vyberte standardni baleni sterilizacnich pfistrojd podle DIN EN ISO 11607-1, DIN EN 868-2 a DIN EN 868-8.

10.10 Sterilizace

Sterilizace vyrobk{ pomoci frakcionovaného predvakuového procesu (podle DIN EN ISO 17665) s ohledem na
pfislu§né narodni pozadavky.

Predvakuum: 3-krat
Steriliza¢ni teplota: 134 °C
Doba sterilizace: 5 min

Doba suseni: 20 min.

PouZiti jakékoli jiné sterilizacni metody je mimo naSi odpovédnost!

10.11 Skladovani
. Sterilizované nastroje musi byt skladovéany ve vhodnych obalech v suchém, &istém a bezprasném prostredi pfi
St mirnych teplotach od +5 °C do +40 °C a stélé vlhkosti vzduchu. Neskladujte spole¢né s chemikaliemi.
7..& Vzdalenost mezi podlahou a regalem by méla byt alespori 30 cm. Dobu skladovani uréuje uZivatel sam.
10.12 Informace o ovéreni zpracovani
Nasledujici materialy a §troje byly pouZity pfi ovéfeni strojniho zpracovani:

Cistici prostredek: Neodisher Medizym 0,5 % (v/V)
Neutralizator: Neodisher Z 0,1 % (v/v)
Myci a dezinfek€éni automat: Miele PG 8535
Parni autoklav: Lautenschldger ZentraCert
Podrobnosti viz zkuSebni protokoly:
23277 / 23278 / 23279 (CleanControlling Medical GmbH & Co. KG)

11 DALSIi POKYNY
Pokud vySe popsané chemikalie a stroje nejsou k dispozici, je na odpovédnosti uzivatele, aby odpovidajicim
zplUsobem validoval svij proces. Povinnosti uzivatele je zajistit, aby proces prepracovani, véetné zdroju,
materiald a personalu, byl vhodny k dosaZeni pozadovanych vysledk(.
Soudasny stav techniky a nérodni zakony vyZaduji, aby byly dodrZzovany validované procesy. BEhem regenerace by
teplota plsobici na pfistroj neméla prekroéit 140°C. V zésadé je vZdy lepsi mechanické Cisténi a dezinfekce pred
ruénim ¢isténim. Diky mechanickému ¢isténi a dezinfekci je v procesu vétsi bezpeénost. Néstroje se nesmi
sterilizovat v horkovzduSnych sterilizatorech. Silné alkalické Cistici prostfedky poSkozuji plasty a eloxované povlaky.
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12 HLASENi PROBLEMU S PRODUKTEM

V souladu s poZadavky nafizeni (EU) 2017 /745 o zdravotnickych prostfedcich a naSim systémem fizeni kvality
musi byt v8echny problémy s vyrobkem nahlaseny vyrobci.
& Béhem pracovni doby nas mlZete kontaktovat telefonicky na Cisle +49 (0) 07461 / 1701-0.
Mimo béZnou pracovni dobu zaSlete prosim e-mail na adresu safety@tekno-medical.com .
Zavazné incidenty musi byt rovnéz hlaseny mistnimu Gradu pfislusnému pro jejich misto.

13 ZARUKA

Vyrobky jsou vyrobeny z vysoce kvalitnich material( a pfed dodanim prochazeji kontrolou kvality. V pfipadé jakychkoli
vad kontaktujte prosim nas zakaznicky servis. Spole¢nost Tekno-Medical nemUZe zarucit, Ze jsou produkty vhodné
pro dany zakrok. To musi uréit uZivatel. Spole¢nost Tekno-Medical nepfebird Zadnou odpovédnost za ndhodné ani
néasledné Skody. Spole¢nost Tekno-Medical neprebird Zddnou odpovédnost, pokud byly tyto pokyny k pouZiti
prokazatelné poruseny.

Upozornéni: V piipadé pouZiti nastrojl u pacientd s Creutzfeldt-Jakobovou chorobou se spole¢nost Tekno-Medical
zfika veSkeré odpovédnosti za jejich opétovné pouZziti.

14 SERVIS A OPRAVY

NepokouSejte se o Zadné opravy ani Upravy produktu sami. Za to odpovida pouze autorizovany personal vyrobce.
Vadné produkty musi pfed vracenim k opravé projit celym procesem repase. Pro vraceni zboZi pouZijte prosim nas
formular Zadosti o RMA a certifikdt o dekontaminaci. Tyto formulare naleznete na naSich webovych strankach.
https://www.tekno-medical.com/de/service/reparaturservice/

15 SYMBOLY

Symboly pouzité v tomto ndvodu a na Stitku maji podle DIN EN ISO 15223-1 nasledujici vyznam:

A Pozornost! d Vyrobce

MD Lékarsky &I Vyroba

Nesterilni [:El Dodrzujte navod k pouziti
Katalog nr. :'::'f; Chrante pred slune€nim zéafenim

—~
o
o’

Oznadeni Sarze Skladujte na suchém misté

).

Jasna identifikace produktu c € Znacka CE
i . REF
16 SEZNAM VYROBKU

VytiSténo dne: 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 Z0000131453
9670-18 9674-18 9722-16 9974-15 9993-09 |48155-14 AK 672-14 | Z0000131473
9672-09 9674-20 9722-18 9976-14 9993-10 |48156-14 AK 672-18 | 720000131474
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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