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névod na pouzitie. PouZivanie, pripravu a testovanie néstrojov mézu vykonéavat iba vyskoleni odbornici.
Vyrobky st dodavané nesterilné a pred prvym a kazdym dal$im pouZitim musia prejst celym cyklom spracovania
,ﬂ‘ (Cistenie, dezinfekcia a v pripade potreby sterilizacia).

1 ROZSAH PLATNOSTI

Tento navod na pouZitie plati pre nasledujice nechirurgické invazivne zadrZiavacie nastroje od Tekno-Medical Optik-
Chirurgie GmbH (dalej len ,Tekno-Medical®):
o KlieSte na uchopenie Casti tela, katétrov, cudzich telies, drétov atd’.
MD| . pinzeta (usi, oko, trieska),
e Nastroje pre porodnictvo a gynekoldgiu.
(Pozrite si zoznam produktov v poslednej Casti.)

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 mé6zu byt pouZivané na urceny Gcel len primerane vyskolenym a kvalifikovanym personalom. OSetrujuci lekar
alebo pouzivatel je zodpovedny za vyber nastrojov pre Specifické aplikacie alebo chirurgické pouzitie, za vhodné Skolenie
persondlu a skdsenosti s manipuléciou s produktmi.

4  URCENIE UCELU

Zdravotnicka pomécka na drzanie, uchopenie, fixaciu a manipuléaciu réznych anatomickych Struktir, cudzich telies,
pomécok v rdmci nechirurgicko-invazivnych oSetreni na fudoch.

Dizka pouzivania je dogasna (uréend na nepreru$ované pouzivanie po dobu kratsiu ako 60 mint za normélnych
podmienok) v stilade s nariadenim (EU) 2017 /745.

5 INDIKACIE

Opétovne pouzitelné, nechirurgicky invazivne, pridrZiavacie nastroje st sticastou Standardného pristrojového vybavenia
pre vSeobecné oSetrenia a procediry na prirodzenych telesnych otvoroch. Ako uchopenie, polohovanie, vedenie,
upinanie, Uprava, vkladanie alebo vyberanie néstrojov sa pouzivajd takmer vo vSetkych Standardnych aplikaciach.

6 KONTRAINDIKACIE

Uporaba rezalnih instrumentov za veckratno uporabo je na sploSno kontraindicirana, kadar je indicirana uporaba drugih
kirurskih tehnik. Okrem toho existuji kontraindikéacie,
e privSeobecnej inoperabilite;
e v pripade chybajlcej pripravenosti pacienta;
e ak nie sl splnené technické predpoklady.
Tieto nastroje nie st uréené na pouZzitie na srdce alebo centrainy nervovy a obehovy systém!
Zodpovedny lekar musi rozhodnut podla celkového stavu pacienta, ¢i sa zamyslana aplikacia méZe 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 s uvedené v tomto
navode na poufZitie.

8 LIKVIDACIA

Ak sa pristroje uZ nedaju opravit a spracovat, musia sa zlikvidovat v sdlade s platnymi predpismi a zakonmi danej krajiny.
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9 VAROVANIA

Nastroje vyrobené z nehrdzavejlcej ocele sa nesmu vkladat do fyziologického solného roztoku (NaCl), dIhsi kontakt méZe
viest k jamkovej alebo stresovej korézii. Nastroje sa mozu sterilizovat len po predchéadzajicom vycisteni a dezinfekcii.
Uplne nové produkty musia pred prvym pouzitim raz prejst celym pripravnym procesom. Nové zdravotnicka pomdcka
musi byt po dodani podrobena ddkladnej vizualnej a funkénej kontrole. Ak ma zdravotnicka pomdcka zvonku viditelné
chyby (Skrabance, zlomy, praskliny, zérezy, ohnuté ¢asti a stuhnutost) alebo ak nefunguje tak, ako je popisané v tomto
navode na pouZzitie, musime nas ako vyrobcu alebo vasho predajného partnera bezodkladne upozornit.

Na zabezpecenie bezpecnej prevadzky uvedenych produktov je nevyhnutnd spréavna Udrzba a starostlivost o produkty.
Preto je potrebné pred kazdym pouZitim vykonat funkény alebo vizualny test. Z tohto dévodu odkazujeme na prislusné
Casti tohto navodu na poufZitie.

Neexistuju Ziadne Specifické poZiadavky na skladovanie produktov pred sterilizaciou. Zdravotnicke pomocky aj tak
odportGcame skladovat v ¢istom a suchom prostredi.

So vSetkymi lekarskymi nastrojmi by sa malo pri preprave, Cisteni, Gdrzbe, sterilizacii a skladovani zaobchadzat s
maximalnou opatrnostou.

Tyka sa to najma pracovnych koncov, bariér a inych citlivych oblasti.

10 OPATOVNE SPRACOVANIE

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

Vzhladom na dizajn produktu a pouZité materialy nie je mozné stanovit limit maximalneho mozného pouZitia. Zivotnost
zdravotnickych pomdcok je v podstate uréend ich funkciou a Setrnym zaobchadzanim. Casté prepracovanie ma maly
vplyv na produkt. Koniec Zivotnosti produktu je zvyajne uréeny opotrebovanim a poskodenim pri pouZivani.

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 moZze 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 mozZné pristroje umyt, musia sa uloZit na drziaky pristrojov ur¢ené pre stroj. Vlastnost drziaka pristroja nesmie
zhorsit nasledné Cistenie a dezinfekciu zvukom alebo oplachovym tiefiom.

10.4 Ruéné predumytie

Pristroje uloZte do studenej VE vody najmenej na 5 min(t. Ak je to moZné, pristroje rozoberte a vygistite ich pod
studenou vodou makkou 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 GU€inok a zvySuje riziko korézie. DodrZiavajte ndrodné zéakony 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 dodato¢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 znecistenia. 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 oSetrujicimi pripravkami na baze parafinového oleja. Parafinovy olej musi byt v stlade 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 teplotach od + 5°C do + 40°C a konstantnej vihkosti. Neskladujte ich spolu s chemikéliami. Vzdialenost

'ii{\ medzi podlahou a regélom by mala byt aspori 30 cm. Dobu skladovania si uréuje uZivatel sém.
a

FRM-168 Vorlage GebA KI. | MDR_v3

1) TEKNO

GERMANY

GebA 01-1-002_Haltende Instrumente_SK_v3.docx

17.03.2026
Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH
Sattlerstrae 11 D-78532 Tuttlingen c €
Tel: +49 (0] 74461 1701-0 Fax: +49 (0) 7441 1701-50
E-Mail: mail@tekno-medical.com www.tekno-medical.com



EEJ InStrukcie na pouzitie — pred pouzitim si precitajte 718

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: Lautenschléger 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 pouZivatela, zabezpecit, aby proces regenerécie vratane zdrojov, materialu a personélu bol vhodny
na dosiahnutie potrebnych vysledkov.
Stav techniky a narodné zakony vyzaduju, aby sa dodrZiavali overené procesy. PoCas regenerécie by teplota pdsobiaca na
pristroj nemala prekrocit 140 °C. V z&sade je vzdy vhodnejSie mechanické Cistenie a dezinfekcia pred ruénym cistenim.
Pri mechanickom Cisteni a dezinfekcii je proces vacsia bezpecnost. Nastroje sa nesm 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 nasho systému riadenia kvality
musia byt vSetky problémy s vyrobkom nahlasené vyrobcovi.
& Pocas pracovnych hodin nds mdZete kontaktovat telefonicky na ¢isle +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 Uradu 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.

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

Upozornenie: V pripade pouZitia néstrojov 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 dekontamindcii. Tieto formulare najdete na nasSej webovej stranke.
https://www.tekno-medical.com/de/service/reparaturservice/

15 SYMBOLY

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

& Pozor! d Vyrobca
MD Zdravotnicke zariadenie &I Dé&tum vyroby
Nesterilné EE Postupujte podla navodu na poutzitie
Katal6gové ¢islo ’_i:fﬁ Chranite pred sIlneénym Ziarenim
LOT Oznadenie davky T Skladujte v suchu
Jasna identifikacia vyrobku ( € Oznacenie CE
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InStrukcie na pouzitie — pred pouzitim si precitajte

16 ZOZNAM PRODUKTOV
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Tlacené dna: 17.03.2026

5220-25 11607-20 11845-01* 34364-26 35741-25 40682-08 | 50422-05* 700-996
5230-20 11608-13 11860-10 34366-21 35745-30 40690-08 |50433-01 775-5244*
5240-15* 11609-14* 21815-01* 34370-20 35748-46 40713-07 | 50433-02 20000089164
5240-17 11609-16 22012-04* 34375-27 35750-42 40750-10 | 50450-08* 20000102261
5410-17 11609-20 22012-07* 34380-32 38580-01 40751-10 | 50450-10* Z0000105095
5430-16 11609-20* 25039-00 34389-16* | 38580-02 48180-01 50450-11* Z0000117501
5430-17 11615-15 28550-30 34393-23 38580-03 48180-02 50456-01 70000118370
5430-19 11615-20 29121-30 34394-27 38580-04 48180-03 | 50462-16 Z0000119571
7101-04EC* | 11617-18 29130-00 34395-25 38580-05 48182-10 | 50463-08* 20000119607
7110-05* 11624-17* 29130-01 35600-30 38581-01 48196-13 | 50464-08* Z0000120406
7111-03EC* | 11629-14 29145-00 35601-33 38581-02 50403-12 50465-09 Z0000127561
7111-08 11700-10 30460-08 35601-36 38581-03 50405-12 50469-00* Z0000128111
7113-06~ 11701-10 30465-11 35605-36 38582-01 50407-14 | 50470-08* 20000128283
7117-10* 11703-10 34301-24 35605-40 38582-02 50417-11 50472-45/14* | 70000129612
7117-13 11730-10 34302-17 35607-44 38582-03 50419-10 | 50473-08* 20000129765
7120-18~ 11731-10 34303-25 35612-36 38597-90 50419-12* | 50475-08* 70000130352
7125-10 11733-10 34305-18 35613-23 38598-11 50420-01 51065-20 Z0000130373
7125-13 11742-08* 34306-28* 35614-39 38598-21 50420-02 51066-20 20000130457
7125-15 11742-09 34310-24 35615-30 40274-20 50420-03 | 51067-16 20000130834
11500-08 11743-08* 34310-25 35618-36 40598-08 50420-04 |51068-14

11500-09 11750-07 34310-35* 35618-39 40599-08 50420-05 |51069-18

11500-11 11750-10 34311-26 35620-32 40600-08 50420-06 |51071-20

11501-08* 11750-11+ 34314-24 35620-38 40601-08 50420-07* |51078-17

11520-10 11751-07 34315-24 35622-36 40602-07 50420-08* |51079-18

11521-10 11751-10 34320-28 35635-41 40603-07 50420-09* |51095-01

11530-10 11780-07 34322-26 35637-40 40604-07 50420-10* |51095-02

115631-10 11780-10 34328-23 35640-00 40605-07 50421-01 51095-03

115633-12 11781-07 34329-26 35664-28 40606-07 50421-02 51099-18

11540-10 11781-10 34351-24 35701-28 40607-11 50421-03 | 53580-01

11540-12 11800-08 34352-24 35702-28 40608-10 50421-04 |53580-02

11601-11 11807-12* 34353-24 35703-28 40609-10 50421-05 | 53580-03

11603-12 11834-09 34356-24 35711-28 40610-09 50421-06 | 53580-04

11604-14 11836-09 34357-24 35712-28 40611-09 50422-01* |53585-17

11605-14 11838-09 34358-24 35713-28 40612-11 50422-02* |55150-99

11607-16 11840-09 34360-21 35720-27 40615-10 50422-03* |700-993*

11607-18* 11841-09 34361-21 35721-27 40616-10 50422-04* |700-994
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