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Aby byla rizika pro pacienty, uzZivatele nebo tfeti strany co nejnizsi, je tfeba peclivé dodrZzovat nédvod k pouZiti.
PoufZiti, pfipravu a testovani nastroji mohou provadét pouze vyskoleni odbornici.

A Produkty jsou dodavany nesterilni a pfed prvnim a kazdym dalSim pouZitim musi projit kompletnim
zpracovatelskym cyklem (Cisténi, dezinfekce a v pfipadé potreby sterilizace).

1 ROZSAH PLATNOSTI
Tento né&vod k pouZziti plati pro nasledujici nechirurgické invazivni zadrZovaci néstroje od Tekno-Medical Optik-
Chirurgie GmbH (déle jen ,,Tekno-Medical):
e Uchopovaci klesté na ¢4sti téla, katetry, cizi télesa, draty atd.
MD | ¢ pinzeta (usi, oko, tfiska),
e Nastroje pro porodnictvi a gynekologii.
(Viz seznam produktl v posledni sekci)

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 vS§echny pohyblivé ¢4sti, musi byt zkontrolovény zvI4sté
peclivé. Opotfebované, zkorodované, zdeformované, porézni nebo jinak poSkozené néstroje musi byt zlikvidovany.

3 MANIPULACE

Produkty mohou byt pouZivany pouze k ur€enému Gcelu nélezité vySkolenym a kvalifikovanym personalem. OSetfujici
Iékar nebo uzivatel je odpovédny za vybér néastrojl pro konkrétni aplikace nebo provozni pouZiti, odpovidajici Skoleni
persondlu a zkuSenosti s manipulaci s produkty.

4 URCENY UCEL

Zdravotnicky prostfedek pro drzeni, uchopeni, fixaci a manipulaci riznych anatomickych struktur, cizich téles,
pomlcek v rdmci nechirurgicko-invazivnich oSetfeni ¢lovéka.

Doba pouZivani je doGasnd (uréenéa pro nepferuSované pouZivani po dobu kratSi nez 60 minut za normalnich
podminek) v souladu s nafizenim (EU) 2017 /745.

5 INDIKACE

Opakované pouzitelné, nechirurgicky invazivni, pfidrzovaci nastroje jsou soucéasti standardni instrumentace pro
obecné oSetfeni a procedury na pfirozenych télesnych otvorech. Jako uchopeni, polohovani, vedeni, upinani, vyména,
vkladani nebo vyjimani néstrojd se pouZivaji témér ve vSech standardnich aplikacich.

6 KONTRAINDIKACE
Pouziti opakované pouzitelnych ptidrZzovacich néstrojd je obecné kontraindikovano, pokud je indikovano pouZiti jinych
technik.
Existuji také kontraindikace:
e pokud pacient neni pfipraven;
e pokud nejsou splnény technické poZadavky.
NepouZzivat na centralni ob&hovy a nervovy systém ve smyslu nafizeni.
Odpovédny lékaF nebo uzivatel musi rozhodnout na zékladé celkového stavu pacienta, zda Ize zamySlenou aplikaci
uskute€nit.

7 POPULACE PACIENTU
Kromé kontraindikovanych pouZiti uvedenych v tomto ndvodu k pouZiti neexistuji Zddna omezeni tykajici se populace
pacient(.

8 LIKVIDACE

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

9 VAROVANI

Néstroje vyrobené z nerezové oceli nesmi byt umistény ve fyziologickém solném roztoku (NaCl), del$i kontakt mGze
vést k dilkové nebo stresové korozi. Nastroje Ize sterilizovat pouze po predchozim ¢isténi a dezinfekci.

Zcela nové produkty musi pfed prvnim pouzitim jednou projit celym procesem zpracovéni. Novy zdravotnicky
prostfedek musi byt po dodéni podroben dlkladné vizuaini a funkéni kontrole. Pokud mé zdravotnicky prostredek
zvnéjsku viditelné vady (Skrdbance, zlomy, praskliny, zafezy, ohnuté ¢asti a ztuhlost) nebo nefunguje-li tak, jak je
popsano v tomto navodu k pouZziti, musime byt my jako vyrobce nebo vas prodejni partner neprodlené informovani.
Pro zajisténi bezpe€ného provozu uvedenych vyrobkd je nezbytna spravna ddrzba a péée o vyrobky. Pfed kazdym
pouZitim by proto méla byt provedena funk&ni nebo vizualni zkouska. Z tohoto dlivodu odkazujeme na pfislusné ¢asti
tohoto névodu k pouziti.
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T 518
Neexistuji zadné zvlastni poZadavky na skladovani produktl pred sterilizaci. | pfesto doporuc¢ujeme zdravotnické
prostfedky skladovat v Cistém a suchém prostiedi. Se vSemi |ékarskymi nastroji by se mélo pfi prepravé, ¢isténi,
Udrzbé, sterilizaci a skladovani vzdy zachéazet s nejvétsi opatrnosti.

To se tyka zejména pracovnich koncd, bariér a dalSich citlivych oblasti.

10 OPAKOVANE ZPRACOVANI

Navod k pouziti — Precist prosim pred pouzitim

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

Vzhledem ke konstrukci produktu a pouzitym materialim nelze stanovit Zddnou definovanou hranici maximéiné
proveditelnych aplikaci. Zivotnost zdravotnickych prostfedk je v podstaté dana jejich funkci a $etrnym zachazenim.
Casté prepracovani mé maly dopad na produkt. Konec Zivotnosti produktu je obvykle uréen opotfebenim a
poskozenim pouzivanim.

10.1 Priprava v misté pouziti
Ihned po pouziti odstrarite z nastroji hrubé necistoty. Nepouzivejte fixaéni prostredky ani horkou vodu (>40 °C),
protoZe to vede k fixaci zbytk( a mize negativné ovlivnit Uspésnost Cisténi.

10.2 Preprava

Ihned po pouziti odstrarite z pfistroji hrubé necistoty. Nepouzivejte Zadné fixaéni prostredky ani horkou vodu (>40
°C), protoZe by to mohlo zplsobit zamrznuti zbytk( a mohlo by to ovlivnit Gspésnost ¢isténi.

10.3 Priprava na dekontaminaci

Pokud je to mozZné, je tfeba nastroje pro zpracovani rozebrat nebo otevfit (viz pokyny pro konkrétni vyrobek).
Néstroje musi byt ulozeny zplsobem vhodnym pro oplachovani na nosi¢ich nastroj, které jsou vhodné pro stroje.
Povaha materialu nosi¢l nastrojt nesmi kvili akustickému nebo oplachovacimu stinu omezovat nasledné ¢isténi a
dezinfekci.

10.4 Ruéni pred¢isténi
Néstroje namocte do studené demineralizované vody na min. 5 minut. Pokud je to mozné, rozeberte nastroje 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). "N&stroje vloZte na 15 minut
do ultrazvukové lazné pfi 40 °C s 0,5% alkalickym nebo enzymatickym CistiCem a dejte sonikovat. Vyjméte nastroje a
oplachnéte je studenou vodou. Cistici roztok by se mé&l ménit alespori jednou denné, v pipadé potreby ¢astéji. PFilis
vysoky stupen znecisténi zhorSuje Cistici uinek a zvySuje riziko koroze. Je tfeba dodrzovat narodni zdkony a
smérnice.

10.5 Strojni ¢isténi

Krok Parametr
Predoplach Teplota oplachov?nl’ + k\{alita vody Studend méstska voda
Doba plisobeni 60 s
Predoplach Teplota oplachov?nl’ + k\{alita vody Studend méstska voda
Doba pusobeni 180 s
Teplota isténi 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
NeutralizaCni prostfedek Neodisher Z
Koncentrace 0,10 %
Teplota oplachovani 40C
Splachnuti Kvalita vody Demineralizovand voda
Doba plsobeni 120's

FRM-168 Vorlage GebA KI. | MDR_v3

1) TEKNO

GERMANY

Sattlerstrafe 11
Tel: +49 (0) 7461 1701-0

GebA 01-1-002_Haltende Instrumente_CZ_v3.docx

Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH

D-78532 Tuttlingen
Fax: +49 (0) 7461 1701-50

E-Mail: mail@tekno-medical.com www.tekno-medical.com

17.03.2026

q3


http://www.a-k-i.org/

[:EJ Navod k pouziti — Pre€ist prosim pred pouzitim 6/8

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 &isté, 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 materiélvy a stroje byly pouZity pfi ovéreni strojniho zpracovani:

Cistici prostredek: Neodisher Medizym 0,5 % (v/V)
Neutralizator: Neodisher Z 0,1 % (v/v)
Myci a dezinfek€ni automat: Miele PG 8535
Parni autoklav: Lautenschlager 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 narodni zakony vyZaduji, aby byly dodrZovany 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. Nastroje se nesmi
sterilizovat v horkovzdusnych sterilizatorech. Silné alkalické &istici 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
f musi byt v8echny problémy s vyrobkem nahlaseny vyrobci.

Béhem pracovni doby nas mlZete kontaktovat telefonicky na ¢isle +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 Gfadu pf¥isluSnému pro jejich misto.

13 ZARUKA

Vyrobky jsou vyrobeny z vysoce kvalitnich material(i a pred dodanim prochdzeji kontrolou kvality. V pfipadé jakychkoli
vad kontaktujte prosim nas zakaznicky servis.

Spoleénost Tekno-Medical nemUZe zarucit, Ze jsou produkty vhodné pro dany zékrok. To musi urcit uZivatel.
Spoleénost Tekno-Medical neprebird Zddnou odpovédnost za ndhodné ani nésledné Skody. Spoleé¢nost Tekno-Medical
neprebirad Zadnou 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 Zzadné 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:

& Pozornost! d Vyrobce

MD Lékarsky &I Vyroba

Nesterilni [:EI Dodrzujte ndvod k pouZiti
Katalog nr. :i':'\f: Chrante pred slune€nim zafenim
Oznaceni Sarze T Skladujte na suchém misté
Jasnd identifikace produktu c € Znacka CE
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Navod k pouziti — Precist prosim pred pouzitim

16 SEZNAM VYROBKU

8/8

REF

Vytisténo dne: 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 70000089164
5240-17 11609-16 22012-04* 34375-27 35750-42 40750-10 | 50450-08* 720000102261
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* 20000117501
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 720000119571
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* 70000120406
7111-03EC* | 11629-14 29145-00 35601-33 38581-02 50403-12 50465-09 720000127561
7111-08 11700-10 30460-08 35601-36 38581-03 50405-12 50469-00* 70000128111
7113-06* 11701-10 30465-11 35605-36 38582-01 50407-14 | 50470-08* 720000128283
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* 720000129765
7120-18* 11731-10 34303-25 35612-36 38597-90 50419-12* | 50475-08* 20000130352
7125-10 11733-10 34305-18 35613-23 38598-11 50420-01 51065-20 20000130373
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

11531-10 11780-10 34328-23 35640-00 40605-07 50421-01 51095-03

11533-12 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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