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Aby boli rizika pre pacientov, pouZivatelov alebo tretie strany ¢o najnizSie, je potrebné ddsledne
dodrziavat tento ndvod na pouZitie. PouZivanie, pripravu a testovanie nastrojov mozu vykonavat iba
vySkoleni odbornici.

Vyrobky st dodavané nesterilné a pred prvym a kazdym dal$im pouzitim musia prejst celym cyklom
spracovania (Cistenie, dezinfekcia a v pripade potreby sterilizacia).

1 ROZSAH PLATNOSTI

Tento navod na pouzitie plati pre nasledujice opakovane pouZzitelné diagnostické pristroje od Tekno-
Medical Optik-Chirurgie GmbH (d'alej len ,, Tekno-Medical“):

MD | ® Stetoskopy, perkusné kladiva a ladicky,
e laryngealne zrkadlo a Ustne zrkadlo.

(Pozrite si zoznam produktov v poslednej ¢asti.)

2 KONTROLY

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

3 ZAOBCHADZANIE

Produkty méZu byt pouZivané na urceny Gcel len primerane vySkolenym a kvalifikovanym personalom.
OsSetrujlci lekédr alebo pouzivatel je zodpovedny za vyber néstrojov pre Specifické aplikacie alebo
chirurgické pouZitie, za vhodné Skolenie personalu a skisenosti s manipulaciou s produktmi.

4 URCENIE UCELU

Manuélne vedené nastroje na pouZitie pri nechirurgickej invazivnej lie¢be ludi. Dizka pouZivania je do¢asna
(uréend na nepreruSované pouZivanie po dobu kratSiu ako 60 minit za normalnych podmienok) v sdlade s
nariadenim (EU) 2017 /745.

5 INDIKACIE

Diagnostické pristroje sa vo vSeobecnosti pouzivaju pri diagnostickych vySetreniach.

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 chybajucej pripravenosti pacienta;

e ak nie su splnené technické predpoklady.
Tieto nastroje nie su urené na pouZitie na srdce alebo centralny nervovy a obehovy systém!
Zodpovedny lekdr musi rozhodnlt podla celkového stavu pacienta, ¢i sa zamys$land aplikdcia moze
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 poufZiti, ktoré su
uvedené v tomto navode na poutzitie.
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8 LIKVIDACIA

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

9 VAROVANIA

Nastroje vyrobené z nehrdzavejlcej ocele sa nesmu vkladat do fyziologického solného roztoku (NaCl), dIhsi
kontakt moéZe viest k jamkovej alebo stresovej kordzii. Nastroje sa mozZu sterilizovat len po
predchadzajicom vycisteni a dezinfekcii.

Uplne nové produkty musia pred prvym pouZitim raz prejst celym pripravnym procesom. Nova zdravotnicka
pomocka musi byt po dodani podrobena dokladnej vizualnej a funkénej kontrole. Ak ma zdravotnicka
pomdcka zvonku viditelné chyby (Skrabance, zlomy, praskliny, zérezy, ohnuté Casti a stuhnutost) alebo ak
nefunguje tak, ako je popisané v tomto nadvode na pouZitie, musime nas ako vyrobcu alebo vasho
predajného partnera bezodkladne upozornit.

Na zabezpecenie bezpecnej prevadzky uvedenych produktov je nevyhnutna spravna GdrZba a starostlivost
o produkty. Preto je potrebné pred kazdym pouzitim vykonat funkény alebo vizualny test. Z tohto dévodu
odkazujeme na prisluSné Casti tohto ndvodu na pouZitie. Neexistuji Ziadne Specifické pozZiadavky na
skladovanie produktov pred sterilizdciou. Zdravotnicke pomocky aj tak odpori¢ame skladovat v ¢istom a
suchom prostredi. So vSetkymi lekarskymi nastrojmi by sa malo pri preprave, Gisteni, Udrzbe, sterilizacii a
skladovani zaobchadzat s maximalnou opatrnostou.

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

10 POZNAMKY

Pokial ide o repasovanie zdravotnickych pomocok, ktoré boli pouzité u pacientov trpiacich Creutzfeldtovou-
Jacobovou chorobou (C)D) alebo jej variantom (vCJD) alebo u 0séb s podozrenim na toto ochorenie, musia
sa dodrziavat poZiadavky uvedené v prislusnej prilohe smernice o nemocni¢nej hygiene a prevencii infekcif
a v publikacidch v Federdlnom zdravotnom vestniku. Zdravotnicke pomocky pouzivané v tejto skupine
pacientov musia byt bezpecne zlikvidované spalenim (Eurépsky katalég odpadov EAK 180103) (kat. IB).
Suché teplo, etanol, formaldehyd a glutaraldehyd majui fixaény, ale nie inaktivaény G¢inok na patogény TSE.
Z dostupnych metdd sterilizacie sa preukéazala obmedzena Géinnost iba sterilizécie parou (najma 134 °C,
18 minat).

Upozornenie: V pripade pouZitia nastrojov u pacientov s Creutzfeldt-Jakobovou chorobou
spolo¢nost Tekno-Medical odmieta akikolvek zodpovednost za opdtovné pouZitie

11 OPATOVNE SPRACOVANIE

Vo vSeobecnosti méZu chirurgické néastroje opatovne spracovavat len osoby, ktoré maja potrebné odborné
znalosti na zamys$lané ¢innosti. Podrobné informécie o opdtovnom spracovani néstrojov néajdete v
"Cervenej brozire" AKI. Odkazy na zakony, normy a odborné vybory pre reprocesing najdete aj na stranke
www.a-k-i.org.

Vzhladom na dizajn produktu a pouZité materidly nie je mozné stanovit limit maximalneho mozného
pouzitia. Zivotnost zdravotnickych pomdcok je v podstate uréend ich funkciou a $etrnym zaobchadzanim.
Casté prepracovanie méa maly vplyv na produkt. Koniec Zivotnosti produktu je zvyajne urdeny
opotrebovanim a poSkodenim pri pouzivani.

11.1 Pouzitie na mieste uréenia

Hned po pouziti odstrante hrubé nedistoty z pristrojov. NepouZivajte Ziadne fixacné prostriedky ani hordcu
vodu (>40 °C), pretoze to vedie k zafixovaniu zvySkov a moze to negative ovplyvnit Gspesnost Cistenia.
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11.2 Preprava

Bezpeéné skladovanie v uzavretom obale a preprava pristrojov na miesto regeneracie, aby sa zabrénilo

poskodeniu pristrojov a kontaminéacii Zivotného prostredia.

11.3 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 uréené pre stroj. Vlastnost drziaka

pristroja nesmie zhorsit nasledné Cistenie a dezinfekciu zvukom alebo oplachovym tiefiom.

11.4 Rué€né predumytie

Pristroje ulozte do studenej VE vody najmenej na 5 minGt. Ak je to moZné, pristroje rozoberte a vycistite
ich pod studenou vodou méakkou kefkou, kym nebudi viditelné Ziadne zvysky. Dutiny, otvory a zavity

oplachujte najmenej 10 sekind pomocou vodnej piStole (pulznéd metdda, minimalny tlak 2 bar).

Pristroje uloZzte na 15 minidt do ultrazvukového kulpela 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

znecistenia zhorsuje Cistiaci 4¢inok a zvySuje riziko korézie. DodrZiavajte nadrodné zakony a smernice.

11.5 Mechanické cistenie

Predoplachnutie

Teplota oplachnutia + kvalita vody

Studend mestskéa voda

Cistenie

Doba uéinnosti 60 s
Z — - p Z
Predoplachnutie Teplot?vgplach‘nutla kvalita vody | Studend mestska voda
Doba Gc€innosti 180 s
Teplota Cistenia 45°C

Kvalita vody

Mestska voda

Doba Gdinnosti

300 s (worst case condition) / RKI 600
S

Cistiaci prostriedok

Neodisher Medizym

Koncentrécia 0,50%
Teplota oplachovania 40 °C
Kvalita vody Mestska voda
Neutralizacia Doba Gc¢innosti 180 s
Neutralizacny prostriedok Neodisher Z
Koncentrécia 0,10%
Teplota oplachovania 40 °C
Oplachovanie Kvalita vody VE voda
Doba uéinnosti 120 s
11.6 Strojova (termicka) dezinfekcia
Krok Parameter
Termicka Dezinfekc“:né teplota 90 °C (Ao 3000)
dezinfekcia Kvahta’ Y.Ody - VE voda
Doba G€innosti 300 s
Vyschnutie vonkajSej strany pristrojov pomocou cyklu suSenia Cistiaceho a
Susenie dez[nfeképého zariadenia. Vv pripade ,potreby j’ev ’moir)é aj dodatvoéné rgéné suéer]ie
dosiahnut pomocou handricky, ktord neprepusta vldkna. VysuSte dutiny a kandly
pristrojov pomocou sterilného stlaceného vzduchu.
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11.7 Kontrola funkénosti

Po kazdom cisteni musia byt vyrobky makroskopicky Gisté, t. j. bez viditelného znedistenia. Zafarbené
vyrobky je potrebné okamZite vytriedit a Speciélne oSetrit. VSetky pohyblivé ¢asti sa musia kontrolovat s
osobitnou pozornostou. Ak sa vyskytnia chyby alebo poSkodenia, produkty musia byt okamZite vytriedené.

11.8 Starostlivost’ o nastroje

LStarostlivost“ v podstate znamenéa aplikaciu pristrojového oleja alebo pristrojového mlieka (emulzia
bieleho oleja vo vode). Vyrobky s pohyblivymi &elustami, kibmi, zamkami alebo s kovovymi klznymi
plochami musia byt oSetrené parou sterilizovatelnymi oSetrujdcimi pripravkami na baze parafinového oleja.
Parafinovy olej musi byt v stlade s platnym liekopisom a musi byt fyziologicky nezavadny. (Dal$ie informacie
moZno najst v DIN 96298-4.)

11.9 Balenie

Vyberte Standardné balenie nastrojov na sterilizdciu podla noriem DIN EN ISO 11607-1, DIN EN 868-2 a
DIN EN 868-8.

11.10Sterilizacia

Sterilizacia vyrobkov pomocou frakcionovanej predvakuovej metddy (podla DIN EN ISO 17665-1) s
ohladom na prislus§né narodné poZziadavky.

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

Za pouZitie inej steriliza¢nej metddy nenesieme Ziadnu zodpovednost!
11.11Uskladnenie

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 chemikaliami. Vzdialenost medzi podlahou a regalom by mala byt aspor 30 cm. Dobu skladovania
- Siurcuje uzivatel sam.
4\ Chrénite pred slnednym Ziarenim!
11.12Informé&cia o overeni spracovania

Na overenie strojového spracovania sa pouZzili nasledujluce materidly a stroje:

Cistiace prostriedky: Neodisher Medizym 0,5 %

(v/V) Podrobnosti pozrite v testovacich
— - 5 spravach:
(N;?s?;iléza;mae e Neodisher Z 0,1 % (v/v) 23277 / 23278 / 23279
ISt zl Miele PG 8535 CleanControlling Medical GmbH & Co.

zariadenie:

> r KG
Parny autoklav:

Lautenschlager ZentraCert

12 DODATOCNE POKYNY

V pripade, Ze nie su k dispozicii chemikalie a stroje opisané vysSie, je na pouZzivatelovi, aby zodpovedajicim
spbsobom overil svoj postup.
Je povinnostou pouZivatela, zabezpecit, aby proces regeneracie vratane zdrojov, materidlu a
personalu bol vhodny na dosiahnutie potrebnych vysledkov.
Stav techniky a narodné zakony vyZaduju, aby sa dodrziavali overené procesy. PoCas regeneréacie by teplota
pOsobiaca na pristroj nemala prekrocit 140 °C. V zasade je vidy vhodnejSie mechanické Cistenie a
dezinfekcia pred ruénym c&istenim. Pri mechanickom &isteni a dezinfekcii je proces vaésSia bezpeénost.
Néstroje sa nesmu sterilizovat v teplovzdusnych sterilizadtoroch. Silne alkalické Cistiace prostriedky
poskodzuju plasty a eloxované povlaky.
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13 HLASENIE PROBLEMOV S PRODUKTOM

V stlade s poZiadavkami nariadenia (EU) 2017 /745 o zdravotnickych pomdckach a nasho systému
f riadenia kvality musia byt vSetky problémy s vyrobkom nahlasené vyrobcovi.

MoZete nas kontaktovat telefonicky pocas pracovnych hodin na ¢isle +49 (0) 7461 / 1701-0.
Mimo beZnych pracovnych hodin poSlite e-mail na adresu safety@tekno-medical.com .

Zavazné incidenty je potrebné nahlasit aj prisluSnému miestnemu Gradu.

14 ZARUKA

Vyrobky su vyrobené z vysoko kvalitnych materidlov a pred dodanim prechadzaji kontrolou kvality. Ak sa
chyby stéle vyskytujd, kontaktujte, prosim, nas servis.
Tekno-Medical neméZe zarudit, Ze produkty s vhodné pre dany zékrok. Toto si musi urcit pouzivatel
sam.
& Tekno-Medical neprebera Ziadnu zodpovednost za ndhodné ani nasledné Skody.
Tekno-Medical nepreberd Ziadnu zodpovednost, ak sa preukdZe poruSenie tychto pokynov na
pouzitie.

15 SERVIS A OPRAVA

Na vyrobku nevykondvajte Ziadne opravy ani Upravy sami. Zodpovedni sl za to len autorizovani pracovnici
vyrobcu. Chybné vyrobky musia pred vratenim na opravu prejst celym procesom obnovy. Na vratenie
pouzite nas formuldr Ziadosti o RMA a certifikat o dekontaminécii.

Formulare najdete na adrese: https://www.tekno-medical.com/de/service /reparaturservice /

16 SYMBOLY

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

Pozor! d Vyrobca

Zdravotnicke zariadenie dl Datum vyroby

Nesterilné EEI Postupujte podla ndvodu na pouzitie

Katalégové Cislo 2% | Chrante pred sIneCnym Ziarenim

Oznacenie davky T Skladujte v suchu

|3l |[E >8>
"::
"

Jasné identifik4cia vyrobku ( € Oznacenie CE
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EE] InStrukcie na pouzitie — pred pouzitim si preditajte 9/9

17 ZOZNAM PRODUKTOV
4100-15 | 50036-11 | 50250-01 | 53515-26 | 53525-24 | 70001-24 | 70008-24 | 70019-22
4307-22 | 50045-10 | 50870-00 | 53515-28 | 53525-26 | 70002-22 | 70009-22 | 70019-26
4310-18 | 50047-11 | 53504-10 | 53515-30 | 53525-28 | 70002-24 | 70010-13 | 70019-28
4310-18. | 50050-00 | 53515-08 | 53525-06* | 53525-30 | 70002-26 | 70011-13 | 70019-30
4313-24 | 50050-10 | 53515-10 | 53525-08 | 53541-12 | 70003-22 | 70017-03 | 70020-14
4320-18 | 50052-11 | 53515-12 | 53525-10 | 53541-14 | 70003-24 | 70017-05 | 20000126988
4320-20 | 50053-10 | 53515-14 | 53525-12 | 53541-16 | 70003-26 | 70017-07 | 20000127094
4330-20 | 50054-12 | 53515-16 | 53525-14 | 53541-18 | 70004-22 | 70019-12 | 20000127095
4340-21 | 50056-13 | 53515-18 | 53525-16 | 70000-22 | 70004-24 | 70019-14 | Z0000130408
4341-20* | 50058-14 | 53515-20 | 53525-18 | 70000-24 | 70005-13 | 70019-16

4350-23 | 50078-09 | 53515-22 | 53525-20 | 70000-26 | 70006-13 | 70019-18
50035-10 | 50250-00 | 53515-24 | 53525-22 | 70001-22 | 70008-22 | 70019-20
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