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Aby byla rizika pro pacienty, uZivatele nebo tfeti strany co nejniz8i, je tfeba peclivé dodrzovat navod
k pouZziti. PouZiti, pfipravu a testovani nastroji mohou provadét pouze vyskoleni odbornici.

A Produkty jsou dodavany nesterilni a pred prvnim a kazdym dal§im pouZitim musi projit kompletnim
zpracovatelskym cyklem (CiSténi, dezinfekce a v pfipadé potfeby sterilizace).

1 ROZSAH PLATNOSTI

Tento navod k pouZiti plati pro nasledujici opakované pouzitelné diagnostické pfistroje od Tekno-Medical
Optik-Chirurgie GmbH (dale jen ,, Tekno-Medical®):

MD e stetoskopy, bici kladivka, a ladicky,

e laryngealni zrcatko a Ustni zrcatko.

(Viz seznam produktd v posledni ¢4sti.)

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 Casti, musi byt
zkontrolovany zvlasté pedlivé. Opotfebované, zkorodované, zdeformované, porézni nebo jinak poSkozené
nastroje musi byt zlikvidovany.

3 MANIPULACE

Produkty mohou byt pouzivany pouze k uréenému Gcelu néleZité vySkolenym a kvalifikovanym personalem.
Osetftujici IékaF nebo uzivatel je odpovédny za vybér néstrojd pro konkrétni aplikace nebo provozni poufZiti,
odpovidajici Skoleni personalu a zkuSenosti s manipulaci s produkty.

4 URCENY UCEL

Manuéalné vedené néastroje pro pouZiti pfi nechirurgickych invazivnich oSetfenich lidi. Doba pouZivani je
docéasnd (za normalnich podminek uréena k nepreruSovanému pouzivani po dobu krat$i nez 60 minut) v
souladu s nafizenim (EU) 2017 /745.

5 INDIKACE

Diagnostické pfistroje se obecné pouZivaji pfi diagnostickych vySetfenich.

6 KONTRAINDIKACE

PouZziti opakované pouzitelnych pridrZzovacich nastroji je obecné kontraindikovéno, pokud je indikovéno
pouziti jinych technik.
Existuji také kontraindikace:

e pokud pacient neni pfipraven;

e pokud nejsou spInény technické poZadavky.
NepouZivat na centralni obéhovy a nervovy systém ve smyslu nafizeni.
Odpovédny IékaF nebo uzZivatel musi rozhodnout na zékladé celkového stavu pacienta, zda Ize zamyS$lenou
aplikaci uskutecnit.

7 POPULACE PACIENTU

Kromé kontraindikovanych pouziti uvedenych v tomto ndvodu k pouziti neexistuji Zzddna omezeni tykajici
se populace pacient(.
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8 LIKVIDACE

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

9 VAROVANI

Nastroje vyrobené z nerezové oceli nesmi byt umistény ve fyziologickém solném roztoku (NaCl), delsi
kontakt mdZe vést k dilkové nebo stresové korozi. Nastroje Ize sterilizovat pouze po predchozim cisténi a
dezinfekei.

Zcela nové produkty musi pfed prvnim pouZitim jednou projit celym procesem zpracovani. Novy
zdravotnicky prostfedek musi byt po dodani podroben dlkladné vizuaini a funkéni kontrole. Pokud ma
zdravotnicky prostfedek zvnéjSku viditelné vady (Skrabance, zlomy, praskliny, zafezy, ohnuté Casti a
ztuhlost) nebo nefunguje-li tak, jak je popsano v tomto navodu k pouZiti, musime byt my jako vyrobce nebo
vas prodejni partner neprodlené informovani.

Pro zajiSténi bezpecného provozu uvedenych vyrobkl je nezbytna spréavna Gdrzba a péce o vyrobky. Pred
kazdym pouZitim by proto méla byt provedena funkéni nebo vizuélni zkouska. Z tohoto dlivodu odkazujeme
na piislusné ¢asti tohoto ndvodu k pouziti.

Neexistuji zadné zvlastni poZadavky na skladovéani produktll pred sterilizaci. | presto doporucujeme
zdravotnické prostfedky skladovat v ¢istém a suchém prostredi. Se vSemi IékaFskymi néstroji by se mélo
pfi prepravé, Cisténi, Udrzbé, sterilizaci a skladovani vzdy zachéazet s nejvétsi opatrnosti.

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

10 POZNAMKY

Pokud jde o repasi zdravotnickych prostredkd, které byly pouzity u pacientd trpicich Creutzfeldt-Jacobovou
chorobou (CJD) nebo jeji variantou (vCJD) nebo u osob s podezienim na toto onemocnéni, musi byt
dodrZovany poZadavky stanovené v pfislusné priloze smérnice o nemocni¢ni hygiené a prevenci infekci a v
publikacich ve Spolkovém zdravotnim véstniku. Zdravotnické prostredky pouZivané u této skupiny pacientl
musi byt bezpec¢né zlikvidovény spalovanim (Evropsky katalog odpad(i EAK 180103) (kat. IB). Suché teplo,
ethanol, formaldehyd a glutaraldehyd maji fixacni, ale nikoli inaktivaéni GCinek na patogeny TSE. Z
dostupnych sterilizanich metod se ukazalo, Ze pouze sterilizace parou (zejména 134 °C, 18 minut) ma
omezenou G¢innost.

Upozornéni : V pripadé poufZiti nastroji u pacientl s Creutzfeldt-Jakobovou chorobou spolecnost
Tekno-Medical odmita jakoukoli odpovédnost za jejich opétovné poufZiti.

11 OPAKOVANE ZPRACOVANI

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

Vzhledem ke konstrukci produktu a pouZitym materidlim nelze stanovit Zadnou definovanou hranici
maximalné proveditelnych aplikaci. Zivotnost zdravotnickych prostiedk( je v podstaté déna jejich funkci a
Setrnym zachézenim. Casté prepracovani ma maly dopad na produkt. Konec Zivotnosti produktu je obvykle
uréen opotfebenim a poskozenim pouzivanim.

11.1 Priprava v misté pouziti

Ihned po pouZiti odstrante z nastrojd hrubé necistoty. NepouZivejte fixaéni prostredky ani horkou vodu (>40
°C), protoze to vede k fixaci zbytk( a mdze negativné ovlivnit Gspésnost ¢isténi.
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11.2 Preprava

Ihned po poufZiti odstrarite z pfistroji hrubé necistoty. Nepouzivejte zadné fixacni prostredky ani horkou
vodu (>40 °C), protoze by to mohlo zplsobit zamrznuti zbytkd a mohlo by to ovlivnit Gspésnost Cistént.

11.3 Priprava na dekontaminaci

Pokud je to mozné, je tfeba nastroje pro zpracovani rozebrat nebo otevfit (viz pokyny pro konkrétni
vyrobek).

Nastroje musi byt uloZeny zplisobem vhodnym pro oplachovani na nosi¢ich nastroju, které jsou vhodné pro
stroje. Povaha materialu nosi¢l nastroji nesmi kvili akustickému nebo oplachovacimu stinu omezovat
nasledné Cisténi a dezinfekci.

11.4 Ruéni piredc¢isténi

Néastroje namodte do studené demineralizované vody na min. 5 minut. Pokud je to mozné, rozeberte
nastroje a Cistéte je pod studenou vodou mékkym kartdckem, aZ nebudou vidét Zadné zbytky. Dutiny,
otvory a zavity proplachujte tlakem vodni pistoli po dobu nejméné 10 sekund (pulzni metoda, minimalni
tlak 2 bar). "Néastroje vlozte na 15 minut do ultrazvukové 1azné pfi 40 °C s 0,5% alkalickym nebo
enzymatickym GistiGem a dejte sonikovat. Vyjméte nastroje a oplachnéte je studenou vodou. Cistici roztok
by se mél ménit alespon jednou denné, v pfipadé potfeby Castéji. Prili§ vysoky stupen znelisténi zhorsSuje
Cistici ucinek a zvySuje riziko koroze. Je tfeba dodrZzovat narodni zdkony a smérnice.

11.5 Strojni €isténi

Krok Parametr
Predoplach | Teplota oplachovéni + kvalita vody Studend méstska voda
Doba plsobeni 60 s
Predoplach | Teplota oplachovani + kvalita vody Studena méstska voda
Doba plsobeni 180 s
Cisténi Teplota Cisténi 45°C

Kvalita vody

Méstska voda

Doba plisobeni

300 s (worst case condition) /
doporuéeni RKI 600 s

Cistici prostiedek

Neodisher Medizym

Koncentrace 0,50 %
Neutralizace | Teplota oplachovani 40°C
Kvalita vody Méstska voda
Doba plsobeni 180 s
Neutralizaéni prostfedek Neodisher Z
Koncentrace 0,10 %
Splachnuti | Teplota oplachovéani 40 C
Kvalita vody Demineralizovand voda

Doba plsobeni

120 s
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11.6 Strojni (tepelna) dezinfekce

Krok Parametr

Tepelna Dezinfekéni teplota 90°C (Ao 3000)

dezinfekce Kvalita vody Demineralizovand voda
Doba plisobeni 300 s

Suseni Suseni vnéjsich strany néstroji pomoci susSiciho cyklu Gisticiho/ dezinfekéniho
pristroje. Je-li to nutné, Ize provést dodatecné ruéni suSeni pomoci hadfiku, ktery
nepousti vldkna.
Dutiny a kanély ndstrojli vysuste sterilnim stlacenym vzduchem.

11.7 Funkcéni zkouska

Po kazdém c¢isténi musi byt produkty makroskopicky Cisté, tedy bez viditeIného zneciSténi. Potfisnéné
vyrobky musi byt okamzité vytfidény a specialné oSetfeny. VS8echny pohyblivé ¢asti musi byt zkontrolovany
se zvlastni pozornosti. Pokud se vyskytnou chyby nebo poskozeni, musi byt produkty okamzité vytridény.

11.8 Péce o nastroje

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

11.9 Baleni

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

11.10Sterilizace

Sterilizace vyrobkd pomoci frakcionovaného predvakuového procesu (podle DIN EN ISO 17665-1) s
ohledem na pfislusné narodni pozadavky.

Predvakuum: 3-krat
Steriliza¢ni teplota: 134 °C
Doba sterilizace: 5 min
Doba suseni: 20 min.

Pouziti jakékoli jiné sterilizaéni metody je mimo na8i odpovédnost!
11.11Skladovani

s Sterilizované nastroje musi byt skladovany ve vhodnych obalech v suchém, Cistém a bezprasném

T prostfedi pfi mirnych teplotach od +5 °C do +40 °C a stéalé vlhkosti vzduchu. Neskladujte spole¢né

s chemikaliemi. Vzdalenost mezi podlahou a regélem by méla byt alespofi 30 cm. Dobu skladovani
uréuje uZivatel sam.

>
—

AN

< Chraiite pFed sluneénim zarenim!
&
11.12Informace o ovéreni zpracovani

Nasledujici materialy a stroje byly pouZity pfi ovéfeni strojniho zpracovani:
Cistici prostiedek: Neodisher Medizym 0,5 % (v/V) Podrobnosti viz zkuSebni protokoly:
Neutralizator: Neodisher Z 0,1 % (v/v) 23277/ 232?8 / 23?79
Myci a Miele PG 8535 CleanControlling Medical GmbH & Co. KG
dezinfekéni automat:
Parni autoklav: Lautenschlager ZentraCert
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12 DALSIi POKYNY

Pokud vySe popsané chemikalie a stroje nejsou k dispozici, je na odpovédnosti uZivatele, aby

odpovidajicim zplsobem validoval svij proces. Povinnosti uZivatele je zajistit, aby proces

pfepracovani, véetné zdrojl, materidld a persondlu, byl vhodny k dosaZeni pozadovanych vysledk(.
Soucasny stav techniky a narodni zakony vyZaduji, aby byly dodrzovéany validované procesy. Béhem
regenerace by teplota plsobici na pfistroj neméla prekrocit 140°C. V zasadé je vzdy lepsi mechanické
CiSténi a dezinfekce pred ruénim CiSténim. Diky mechanickému &isténi a dezinfekci je v procesu vétsi
bezpeCnost. Nastroje se nesmi sterilizovat v horkovzduSnych sterilizatorech. Silné alkalické distici
prostredky poskozuji plasty a eloxované povlaky.

13 HLASENi PROBLEMU S PRODUKTEM

V souladu s poZadavky nafizeni (EU) 2017 /745 o zdravotnickych prostfedcich a naSim systémem
f fizeni kvality musi byt vSechny problémy s vyrobkem nahlaSeny vyrobci.

MUzete nas kontaktovat telefonicky béhem pracovni doby na &isle +49 (0) 7461 / 1701-0.
Mimo bé&Znou pracovni dobu zaSlete prosim e-mail na adresu safety@tekno-medical.com .
Zavazné incidenty je nutné hlasit také prisluSnému mistnimu Gradu.

14 ZARUKA

Vyrobky jsou vyrobeny z vysoce kvalitnich materiall a pred dodanim prochézeji kontrolou kvality. Pokud se
chyby stéle vyskytuji, kontaktujte prosim nas servis.
Tekno-Medical nemize zarudit, Zze produkty jsou vhodné pro dany zékrok. UZivatel si to musi urcit
sam.
Tekno-Medical neprebira Zadnou odpovédnost za ndhodné ani nasledné sSkody.
Tekno-Medical neprebird zddnou odpovédnost, pokud Ize prokazat poruseni téchto pokyni k pouziti.

15 SERVIS A OPRAVY

Neprovadéjte opravy nebo Upravy vyrobku sami. Pro tento Gcel jsou vyZadovany pouze opravnéné osoby.
Vadné vyrobky musi projit celym procesem repasovani, nez budou vraceny k opravé.

Pro vraceni pouZijte nas formuldr Zadosti RMA a dekontamina&ni certifikat.

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

16 SYMBOLY

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

Pozornost! Vyrobce

>

MD Lékarsky Vyroba

=EA 2

Nesterilni Dodrzujte navod k pouziti

Katalog nr. | Chranite pred slune¢nim zarfenim

Skladujte na suchém misté

).

Oznadeni Sarze

g\ [5]|[&| >
[w]
s

4 "._.r_

I

Jasné identifikace produktu c Znacka CE

m
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REF

17 SEZNAM VYROBKU

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 | Z0000126988
4320-20 | 50053-10 | 53515-14 | 53525-12 | 53541-16 | 70003-26 | 70017-07 | Z0000127094
4330-20 | 50054-12 | 53515-16 | 53525-14 | 53541-18 | 70004-22 | 70019-12 | Z0000127095
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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