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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 navod k poufZiti plati pro nasledujici nastroje a pomdcky od Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH (dale jen
»1ekno-Medical®):
e Kladiva, Spachtle, hadicové svorky, hadicové svorky, drzaky ¢epeli, méFici pfistroje, prstencové pily,
MD o NoZe na sadru, kle$té na sadru, ruéni vrtacky, ohybaci nastroje, klesté na drat, misky, $alky, tacy,
e  Ovinovaci utérky, kartace, davkovace kartacl, odpadkové nadoby, voskové noZe, otviraky, dalsf
prisluSenstvi.

(Viz seznam produkt(i v posledni ¢asti.)

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 zkontrolovany zvlasté
peclivé. Opotfebované, zkorodované, zdeformované, porézni nebo jinak poSkozené néstroje musi byt zlikvidovany.

3  MANIPULACE

Produkty mohou byt pouzivany pouze k ur€enému Ucelu nélezité vyskolenym a kvalifikovanym personalem. OSetfujici
Iékar nebo uzivatel je odpovédny za vybér nastrojd pro konkrétni aplikace nebo provozni pouziti, odpovidajici Skolenf
persondlu a zkuSenosti s manipulaci s produkty.

4 URCENY UCEL

Rucné vedené nastroje a pomucky bez pfimého kontaktu s pacientem pro pouZiti na lékarskych nastrojich, obvazech
a implantatech (draty a dlahy). Produkty jsou uréeny pouze k podpore lékafskych procedur nebo jinych 1é¢ebnych
postupl. Doba pouzivani je do¢asné (za normalnich podminek uréena pro neprerusované pouzivani po dobu kratsi nez
60 minut) v souladu s nafizenim (EU) 2017 /745.

5 INDIKACE

Nastroje a pomdcky se obecné pouzivaji k podpote riznych vySetreni a intervenci.

6 KONTRAINDIKACE

PouZiti opakované pouzitelnych pridrzovacich nastrojd je obecné kontraindikovano, pokud je indikovano poufZiti jinych
technik.
Existuji také kontraindikace:

e pokud pacient neni pfipraven;

e pokud nejsou splnény technické pozadavky.
NepouZzivat na centrélni obéhovy 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 navodu k pouziti neexistuji zddna omezeni tykajici se populace
pacient(.

8 LIKVIDACE

Pokud nastroje jiz nelze opravit a repasovat, musi byt zlikvidovany v souladu s platnymi pfedpisy a zdkony
specifickymi pro danou zemi.
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9 VAROVANI

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

Zcela nové produkty musi pfed prvnim pouZzitim jednou projit celym procesem zpracovani. Novy zdravotnicky
prostfedek musi byt po dodéani podroben dlkladné vizualni a funkéni kontrole. Pokud mé zdravotnicky prostredek
zvnéjsku viditelné vady (Skrabance, zlomy, praskliny, z&fezy, ohnuté ¢asti a ztuhlost) nebo nefunguje-li tak, jak je
popsano v tomto ndvodu k pouziti, musime byt my jako vyrobce nebo vas prodejni partner neprodlené informovani.
Pro zajisténi bezpecéného provozu uvedenych vyrobkd je nezbytna spravna drzba a péce o vyrobky. Pred kazdym
pouZitim by proto méla byt provedena funkéni nebo vizuaini zkouska. Z tohoto dlvodu odkazujeme na pfislusné ¢asti
tohoto névodu k poufziti.

Neexistuji zadné zvlastni poZadavky na skladovani produktl pred sterilizaci. | pfesto doporuc¢ujeme zdravotnické
prostfedky skladovat v Cistém a suchém prostredi. Se vSemi IékaFskymi nastroji by se mélo pfi prepravé, ¢isténi,
Udrzbé, sterilizaci a skladovani vzdy zachézet s nejvétsi opatrnosti.

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

10 OPAKOVANE ZPRACOVANI

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

Vzhledem ke konstrukci produktu a pouZzitym materialim nelze stanovit Zzadnou definovanou hranici maximéalné
proveditelnych aplikaci. Zivotnost zdravotnickych prostfedki je v podstaté dana jejich funkci a $etrnym zachazenim.
Casté prepracovani ma 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 fixacni prostfedky ani horkou vodu (>40 °C),
protoZe to vede k fixaci zbytk( a mdZe negativné ovlivnit Gspésnost ¢isténi.

10.2 Preprava

Ihned po pouZiti odstrante z pfistroji 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 nastroj, které jsou vhodné pro stroje.
Povaha materialu nosi¢d nastrojd nesmi kvili akustickému nebo oplachovacimu stinu omezovat nasledné ¢isténi a
dezinfekeci.

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 kartdékem, 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 14zné pti 40 °C s 0,5% alkalickym nebo enzymatickym Cistiéem a dejte sonikovat. Vyjméte néstroje a
oplachnéte je studenou vodou. Cistici roztok by se mé&l ménit alespori jednou denné, v pfipadé potieby Sastéji. PFilis
vysoky stupen znecisténi zhor8uje Cistici U¢inek a zvySuje riziko koroze. Je tfeba dodrZovat nadrodni zadkony a
smérnice.
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10.5 Strojni ¢isténi

Krok Parametr
Predoplach Teplota oplachov?nl’ + k\{alita vody Studend méstska voda
Doba plsobeni 60 s
Predoplach Teplota oplachov?nl' + k\{alita vody Studend méstské voda
Doba plisobeni 180 s
Teplota isténi 45°C
Kvalita vody Méstské voda
Cisténi Doba plsobeni 300 s (worst case condition) / doporu¢eni RKI 600 s
Cistici prostiedek Neodisher Medizym
Koncentrace 0,50 %
Teplota oplachovani 40°C
Kvalita vody Mé&stska voda
Neutralizace Doba plsobeni 180 s
Neutralizaéni prostfedek Neodisher Z
Koncentrace 0,10 %
Teplota oplachovani 40C
Splachnuti Kvalita vody Demineralizovand voda
Doba pUsobeni 120's
10.6 Strojni (tepelnd) dezinfekce
Krok Parametr
, Dezinfekéni teplota 90°C (Ao 3000)
Tepelna Kvall - - -
dezinfekce Va|lta° vody Demineralizovanéa voda
Doba plisobeni 300 s
Suseni vnéjsich strany nastroji pomoci susiciho cyklu Cisticiho/ dezinfekéniho pristroje.
Suseni Je-li to nutné, Ize provést dodatecné rucni suSeni pomoci hadfiku, ktery nepousti vldkna.
Dutiny a kandly nastrojd vysuste sterilnim stlatenym vzduchem.

10.7 Funkéni zkouska
Po kazdém cCisténi musi byt produkty makroskopicky Cisté, tedy bez viditelného znecisténi. Potiisnéné 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 vytridény.

10.8 Péce o nastroje
~-Péce” v podstaté znamena aplikaci pfistrojového oleje nebo pfistrojového mléka (emulze bilého oleje ve vodé).
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.)

10.9 Baleni
Vyberte standardni baleni sterilizaénich pristroji 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 17665-1) 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!

19.11 Skladovani

Sterilizované néstroje musi byt skladovany 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 regélem by méla byt alespori 30 cm. Dobu skladovani uréuje uZivatel sém.
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10.12 Informace o ovéfeni zpracovani
Nasledujici materidly a stroje byly pouZity pfi ovéfeni strojniho zpracovani:

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

11 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 prepracovani, véetné zdroju,
materiald a personalu, byl vhodny k dosazeni pozadovanych vysledk(.
Sougasny stav techniky a narodni zakony vyzaduji, aby byly dodrZzovany validované procesy. BEéhem regenerace by
teplota plsobici na pristroj neméla prekrocit 140°C. V zasadé je vZdy lepsi mechanické Cisténi a dezinfekce pred
ruénim ¢isténim. Diky mechanickému Cisténi a dezinfekci je v procesu vétsi bezpeénost. Nastroje se nesmi
sterilizovat v horkovzdudnych sterilizadtorech. Silné alkalické &istici prostfedky poskozuji plasty a eloxované povlaky.

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.
A Béhem pracovni doby nas mzZete kontaktovat telefonicky na Gisle +49 (0) 07461 / 1701-0.
Mimo bé&Znou pracovni dobu zaSlete prosim e-mail na adresu safety@tekno-medical.com .
Z&vazné incidenty musi byt rovnéz hldSeny mistnimu dradu prisluSnému pro jejich misto.

13 ZARUKA

Vyrobky jsou vyrobeny z vysoce kvalitnich materiall a pfed dodanim prochazeji kontrolou kvality. V pfipadé jakychkoli
vad kontaktujte prosim nas zékaznicky servis.

Spolec¢nost Tekno-Medical nem(Ze zarucit, Ze jsou produkty vhodné pro dany zakrok. Toto musi uréit uZivatel.
Spole€nost Tekno-Medical neprebird Zddnou odpovédnost za ndhodné ani nasledné Skody. Spole¢nost Tekno-Medical
neprebird Zzadnou odpovédnost, pokud byly tyto pokyny k pouziti prokazatelné poruseny.

Upozornéni: V pfipadé pouziti ndstroji u pacienttd s Creutzfeldt-Jakobovou chorobou se spole¢nost Tekno-Medical
zfika vesSkeré odpovédnosti za jejich opétovné pouZiti.

14 SERVIS A OPRAVY

NepokouSejte se o Zadné opravy ani Gpravy produktu sami. Toto je vyhradni odpovédnost autorizovaného personalu

vyrobce. Vadné produkty musi pfed vracenim k opraveé projit celym procesem renovace. Pro vraceni zboZi prosim

pouzijte nas formular zadosti o RMA a certifikdt o dekontaminaci. Formulare najdete na nasi domovské strance:
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 nésledujici vyznam:

& Pozornost! d Vyrobce

MD Lékarsky &l Vyroba

Nesterilni EE Dodr3ujte névod k pouZiti
Katalog nr. -:-':'{“ Chrante pred slune¢nim zafenim

™
o
o’

Oznaceni Sarze Skladujte na suchém misté

).

Znacka CE
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4605-01 12850-13 | 24084-00 | 38564-07 |56581-19W 83132-23* |87036-03 87550-LRC-SI
4605-02 14100-15 | 24084-01 38564-18 | 707-604 83132-30* |87036-04 87550-LRC-YE
4607-01* 14100-16 | 24622-20 | 38565-17 | 707-605 83132-35* | 87036-05 87551-BOF-RC
4612-01 14100-19 | 24855-00 |38565-22 |707-610 83132-38* |87036-06 87552-BOF-RC
4615-00 14100-20* | 24857-00 | 38569-01 708-747 83132-42* |87036-07 88530-LRC-BK
4625-08 14100-24 | 24858-00 | 38569-17 |71200-01* 83133-01+ |87036-08 88532-BOF-RC
4630-01 14101-15 | 24859-06 |38571-05 |71200-02* 83142-08 87036-09 BC 805-09
4651-10 14101-16 | 24860-00 |38571-07 |71500-00 83142-11 87036-10 BC 805-11
4651-15 14101-19 | 24862-00 |38572-16 |71500-01* 83142-12 87250-BL BC 805-13
4651-20 14101-20 | 24863-00 |38573-02 |71501-16 83142-16 87250-GR BC 805-15
4651-30 14110-16 | 24864-06 | 38573-18 |71501-16HF 83143-10* | 87250-RE TKKS00006
4651-50 14110-18 | 24910-81 38573-20 | 71505-16 83143-14 | 87250-SI TKKS00010
4668-15 14120-14 | 24910-82 | 38573-24 |71506-17 83143-17 87250-YE Z0000095160
4950-00 14150-14 | 24910-83 | 38575-16* |71507-00 83143-19 87510-BOF-RC | 70000112383
4963-20 14160-18 | 26011-11* | 38576-01* |71507-00HF 83143-20 87510-LRC-BK | 70000117654
5110-11 17830-02 | 29999-26 | 38576-02* |71509-00 83143-21 87510-LRC-BL | Z0000119257
5110-12 17837-19 | 30430-01 38578-16* | 71509-00HF 83144-50 87510-LRC-GR | 70000121244
5110-13 20800-15 | 30430-02 |38583-18 |71509-00HFE |83153-09 87510-LRC-RE | 70000123240
7006-12 20800-18 | 30430-03 |38584-19 |71512-00* 83153-10 87510-LRC-SI | 720000124899
7006-18 20800-20 | 30430-04 [40184-00 |71514-00 83153-12 87510-LRC-YE |Z0000126152
7215-13 20801-15 | 30444-39 140275-20 |72520-00 83153-15 87511-BOF-RC_ | 70000126273
7220-09 20801-18 | 30445-35 |40275-40 |72521-17 83155-10* |87512-BOF-RC | Z0000127497
722509 20801-20 | 32560-20 |40276-15 |790-414 83155-25* |87513-BOF-RC | Z0000128104
9592-12 20827-16* | 34261-15 | 40276-20 | 83105-15 83155-50 87514-BOF-RC | 20000128676
9593-10D 23100-14 | 34261-27 |40276-40 |83105-17 83160-90 87520-BOF-RC | 70000129032
9622-12 23110-18 | 34265-18 |40277-20 |83105-18 83165-17 87520-LRC-BK | 70000129136
9629-12 23120-20 | 34265-19 | 40277-40 |83105-22* 83165-20 87520-LRC-BL | 70000129137
9632-12 23150-18 | 35800-34 |40800-00 |83105-23* 83165-25 87520-LRC-GR | 720000129361
9637-12 23160-18 | 35805-35 |40800-01 83105-26 83165-27 87520-LRC-RE | 20000129362
12800-10 23180-21* |37150-02 |48175-14 |83105-28 83165-40* [87520-LRC-SI | 70000129490
12800-12 23250-30 | 38125-30 [48177-11* |83105-30 83170-23 87520-LRC-YE | 70000129862
12800-14 23270-28 |38388-10 |48185-00 |83105-32 83170-31 87521-BOF-RC | 70000130147
12800-16 23275-23 | 38391-03 [48188-01 83105-36 83180-01 87522-BOF-RC | 70000130354
12800-18 23290-18 |38391-05 |48188-17 |83105-39 83217-00 87530-BOF-RC | 70000130511
12801-09 23290-24 | 38394-24 [48190-01 83108-25+ 83217-10 87530-LRC-BK | 70000131103
12801-09* 24025-21 38395-00 |48190-16 |83110-02 83217-20 87530-LRC-BL | 20000131306
12802-13 24030-21 38397-02 |48192-01 83110-04* 86500-70 87530-LRC-GR | 70000131307
12802-15 24035-21 38399-08 [48192-17 |83110-05 86500-71 87530-LRC-RE | 70000131308
12805-09 24036-01 38439-06 |50029-00 |83110-06* 86600-00 87530-LRC-SI | 70000131311
12805-09HF |24036-02 |38439-08 [50029-01 83110-08* 86605-00 87530-LRC-YE |Z0000131312
12805-11 24040-19 | 38447-01 50029-02 | 83110-09 86610-00 87531-BOF-RC | 70000131313
12805-13 24041-24 | 38447-02 |50029-03 |83110-11* 86611-00 87532-BOF-RC | 70000131314
12805-13HF | 24042-28 |38447-03 |50428-08* |83110-12* 87001-10 87533-BOF-RC | 70000131377
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12805-15 24042-30 | 38542-10 |50429-08* |83110-13 87001-11 87534-BOF-RC_ | 20000131526
12806-11* 24043-24 | 38542-15 |50430-00 |83110-15 87003-00 87540-BOF-RC | 20000138511
12807-11 24044-18 | 38542-25 |50430-02* |83110-20 87003-01 87540-LRC-BK | 70000138520
12809-13 24044-20 | 38542-35 [50434-01 |83110-25* 87021-15 | 87540-LRC-BL
12810-05 24047-21 38543-20 |50581-00* |83122-02* 87026-01 87540-LRC-GR
12810-09 24050-17 | 38544-20 |50581-19 |83122-05 87026-02 87540-LRC-RE
12820-09 24050-90 |38545-20 |50924-00 |83122-10 87026-03 87540-LRC-SI
12825-18 24051-20 | 38548-04 [50930-00 |83122-20 87026-04 | 87540-LRC-YE
12830-10 24053-18 | 38554-22 [50930-01 |83124-00* 87026-05 | 87541-BOF-RC
12830-13 24054-01 38554-23 |50930-03 |83130-23* 87026-06 87542-BOF-RC
12840-13 24054-02 | 38555-18 |50930-04 |83131-19 87026-07 | 87543-BOF-RC
12840-15 24055-16 | 38556-15 |50930-15 |83131-24 87026-08 87544-BOF-RC
12840-20 24056-19 | 38558-45 [50930-17 |83131-28+ 87026-09 | 87550-BOF-RC
12845-10 24056-90 |38560-04 |50930-22 |83131-29 87026-10 87550-LRC-BK
12845-13 24057-01 | 38563-14 | 50930-50 |83131-32 87027-49 | 87550-LRC-BL
12847-14 24057-02 | 38563-17 |53375-01 |83131-38 87036-01 87550-LRC-GR
12850-11 24059-24 | 38564-05 |54110-00 |83132-21* 87036-02 87550-LRC-RE
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