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na pouzitie. PouZivanie, pripravu a testovanie néstrojov mozu vykonéavat iba vySkoleni odbornici.
Opakovane pouzitelné chirurgické nastroje od Tekno-Medical sa dodavaju nesterilné, pokial nie je uvedené inak, a
.ﬁ pred prvym a kazdym dal$im pouzitim musia prejst kompletnym &istiacim a sterilizaénym cyklom.

1 ROZSAH PLATNOSTI

MD Tento navod na pouZitie plati pre retraktory s optikou proti horic¢ke a vyplachovou trubicou od Tekno-Medical
Optik-Chirurgie GmbH (pozri zoznam produktov v poslednej ¢asti).

2 KONTROLY

Pred kazdym pouzitim nastrojov je potrebné ich skontrolovat na zlomy, praskliny, deforméacie, poskodenia a funkénost.
Oblasti, ako s zabrany, rezanie a pracovné konce, musia byt kontrolované obzvlast starostlivo. Opotrebované,
skorodované, zdeformované, porézne alebo inak poskodené nastroje musia byt zlikvidované.

3 ZAOBCHADZANIE

Produkty moéZzu byt pouZivané na uréeny Gcel len primerane vyskolenym a kvalifikovanym personalom. OSetrujdci lekér
alebo pouZivatel je zodpovedny za vyber néstrojov pre Specifické aplikacie alebo chirurgické pouZzitie, za vhodné Skolenie
persondlu a skdsenosti s manipuldciou s produktmi. So v8etkymi chirurgickymi nastrojmi by sa pri preprave, Cisten,
udrZbe, sterilizacii a skladovani malo vZdy manipulovat s maximélnou opatrnostou. To plati najméa pre jemné $picky a iné
citlivé oblasti

4 URCENIE UCELU

Retraktory sa pouzivaju na udrZiavanie otvoreného operaéného pola, na oplachovanie a na osvetlenie operaéného pola.

5 INDIKACIE

PouZiva sa na udrZanie otvoreného operac¢ného pola pocas vSeobecnych chirurgickych zékrokov, brusnych zékrokov
alebo hrudnych zakrokov.

6 KONTRAINDIKACIE

PouZitie néstrojov na drzanie je vo vSeobecnosti kontraindikované, ak je indikované pouZzitie inych chirurgickych technik a
pri zdravotnych stavoch, ktoré brania procesu hojenia, ako su:
e zhorSenie zasobovania krvou,
extrémna obezita,
akudtne a chronické, lokalne alebo systémové infekcie,
hlboké alebo povrchové infekcie,
systémové ochorenia a metabolické dysfunkcie,
psychické stavy, ktoré znemoznuji cast na rehabilitanom programe (Parkinsonova choroba, alkoholizmus,
uZivanie drog atd.),
o Alergie alebo iné reakcie na pouZity material.
Existuju aj kontraindikacie,
e 50 vSeobecnou nefunkénostou;
e ak pacient nie je pripraveny;
e ak nie su splnené technické poziadavky.
Zodpovedny lekar musi na zéklade celkového stavu pacienta rozhodn(t, ¢i mozno zamysfanu aplikaciu vykonat.
NepouZivat na srdce a centralny obehovy a nervovy systém.

7 POPULACIA PACIENTOV

Neexistuju Ziadne obmedzenia ohladom populacie pacientov okrem kontraindikovanych pouZziti, ktoré si uvedené v tomto
navode na poufZitie.

8 KOMBINACIE

Produkty nie s uréené na kombinovanie alebo spojenie s inymi produktmi.

9 LIKVIDACIA

Ak sa pristroje uz nedaju opravit a spracovat, musia sa zlikvidovat v sllade s platnymi predpismi a zdkonmi danej krajiny.
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10 VAROVNE UPOZORNENIA

Néstroje vyrobené z nehrdzavejlcej ocele sa nesmu umiestriovat do fyziologického solného roztoku (NaCl), dIhsi kontakt
moze viest k jamkovej alebo stresovej korézii. Nastroje sa mozu sterilizovat len po predchddzajicom vycisteni a
dezinfekcii. Nova zdravotnicka pomdcka musi byt po dodani podrobena dokladnej vizuélnej a funkénej kontrole. Ak ma
zdravotnicka pomocka zvonka viditelné chyby (Skrabance, zlomy, praskliny, zérezy, poSkodena izolacia, ohnuté ¢asti a
stuhnutost) alebo ak nefunguje tak, ako je popisané v tomto navode na pouZitie, musime nds ako vyrobcu alebo vasho
predajného partnera upozornit okamzite. Na zabezpecenie bezpecnej prevadzky uvedenych produktov je nevyhnutna
spravna UdrZba a starostlivost o produkty. Preto je potrebné pred kazdym pouZitim vykonat funkény alebo vizuélny test.
Neexistuju Ziadne Specifické poZiadavky na skladovanie produktov pred sterilizdciou. Zdravotnicke pomocky aj tak
odporuc¢ame skladovat v ¢istom a suchom prostred;.

11 OPATOVNE SPRACOVANIE

Vo vSeobecnosti méZu chirurgické nastroje opatovne spracovévat 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.

Zaradi zasnove izdelka in uporabljenih materialov ni mogod&e dologiti omejitve najve&je mozne uporabe. Zivljenjska doba
medicinskih pripomockov je odvisna od njihovega delovanja in neZnega ravnanja. Pogosta ponovna obdelava ima na
izdelek majhen vpliv. Konec Zivljenjske dobe izdelka je obi¢ajno dolo€en z obrabo in poSkodbami zaradi uporabe.
Citljivost oznagevanja je bila preverjena v veé kot 200 ponovitvah.

11.1 Pouzitie na mieste uréenia
Hned po pouziti odstrante hrubé necistoty z pristrojov. Nepouzivajte Ziadne fixacné prostriedky ani horicu vodu (>40 °C),
pretoZe to vedie k zafixovaniu zvySkov a moZe to negative ovplyvnit Gspesnost Cistenia.

11.2 Preprava
Bezpec€né skladovanie v uzavretom obale a preprava pristrojov na miesto regeneréacie, aby sa zabranilo poSkodeniu
pristrojov a kontaminécii Zivotného prostredia.

11.3 Priprava na dekontaminéciu

Néstroje sa musia, ak je to mozné, rozobrat alebo otvorit na spracovanie. Nastroje musia byt uloZzené na strojne
bezpecnych nosi¢och néstrojov spésobom, ktory je vhodny na oplachovanie. Charakter nosic¢ov néastrojov nesmie narusit
nasledné Cistenie a dezinfekciu vytvaranim akustickych alebo oplachovych tiefov.

11.4 Ruéné predumytie

Pristroje uloZte do studenej VE vody najmenej na 5 min(t. Ak je to moZné, pristroje rozoberte a vydistite ich pod
studenou vodou mékkou kefkou, kym nebudu viditelné Ziadne zvySky. Dutiny, otvory a zavity oplachujte najmenej 10
sekdnd pomocou vodnej piStole (pulznd metdda, minimalny tlak 2 bar). Pristroje uloZte na 15 mindt do ultrazvukového
kapela s teplotou 40 °C s 0,5 % alkalickym alebo enzymatickym Gisticom a nechajte aplikovat ultrazvukom. Pristroje
vyberte a oplachnite ich studenou vodou. Cistiaci roztok by sa mal menit najmenej raz denne, v pripade potreby aj
CastejSie. Prili§ vysoky stupen znecistenia zhorSuje Gistiaci U¢inok a zvySuje riziko korézie. DodrZiavajte narodné zékony a
smernice.

11.5 Mechanické Cistenie
Krok Parameter

Predoplachnutie

Teplota opladchnutia + kvalita vody

Studend mestska voda

Doba Gcinnosti 60s
Predoplachnutie Teplot?vf)pléch.nutia + kvalita vody Studend mestskéa voda

Doba Gcinnosti 180 s

Teplota Cistenia 45°C

Kvalita vody

Mestska voda

Cistenie Doba Gginnosti 300 s (worst case condition) / RKI 600 s
Cistiaci prostriedok Neodisher Medizym
Koncentracia 0,50 %
Teplota oplachovania 40 °C
Kvalita vody Mestské voda
Neutralizacia Doba G¢innosti 180 s
Neutralizacny prostriedok Neodisher Z
Koncentracia 0,10 %
Teplota oplachovania 40 °C
Oplachovanie Kvalita vody VE voda
Doba Gcinnosti 120's
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11.6 Strojova (termicka) dezinfekcia

Krok Parameter
L Dezinfek&na teplota 90 °C (Ao 3000)
Termicka -
dezinfekcia Kvalita vody VE voda
Doba G¢innosti 300 s
Vyschnutie vonkajSej strany pristrojov pomocou cyklu suSenia Cistiaceho a
Susenie dezinfekéného zariadenia. V pripade potreby je moZné aj dodato¢né ruéné susenie
dosiahnut pomocou handricky, ktord neprepusta vlidkna.

11.7 Kontrola funkénosti, udrzba
Vizuélna kontrola Cistoty; V pripade potreby montaz nastrojov, Udrzba a funk&né testovanie. V pripade potreby opakujte
proces regenerécie, kym nebude pristroj vizualne Cisty. Nastroje s pohyblivymi ¢astami oSetrujte oSetrujicim olejom,
napr.: TK95100-00. Nastroje zatvarajte len so zamkami v prvom zéreze. Chybné alebo poskodené néstroje musia byt
okamzite zlikvidované.

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

11.9 Sterilizacia

Sterilizacia vyrobkov pomocou frakcionovanej predvakuovej metédy (podla DIN EN ISO 17665) s ohladom na prislusné
narodné poZiadavky. Za pouZitie inej sterilizacnej metddy nenesieme Ziadnu zodpovednost!

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

11.10 Uskladnenie

ATC Sterilizované pristroje je potrebné skladovat vo vhodnom obale v suchom, ¢istom a bezprasnom prostredi pri
miernych teplotédch od + 5°C do + 40°C a kons$tantnej vihkosti. Neskladujte ich spolu s chemikaliami. Vzdialenost

i medzi podlahou a regélom by mala byt asporn 30 cm. Dobu skladovania si uréuje uzivatel sam.

f./..L? Chrafte pred slne¢nym svetlom!

11.11 Informécia o overeni spracovania
Na overenie strojového spracovania sa pouzili nasledujice materidly a stroje:

Cisti i : Neodisher Medizym 0,5 %

CIStlac? Rros.trledky s !S er e 'Zﬁ’m v/v) Podrobnosti pozrite v testovacich
Neutralizator: Neodisher Z 0,1 % (v/v) sprévach:

c'jt'a.c‘f’ kéné zariadenie: | Miele PG 8535 23277 / 23278 / 23279

a dezintexen® zanadente: = CleanControlling Medical GmbH & Co. KG
Parny autoklav: Lautenschlager ZentraCert

12 DODATOCNE POKYNY

Ak vy8Sie opisané chemikalie a stroje nie su k dispozicii, pouZivatel je zodpovedny za prislusnu validaciu svojho procesu.
Pouzivatel je zodpovedny za to, aby zabezpecil, Ze proces opatovného spracovania vratane zdrojov, materialov a
personalu je vhodny na dosiahnutie pozadovanych vysledkov. Sticasny stav techniky a vnatroStatne pravne predpisy
vyZaduju, aby sa dodrZiavali validované procesy. Poas opdtovného spracovania by teplota pésobiaca na pristroj nemala
prekrocit 140 °C. V zasade sa vzdy uprednostiuje automatizované Cistenie a dezinfekcia pred ruénym cistenim a
dezinfekciou. Pri automatizovanom Gisteni a dezinfekcii je proces bezpe&nejsi.

Na rucné Cistenie / predCistenie nikdy nepouzivajte kovové kefy, kovové Spongie ani abrazivne Cistiace prostriedky. Silné
alkalické Cistiace prostriedky poskodzuji plasty a eloxované vrstvy. Nastroje sa nesm sterilizovat v horlcovzdusnych
sterilizatoroch. Nepouzivajte korozivne Cistiace prostriedky. NepouZivajte silne oxidacné Cistiace prostriedky.
NajvhodnejSie su prostriedky s neutralnou hodnotou pH (7,0).

13 HLASENIE PROBLEMOV S PRODUKTOM

V stlade s poziadavkami nariadenia (EU) 2017 /745 o lekarskych pomdckach a nasho systému riadenia kvality
musia byt vSetky problémy s produktom nahlasené vyrobcovi.

Pocas pracovnych hodin nds méZete kontaktovat telefonicky na +49 (0) 07461 / 1701-0.

Mimo beZnych pracovnych hodin poslite prosim e-mail na safety@tekno-medical.com.

Vézne incidenty musia byt nahlasené aj prislusnému organu vo svojej lokalite.
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14 ZARUKA

Produkty s vyrobené z kvalitnych materidlov a prechadzaju kontrolou kvality pred dodanim. Ak sa chyby stale vyskytujd,
kontaktujte nasu sluzbu.

Tekno-Medical nemdZe zarucit, Ze produkty st vhodné pre dany zakrok. Toto musi urcit samotny pouZivatel.
Tekno-Medical nepreberé zodpovednost za ndhodné alebo nasledné skody.

Tekno-Medical neprebera Ziadnu zodpovednost, ak sa preukaZze, Ze tieto pokyny na pouZitie boli porusené.

Pozor: V pripade pouZitia tychto nastrojov u pacientov s Creutzfeldt-Jakobovou chorobou Tekno-Medical odmieta
akukolvek zodpovednost za opatovné pouZitie.

15 SERVIS A OPRAVY

Nerobte Ziadne opravy ani Upravy produktu sami. Za to sl zodpovedné a zabezpec€ené iba opradvnené osoby vyrobcu.
Chybné vyrobky museli prejst celym procesom repasovania pred vratenim na opravu.
Pri vrateni pouZzite nas formulér Ziadosti o RMA a certifikat o dekontaminacii.
Formuléare najdete na nasej domovskej stranke:
https://www.tekno-medical.com/de/service /reparaturservice/

16 SYMBOLY

Symboly pouzité v tomto ndvode a na Stitku maji podla normy DIN EN ISO 15223-1 nasledujdci vyznam:
/i\ Pozor! d Vyrobca
MD Zdravotnicke zariadenie d Dé&tum vyroby
Nesterilné [:EI Postupujte podfa navodu na pouzitie
Katalogové Cislo ’ﬂ\:\ Chrante pred sineCnym Ziarenim
Oznacenie davky T Skladujte v suchu
Jasné identifikacia vyrobku

Oznacenie CE s ¢islom notifikovaného organu:
C€ 0483 mdc — medical device certification GmbH
Kriegerstrasse 6, 70191 Stuttgart

REF

17 ZOZNAM PRODUKTOV

Tladené dna: 11.12.2025

17217-01 | 17217-03 | 17217-05 | 17217-22 | 17217-24 | 17217-60
17217-02 | 17217-04 | 17217-21 17217-23 | 17217-25 | 17217-61

FRM-169 Vorlage GebA KI. Il MDR_v3 GebA 01-11-006_01_Wundhaken_Spilrohr_SK_v2.docx

-y . Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH 11.12.2025
¥ bt TEKNO SattlerstraBe 11 D-78532 Tuttlingen C € 0483
GERMANY Tel.: +49 (0) 7461 1701-0 Fax: +49 (0) 7461 1701-50

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


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

