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Aby byla rizika pro pacienty, uzZivatele nebo tfeti strany co nejnizsi, je tfeba peclivé dodrzovat nédvod k pouZiti.

PouZiti, pfipravu a testovani nastroji mohou provadét pouze vyskoleni odbornici. Opakované pouZitelné

chirurgické nastroje od Tekno-Medical jsou dodavany nesterilni, pokud neni uvedeno jinak, a musi projit
kompletnim Cisticim a sterilizaénim cyklem pfed prvnim a kazdym dalSim pouZitim.

1 ROZSAH

MD Tento navod je platny pro hacky na rany s optickymi vlidkny a zavlaZovaci trubici od Tekno-Medical Optik-
Chirurgie GmbH (viz seznam produktd v posledni ¢asti).

2 PODROBNE PROHLIDKY

Pred kazdym pouzitim pfistrojd musi byt zkontrolovany na prerusent, praskliny, deformace, poskozeni a funkénost.
Oblasti jako jsou konektory, adaptéry a funkéni konce musi byt pedlivé kontrolovany. Opotfebované, zkorodované,
deformované, pérovité nebo jinak poskozené nastroje musi byt odstranény.

3 MANIPULACE

Hacky na rany se pouZzivaji k udrZeni otevieného operacniho pole, k proplachovéni a osvétleni operacniho pole.

4 URCENY UCEL

Aplikace pro udrZeni otevieného operacniho pole pfi vSeobecnych chirurgickych zékrocich, bfisnich zakrocich nebo
hrudnich zakrocich.

5 INDIKACE

Nastroje v této skupiné produktl se pouZivaji pfi vSech typech chirurgickych zakrokd, napiiklad:
e  pfi Sifeni ran nebo fezd,
e  pfirozsSifovani cév nebo organovych kanalkd,
e  pfidrzeni cév, kosti, organd a tkéni,

pri fixaci cév, kosti nebo perifernich nerv(,

jako pomocny néastroj pro dotyk nebo sondovéni.

6 KONTRAINDIKACE

PouZiti pfidrzovacich nastrojd je obecné kontraindikovano, pokud je indikovano pouZiti jinych chirurgickych technik a
pti zdravotnich stavech, které brani procesu hojeni, jako jsou:

e porucha krevniho zasobeni,

e extrémni obezita,

e akutni a chronické, lokalni nebo systémové infekce,

e hluboké nebo povrchové infekce,

e systémova onemocnéni a metabolické dysfunkce,

e psychické stavy, které znemoZiiuji G€ast na rehabilitaénim programu (Parkinsonova choroba,

alkoholismus, uzivani drog atd.),
e Alergie nebo jiné reakce na pouzity materidl.

Existuji také kontraindikace,

e s obecnou nefunkénosti;

e pokud pacient neni pfipraven;

e pokud nejsou splnény technické pozadavky.
Odpovédny lékaF musi na zékladé celkového stavu pacienta rozhodnout, zda Ize zamyslenou aplikaci provést.
NepouZzivat na srdce a centraini ob&hovy a nervovy systém.

7 POPULACE PACIENTU

Kromé kontraindikovanych pouZiti uvedenych v tomto ndvodu k pouZiti neexistuji Zddna omezeni tykajici se populace
pacientd.

8 KOMBINACE

Produkty nejsou uréeny ke kombinovéani's jinymi produkty ani ke spojeni s jinymi produkty.
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9 LIKVIDACE

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

10 APLIKACE A BEZPECNOSTNi POKYNY

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.

Novy zdravotnicky prostfedek musi byt po dodéni podroben dlkladné vizuaini a funkéni kontrole. Pokud mé
zdravotnicky prostfedek zvenéi viditelné vady (Skrédbance, praskliny, praskliny, z&fezy, poSkozena izolace, ohnuté ¢ésti
a ztuhlost) nebo pokud nefunguje tak, jak je popsano v tomto navodu k pouziti, musime byt my jako vyrobce nebo vas
prodejni partner upozornéni ihned. Pro zajisténi bezpeéného provozu uvedenych vyrobkil je nezbytné spravna Gdrzba
a péce o vyrobky. Pfed kaZzdym pouzitim by proto méla byt provedena funkéni nebo vizudini zkouska.

Neexistuji zadné zvlastni poZadavky na skladovani produktl pred sterilizaci. | pfesto doporuc¢ujeme zdravotnické
prostfedky skladovat v Eistém a suchém prostredi.

11 PREPRACOVANI

Obecné plati, Ze chirurgické néstroje mohou byt znovu zpracovavany pouze osobami, které maji pro zamyslené
ginnosti potiebné odborné znalosti. Podrobné informace o repasovéni chirurgickych néstrojii naleznete v "Cervené
broZzure" AKI. Odkazy na zakony, normy a publikace specializovanych organ(i zabyvajicich se reprocessingem najdete
také na adrese www.a-k-i.org. Vzhledem ke konstrukci vyrobku a pouZitym materidlim nelze stanovit maximalini pocet
aplikaci, které Ize provést. Zivotnost zdravotnickych prostfedkil je dana jejich funkci a etrnym zachazenim. Casté
opakované zpracovani ma na vyrobek maly vliv. Konec Zivotnosti vyrobku je obvykle uréen opotfebenim a poSkozenim
zpiisobenym pouzivanim. Citelnost oznaéeni byla ovéfena pfi 200 cyklech opakovaného zpracovani.

11.1 Pfiprava v misté pouziti

Ihned po pouziti odstrante z nastroju hrubé necistoty. Nepouzivejte fixacni prostfedky ani horkou vodu (>40 °C),
protoZe to vede k fixaci zbytk( a mize negativné ovlivnit Uspésnost Cisténi.

11.2 Doprava

Bezpecné skladovani v uzavieném kontejneru a preprava pfistrojl na misto repasovani, aby se zabrénilo poskozenfi
pristrojl a kontaminaci prostredi.

11.3 Priprava na dekontaminaci

Pokud je to moZné, musi byt pfistroje rozebréany nebo otevieny za G¢elem opé&tovného zpracovani.

Pristroje musi byt uloZeny na nosic¢ich nastroji kompatibilnich se strojem zplsobem, ktery Ize myt v mycce. Stav
nosicl nastrojd nesmi narusit nasledné ¢isténi a dezinfekci zvukovymi nebo splachovacimi stiny.

11.4 Ruéni predcéisténi

Nastroje namocte do studené demineralizované vody na min. 5 minut. Pokud je to moZné, rozeberte néstroje a Cistéte
je pod studenou vodou mékkym kartd¢kem, 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 ndstroje a
oplachnéte je studenou vodou. Cistici roztok by se mé&l ménit alespofi jednou denn&, v pFipadé potteby Sasté&ji. PFilis
vysoky stupen znecisténi zhorSuje Cistici U¢inek a zvySuje riziko koroze. Je tfeba dodrZovat narodni zadkony a
smérnice.
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11.5 Strojni ¢isténi

6/7

Krok Parametr
Predoplach TDeplotaoopIachpvénH kvalita vody Studend méstska voda
oba plsobeni 60 s
Predoplach TeplotaeoplachpvénH kvalita vody Studend méstska voda
Doba plsobeni 180 s
Teplota Eisténi 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 Mé&stskd voda
Neutralizace Doba pUsobeni 180's
Neutralizacni prostfedek Neodisher Z
Koncentrace 0,10 %
Teplota oplachovani 40C
Splachnuti Kvalita vody Demineralizované voda
Doba plsobeni 120's
11.6 Strojni (tepelnd) dezinfekce
Krok Parametr
. Dezinfekéni teplota 90°C (Ao 3000)
Tepelna Kvali g Demni B T vod
dezinfekce valita YO y emineralizovand voda
Doba plisobeni 300 s
o Su$enfi vnéjsich strany néstroji pomoci susiciho cyklu ¢isticiho/ dezinfekéniho pfistroje.
Suseni . ! ] PR e .
Je-li to nutné, Ize provést dodate¢né ru¢ni suSeni pomoci hadriku, ktery nepousti viakna.

11.7 Funkéni zkouska, udrzba

Vizuélni kontrola Cistoty; V pfipadé potieby montaz pfistrojl, Gdrzba a funkéni testovani.

V pfipadé potfeby opakujte proces regenerace, dokud nebude pfistroj vizualné Gisty.

Néstroje s pohyblivymi ¢astmi oSetfete pecCujicim olejem, napf.: TK95100-00. Nastroje zavirejte pouze se zamky v
prvnim zafezu. Vadné nebo poSkozené nastroje musi byt okamZité zlikvidovany.

11.8 Baleni

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

11.9 Sterilizace

Sterilizace vyrobk( pomoci frakcionovaného predvakuového procesu (podle DIN EN ISO 17665) s ohledem na
pfislu§né narodni pozadavky.

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

PouZiti jakéhokoli jiného sterilizaéniho postupu je mimo naSi odpovédnost!

11.10 Skladovéni

AT‘. Sterilizované néstroje musi byt skladovany ve vhodnych obalech v suchém, Cistém a bezpraSném prostredi pfi
mirnych teplotadch od +5 °C do +40 °C a stalé vlhkosti vzduchu. Neskladujte spole¢né s chemikéaliemi.

=y~ Vzdélenost mezi podlahou a regalem by méla byt alespofi 30 cm. Dobu skladovéni ur€uje uzivatel sam.

/;L\ Chrante pred slune¢nim svétlem!

11.11 Informace o ovéreni zpracovani

Nésledujici materidly a stroje byly pouZity pfi ovéfeni strojniho zpracovani:
Cistici prostredek: Neodisher Medizym 0,5 % (v/V)
Neutralizétor: Neodisher Z 0,1 % (v/v)
Myci a .

dgzinfekénl' automat: Miele PG 8535
Parni autoklav:

Podrobnosti viz zkuSebni protokoly:
23277 / 23278 / 23279
CleanControlling Medical GmbH & Co. KG

Lautenschlager ZentraCert
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12 DALSIi POKYNY

Pokud vySe popsané chemikélie a stroje nejsou k dispozici, je na uZivateli, aby svlj postup odpovidajicim zplsobem
validoval. UZivatel je odpovédny za to, Ze proces prepracovani, véetné zdrojd, materiall a personélu, je vhodny k
dosaZeni poZadovanych vysledkd. Soucasny stav techniky a narodni zakony vyZaduji, aby se postupovalo podle
validovanych procesl. Béhem repasovani by teplota pdsobici na pfistroj neméla prekrocit 140 °C.

Automatizované Cisténi a dezinfekce jsou v zdsadé vzdy vhodné&jsi neZ ruéni ¢iSténi a dezinfekce. Pfi automatizovaném
¢isténi a dezinfekci je proces bezpec¢néjsi. K ruénimu ¢isténi/predgisténi nikdy nepouZivejte kovové kartace, kovové
houby ani abrazivni Cistici prostredky. Silné alkalické Cistici prostfedky poSkozuji plasty a eloxované vrstvy. Nastroje
se nesmi sterilizovat v horkovzdus$nych sterilizdtorech. Nepouzivejte korozivni Cistici prostfedky. NepouZivejte silné
oxidacni Cistici prostfedky. Nejvhodngjsi jsou prostfedky s neutrélni hodnotou pH (7,0).

13 HLASENi PROBLEMU S PRODUKTEM

V souladu s poZadavky nafizeni (EU) 2017 /745 o zdravotnickych pfistrojich a nasim systémem fizeni kvality
musi byt vSechny problémy s vyrobky hlaseny vyrobci. BEhem pracovni doby nds mizete kontaktovat
telefonicky na +49 (0) 07461 / 1701-0.

Mimo béZnou pracovni dobu prosim po$lete e-mail na safety@tekno-medical.com.

Zavazné incidenty musi byt také hlaSeny pfislusSnému Gradu ve svém okoli.

14 ZARUKA

Produkty jsou vyrobeny z vysoce kvalitnich materiald a prochazeji kontrolou kvality pfed dodanim. Pokud chyby stale
dochazeji, kontaktujte prosim nasi sluzbu. Tekno-Medical nemuZze zarucit, Ze produkty jsou vhodné pro dany zékrok.
To musi ur€ovat sém uZivatel. Tekno-Medical nenese Zaddnou odpovédnost za vedlejSi nebo néasledné Skody.
Tekno-Medical nepfijima zadnou odpovédnost, pokud se prokaze, Ze tyto pokyny k pouZziti byly poruSeny.
Pozor: V pfipadé poufZiti téchto nastrojd u pacientl s Creutzfeldt-Jakobovou chorobou Tekno-Medical odmité
odpovédnost za opakované pouziti.

15 SERVIS A OPRAVY

Neprovadeéjte zadné opravy ani Upravy produktu sami. Za toto jsou odpovédné a zajistény pouze oprédvnéné osoby
vyrobce. Vadné vyrobky musely projit celym procesem repasace, nez byly vraceny k opravé. Pro vraceni pouZijte nas
formular zadosti o RMA a certifikat o dekontaminaci. Formulare najdete na nasi domovské strance:

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

16 SYMBOLY

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

Jasna identifikace produktu

& Pozornost! d Vyrobce

MD Lékarsky &l Vyroba

Nesterilni EE Dodr3ujte névod k pouZiti
Katalog nr. _.“:-:-\:\_ Chrante pred slune¢nim zafenim
Oznaceni Sarze T Skladujte na suchém misté

oznaceni CE s ¢islem ozndmeného subjektu
0483 mdc — medical device certification GmbH
Kriegerstrasse 6, 70191 Stuttgart

C

m

REF

17 SEZNAM VYROBKU

VytiSténo dne: 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
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