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Kako bi rizici za pacijente, korisnike ili trece strane bili Sto manji, potrebno je paZljivo slijediti upute za

uporabu. KoriStenje, pripremu i testiranje instrumenata smiju provoditi samo obuéeni stru¢njaci.

Osim ako nije drugacije navedeno, kirurski instrumenti za viSekratnu upotrebu tvrtke Tekno-Medical isporucuju
se nesterilni i moraju pro¢i kroz potpuni ciklus ¢i§éenja i sterilizacije prije prve i svake sljedeée uporabe.

1 OPSEG

Opseg ovih uputa za uporabu odnosi se na sljedeée proizvode: Drzac¢ igle.
(Pogledajte popis proizvoda u zadnjem odjeljku).

2 ISPITI

Prije svake uporabe drzali igala moraju se pregledati na lomove, pukotine, deformacije, oSteéenja i funkcionalnost.
Podrucja kao $to su brave, spojevi i radni krajevi moraju se posebno paZljivo provjeriti. Istro$eni, korodirani,
deformirani, porozni ili na drugi nacéin oSteéeni instrumenti moraju se odbaciti.

3 RUKOVANJE

Proizvode smije koristiti samo odgovarajuée obuéeno i kvalificirano osoblje za njihovu namjenu. Lije¢nik ili korisnik
odgovoran je za odabir instrumenata za posebne primjene ili kirurSku upotrebu, odgovarajuéu obuku osoblja i iskustvo
u rukovanju proizvodima. Svim kirurSkim instrumentima uvijek treba rukovati s najve¢om paZnjom prilikom
transporta, CiSéenja, odrzavanja, sterilizacije i skladiStenja. To posebno vrijedi za fine vrhove i druga osjetljiva
podrucja.

4 DRZAC IGLE S KARBIDNIM UMETCIMA

DrZaci igala s promjerom ¢eljusti od 5 mm imaju korak TC plo€e od 0,4 mm i prikladni su za fine igle i konce u
veli¢éinama 5-0 i 6-0.

Drzaci igala s promjerom ¢eljusti od 3 mm imaju korak TC plo¢e od 0,3 mm i prikladni su za ekstra fine igle i konce u
veli¢inama 7-0 i do 10-0.

5 SVRHA

Kirurski instrument koji se koristi za hvatanje igala tijekom Sivanja rane za vodenje igala i Savova kroz tkivo.

6 INDIKACIJE

Instrumenti u ovoj skupini proizvoda koriste se u svim vrstama kirurSkih zahvata, na primjer:
e endoskopski Savovi, kao Sto su peritonealizacija, end-to-end anastomoza, ligature itd. u laparoskopskoj
kirurgiji,
e Savovi u otvorenoj kirurgiji,
e Savovi u opéim kirurskim ili dermatolo$kim postupcima.
Proizvodi s razli¢itim radnim duljinama trebaju se koristiti na sljedeéi nacin:
e U pedijatriji se obi¢no koriste drzaci igala 92,3 mm, @3 mm i @5 mm s radnom duljinom od 210 mm do 250
mm.
e Drzaciigala @2,3 mm, @3 mm i @5 mm s radnom duljinom od >250 mm do 330 mm obi¢no se koriste u
bolesnika normalne teZine.
e Drzadiigala 2,3 mm, @3 mm i @5 mm s radnom duljinom od >330 mm do 450 mm obi¢no se koriste u
bolesnika s pretiloSéu

7 KONTRAINDIKACIJE

Trenutno nema poznatih kontraindikacija izravno povezanih s proizvodom. LijeCnik /kirurg mora na temelju opéeg
stanja pacijenta odluditi je li planirana primjena moguca ili ne. Dodatne informacije mogu se pronadéi u trenutnoj
medicinskoj literaturi.

8 POPULACIJA PACIJENATA

Osim kontraindiciranih uporaba, nema ograni€enja za populaciju pacijenata.

9 KOMBINACIJE

Proizvodi nisu namijenjeni za kombiniranje ili povezivanje s drugim proizvodima.
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10 ODLAGANJE

Ako se instrumenti viSe ne mogu popraviti i obraditi, instrumenti se moraju zbrinuti u skladu s vaze¢im
propisima i zakonima odredene zemlj.

11 PONOVNA OBRADA

Opéenito, kirurske instrumente mogu ponovno obraditi samo osobe koje imaju potrebno strué¢no znanje za
predvidene aktivnosti. Detaljne informacije o pripremi instrumenata mogu se naci u "Crvenoj broSuri" AKl-ja. Pod
www.a-k-i.org éete pronadi i poveznice na zakone, standarde i struéna povjerenstva za obradu.

Zbog dizajna proizvoda i koriStenih materijala ne moze se postaviti definirana granica maksimalnih izvedivih primjena.
Vijek trajanja medicinskih proizvoda odreden je njihovom funkcijom i njeZznim rukovanjem. Cesta ponovna obrada ima
mali u¢inak na proizvod. Kraj vijeka trajanja proizvoda obi¢no se odreduje troSenjem i oSteéenjima uzrokovanim
uporabom. Citljivost oznake provjerena je u vise od 200 pripravaka.

11.1 Priprema na mjestu uporabe
Odmah nakon uporabe uklonite grubu prljavstinu s instrumenata. Ne koristite sredstva za priévr§éivanje ili toplu vodu
(>40 °C), jer to dovodi do fiksiranja ostataka i moZe negativno utjecati na uspjeh ¢i¢enja.

11.2 Transport
Sigurno skladistenje u zatvorenom spremniku i prijevoz instrumenata do mjesta ponovne obrade kako bi se izbjeglo
oSteéenje instrumenata i kontaminacija okolisa.

11.3 Priprema za dekontaminaciju
Ako je moguce, instrumenti se moraju rastaviti ili otvoriti za ponovnu obradu (vidjeti upute za pojedine proizvode).
Instrumenti moraju biti pohranjeni na nosacima instrumenata kompatibilnim sa strojem na nacin koji je siguran za
perilicu posuda. Stanje plo¢a s instrumentima ne smije narus$iti naknadno ¢iSéenje i dezinfekciju zvukom ili sjenama
za ispiranje.

11.4 Ruéno prethodno ¢is¢enje
Stavite instrumente u hladnuvodu najmanje 5 minuta. Ako je mogude, rastavite instrumente i oCistite ih pod hladnom
vodom mekom Cetkom dok se ne vide ostaci. Tlak ispire Supljine, rupe i niti vodenim pistoljem najmanje 10 sekundi
(pulsiraju¢a metoda, minimalni tlak 2 bar). Stavite instrumente u ultrazvuénu kupku na 40 °C s 0,5% alkalnog ili
enzimskog sredstva za CiS¢enje 15 minuta i sonificirajte. Uklonite instrumente i isperite hladnom vodom.
Otopinu za ¢iséenje treba mijenjati najmanje jednom dnevno, ¢eSée ako je potrebno. PreviSe kontaminacije naruSava
ucinak CiS¢enja i povecava rizik od korozije. Moraju se poSstivati nacionalni zakoni i smjernice.

11.5 Strojno ciséenje

Korak Parametarski
Prethodno ispiranje Te.r.npera'tura ispiranja + kvaliteta vode Hladna gradska voda
Vrijeme izlaganja 60 s
Prethodno ispiranje Te.r.npera'tura ispiranja + kvaliteta vode Hladna gradska voda
Vrijeme izlaganja 180 s
Temperatura ¢iSéenja 45°C
Kvaliteta vode Gradska voda
Cist Vrijeme izlaganja 300 s (najgore stanje) / RKI preporuka 600 s
DeterdZent Neodisher Medizym
Koncentracija 0,50 %
Temperatura ispiranja 40°C
Kvaliteta vode Gradska voda
Neutralizacije Vrijeme izlaganja 180 s
Neutraliziraju¢a sredstva Neodisher Z
Koncentracija 0,10 %
Temperatura ispiranja 40C
Isprati Kvaliteta vode Deionizirana voda
Vrijeme izlaganja 120 s
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11.6 Mehani¢ka (toplinska) dezinfekcija

Korak Parametarski
. Temperatura dezinfekcije 90°C (Ao 3000)
Toplinska ; ——
. - Kvaliteta vode Deionizirana voda
dezinfekcija —~ - -
Vrijeme izlaganja 300 s
Suh SuSenje vanjske strane instrumenata ciklusom suSenja perilice-dezinficijensa.
Ako je potrebno, ruéno suSenje moze se postiéi i uz pomo¢ krpe koja ne pusta dladice.

11.7 Funkcionalno ispitivanje, odrzavanje
Vizualni pregled Cistoce; Po potrebi montaza instrumenata, odrZavanje i ispitivanje funkcionalnosti.
Ako je potrebno, ponovite postupak ponovne obrade dok instrument ne bude vizualno &ist.
Tretirajte instrumente s pokretnim dijelovima uljem za njegu, npr.: TK95100-00. Zatvorite samo instrumente s
bravicama u prvom zarezu. Neispravni ili oSteéeni instrumenti moraju se odmah baciti.

11.8 Pakiranje
Odaberite standardno uskladeno pakiranje instrumenata za sterilizaciju u skladu s normama DIN EN ISO 11607-1,
DIN EN 868-2 i DIN EN 868-8.

11.9 Sterilizacija
Sterilizacija proizvoda s frakcioniranim povratno-vakuumskim procesom (prema DIN EN ISO 17665-1), uzimajuéi u
obzir odgovarajuce nacionalne zahtjeve.

Pre-vakuum: 3 puta
Temperatura sterilizacije: 134 °C
Vrijeme sterilizacije: 5 min
Susenje: 20 min.

KoriStenje bilo kojeg drugog procesa sterilizacije izvan je nase odgovornosti!

11.10 Uskladistenje

s Sterilizirani instrumenti moraju se &uvati u prikladnoj ambalaZi u suhom, &istom i bez prasine pri umjerenim

.. temperaturama od +5 °C do +40 °C i stalnoj vlaznosti. Ne Cuvajte zajedno s kemikalijama. Udaljenost izmedu
fiﬁ; poda i police treba biti najmanje 30 cm. Razdoblje pohrane odreduje sam korisnik.

11.11 Informacije o validaciji pripravka
U validaciji strojne obrade koriSteni su sljedec¢i materijali i strojevi:

Deterdzent: Neodisher Medizym 0,5% (v/v)

I}Ieutralizator: Neodisher Z0,1% (v/v) Detalje potraZite u izvje$éima o testiranju:
CiSéenje-Uredaj za . 23277 / 23278 / 23279
dezinfekciju: Miele PG 8535 CleanControling, medicinski GmbH &; Co.
Parni autoklav: Lautenschlager ZentraCert

12 DODATNE UPUTE

Ako gore opisane kemikalije i strojevi nisu dostupni, odgovornost je korisnika da u skladu s tim potvrdi svoj proces.
Korisnikova je duZnost osigurati da proces ponovne obrade, ukljuéujuéi resurse, materijale i osoblje, bude prikladan
za postizanje traZenih rezultata. Stanje tehnike i nacionalni zakoni zahtijevaju da se slijede validirani procesi.

Tijekom ponovne obrade temperatura koja djeluje na instrument ne smije prelaziti 140°C.

U principu, mehanicko ¢iS¢enje i dezinfekcija su uvijek bolji od ruénog &iséenja. Uz mehanicko ¢iSéenje i dezinfekciju
veca je sigurnost u procesu

Nikada nemojte koristiti metalne Getke, metalne spuZve ili abrazivna sredstva za ¢iSéenje za ruéno
CiS€enje/predCiscenje. Jako alkalna sredstva za CiS¢enje oSteduju plastiku i anodizirane premaze.

Instrumenti se ne smiju sterilizirati u sterilizatorima na vruéi zrak. Nemojte koristiti kausti¢na sredstva za ¢iS¢enje.
Nemojte koristiti jaka oksidiraju¢a sredstva za ¢iS¢enje. Sredstva s neutralnom pH vrijedno$éu (7,0) su najprikladnija.

13 DOGADAJI O KOJIMA SE MOZE I1ZVJESCIVATI

U skladu sa zahtjevima Uredbe EU-a o medicinskim proizvodima (MDR) 2017 /745 i naSeg sustava upravljanja
kvalitetom, ¢ak i najmanji problemi s ovim proizvodom uvijek bi se trebali prijaviti TEKNO-u.
Ako nas ne moZete izravno kontaktirati za dogadaje o kojima se izvjeS¢uje, poSaljite e-poStu na:
safety@tekno-medical.com
Ozbiljni incidenti moraju se prijaviti i nadleZnom tijelu u njihovu mjestu.
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14 JAMSTVO

Proizvodi su izradeni od visokokvalitetnih materijala i prolaze kontrolu kvalitete prije isporuke. Ako se greske i dalje
pojavljuju, obratite se naSem servisnom timu. Tekno ne moZe jam¢iti da su proizvodi prikladni za doti¢ni postupak.
Korisnik to mora sam odrediti. Tekno ne preuzima nikakvu odgovornost za slucajnu ili posljedi¢nu Stetu.
Tekno ne preuzima nikakvu odgovornost ako se dokaZe krSenje ovih uputa za uporabu.
Paznja: Ako se instrumenti koriste kod pacijenata s Creutzfeldt-Jakobovom boleS¢u, Tekno odbija svaku
odgovornost za ponovnu uporabu.

15 SERVIS | POPRAVAK

Ne vrsite popravke ili preinake na proizvodu sami. Za to je odgovorno samo ovlasteno osoblje proizvodaca.
Neispravni proizvodi moraju prodi cijeli postupak ponovne proizvodnje prije nego §to su vraéeni na popravak. Za
povrat koristite na obrazac zahtjeva za RMA i potvrdu o dekontaminaciji.

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

16 SIMBOLI

Prema normi DIN EN ISO 15223-1, simboli koriSteni u ovoj uputi i na oznaci imaju sljedeéa znacenja:

Paznja! Proizvodad

Medicinski Datum proizvodnje

Nesterilna Slijedi upute

KatalosSki broj Zastititi od sunceve svjetlosti

Oznaka serije Cuvati na suhom

|l |[&]|>|[3] >
',bf}ii‘

Jedinstvena identifikacija proizvoda

CE oznaka s brojem prijavljenog tijela:
mdc — medical device certification GmbH
Kriegerstrasse 6, D - 70191 Stuttgart

C

m

0483

Ispisano: 20.03.2025

17 POPIS PROIZVODA

20001-15 20210-15D 20525-23 20705-18 25624-02 | 25740-02 708-530
20002-15 20210-18 20526-27 20705-18D | 25624-03 | 25740-03 708-531
20002-15D 20210-18D 20527-30 20705-21 25624-04 | 25740-04 708-540
20002-15HF |20210-21 20527-35 20705-21D | 25624-05 | 25740-05 708-541
20002-18 20210-21D 20527-40* 20710-14 25624-06 | 25740-06 708-542
20002-20 20211-14 20528-30 20710-14D | 25624-07 | 25740-07 708-543
20003-14 20211-14D 20528-40* 20710-14TC | 25624-08 | 25740-08 708-544
20003-14HF | 20211-15 20530-20 20710-15 25624-09 | 25740-09 708-545
20005-27 20211-15D 20530-20-LH* 20710-15D | 25624-10 |25740-10 708-546
20006-27 20211-18 20530-24 20710-18 25624-11 | 25740-11 708-547
20007-23 20211-18D 20530-26 20710-18D |25624-12 |25740-12 708-548
20008-12 20211-21 20530-30 20710-21 25624-13 | 25740-13 708-549
20008-12HF |20211-21D 20531-20 20710-21D | 25624-14 | 25740-14 708-550
20009-13 20250-12 20531-26* 20710-21TC | 25624-15 | 25740-15 708-551
20010-13 20260-14 20533-13 20711-14 25624-16 | 25740-16 708-552
20011-13 20261-14 20533-17* 20711-14D |25630-18 | 25863-22 708-553
20011-13-P | 20262-14 20535-14 20711-14TC | 25631-18 | 25864-22 708-554
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20012-13* 20301-12 20535-16 20711-15 25635-11 | 25930-18 708-555
20012-14 20301-12HF | 20535-16LH 20711-15D | 25636-11 | 25931-18 708-556
20012-16 20304-13 20536-12 20711-18 25637-11 |40900-13 708-557
20012-16HF |20308-12 20536-12SM* 20711-18D | 25638-11 | 40905-13 708-558
20012-16-P 20310-15* 20536-12SMLH* | 20711-21 25640-15 | 40905-15 708-559
20012-18 20315-13 20536-14 20711-21D | 25641-15 | 40906-12 708-560
20012-18-P 20315-18 20536-14LH 20711-21TC | 25642-15 | 40907-14 708-561
20012-20 20325-18* 20536-14SM* 20714-18 25643-15 |40910-14 708-562
20012-24 20345-23 20536-17 20715-18 25645-13 |40911-14 708-563
20012-26 20365-27* 20536-19 20716-18 25646-13 |40912-14 708-564
20012-30 20420-18 20540-13 20717-18 25648-23* | 40913-14 708-565
20012-37* 20501-15 20540-15 20718-05* | 25648-25* | 40915-14 708-566
20012-40* 20502-15 20540-18 20718-09* | 25652-13 |40916-14* 708-567
20013-14 20502-15HF | 20540-20 20723-13 25653-13 |40917-14 708-568
20013-16 20502-15LH | 20540-23 20724-13 25654-12 |40918-14 708-569
20013-18 20502-18 20540-26 20725-13 25655-12 | 40919-14 708-570
20013-20 20502-20 20541-13 20725-18 25656-12 | 40919-18 708-571
20013-24 20502-23 20541-15 20728-13 25657-12 | 40920-11 708-634
20013-26 20502-26 20541-18 20729-13 25658-13 |40920-13 708-635
20013-30 20503-14 20541-20 20731-13 25659-13 |40922-10 708-636
20015-16 20504-15 20541-23 20733-13 25662-13 |40923-10 708-637
20015-18 20505-27 20542-13 20750-12 25663-13 |40924-10 708-638
20015-20 20505-35* 20542-15 20760-14 25664-18 | 40925-10 708-639
20017-17 20506-27 20542-18 20810-14* | 25665-18 |40930-14 708-640
20018-20 20507-23 20542-20 20966-13* | 25666-18 |40931-14 708-641
20020-18+ 20508-12 20542-23 20967-12* | 25667-18 |40932-14 708-644
20024-18 20509-11* 20542-26 21120-25 25668-18 |40933-14 708-645
20024-26 20509-12* 20546-12 25510-18 25669-18 | 40936-14 708-648
20026-27 20509-13 20548-12 25510-20 25670-18 |40937-14 708-649
20030-20 20509-13* 20549-12 25511-18 25671-18 |40938-14 708-652
20030-24 20510-13 20560-16 25511-20 25671-28 |40939-14 708-653
20035-14 20510-13HF | 20560-18 25512-18 25674-01 |40940-14 708-656
20035-16 20511-13 20560-20 25512-20 25674-02 |40941-14 708-657
20036-12 20511-13HF | 20560-23 25513-18 25674-03 |40942-14 708-660
20036-14 20512-14 20560-25 25513-20 25674-04 |40943-14 708-661
20036-17 20512-16 20562-23* 25514-18 25685-07 |40946-14 783-730
20036-19 20512-16HF | 20570-13 25514-20 25685-08 |40947-14 783-731
20038-16 20512-16LH | 20570-15 25515-18 25685-09 |40948-14 CA012-14
20039-16 20512-18 20570-18 25515-20 25685-10 |40949-14 CA012-16
20041-13* 20512-18-P 20570-20 25516-18 25685-11 |40950-13 CA012-18
20041-16* 20512-18SM* | 20570-23 25516-20 25685-12 |40951-13 CA 012-20
20050-13* 20512-20 20600-14 25517-18 25685-13 | 40966-14* CA 012-24
20100-14 20512-24 20600-14DX* 25517-20 25685-14 | 40968-10* CA 012-26
20100-14DX* | 20512-24LH | 20600-17 25530-18 25685-15 | 40969-10* CA 512-14
20100-17 20512-26 20600-20 25531-18 25685-16 |40970-14 CA 512-16
20100-20 20512-30 20600-24 25563-22 25685-19 |40971-14 CA512-18
20100-24 20513-14 20601-17 25564-22 25700-01 |40976-10* CA 512-20
20101-17 20513-16 20601-20 25565-22 25700-02 |40977-10* CA 512-24
20101-20 20513-18 20602-14HF 25566-22 25700-03 |40981-09 CA 512-26
20103-14 20513-20 20603-14 25567-22 25700-04 |40982-09 70000098532
20103-17 20513-24 20603-17 25568-22 25700-05 |40983-09 70000108361
20103-20 20515-16 20603-20 25569-22 25700-06 |40984-09 20000109474
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20106-14 20515-18 20603-24 25569-23 25700-07 |51750-13 Z0000110196
20106-17 20515-20 20610-17 25570-22 25700-08 |51752-20 20000116773
20106-20 20515-24* 20610-20 25622-01 25700-09 |51752-21 Z0000119006
20110-14* 20515-26* 20610-23* 25622-02 25700-10 |52670-00 720000119781
20110-17 20515-30* 20615-17 25622-03 25700-11 |52679-00 Z0000119935
20110-20 20516-14 20615-20 25622-04 25700-12 | 56504-15W 20000120652
20115-17 20516-17 20618-20 25622-05 25700-13 | 56752-00 W 20000122457
20115-20 20516-20 20618-24* 25622-06 25700-14 600-2720* | 720000122458
20200-14 20517-13 20638-16 25622-07 25700-15 600-2723 20000122609
20201-14 20518-13 20639-16 25622-08 25700-16 600-2730 20000127886
20204-14S 20522-15 20640-18 25623-01 25701-01 600-2740 20000129133
20204-15 20522-15LH | 20650-18 25623-02 25701-02 610-2724 20000129767
20204-15D 20522-18 20650-20 25623-03 25701-03 | 703-100LL Z0000130461
20204-18 20522-18S) 20650-23 25623-04 25701-04 | 703-102LL-25* | Z0000130531
20204-18D 20522-20 20660-20 25623-05 25701-05 | 703-510LL Z0000130545
20204-21 20522-20LH | 20660-23 25623-06 25701-06 | 703-512LL 20000130587
20204-21D 20522-208) 20680-18* 25623-07 25701-07 | 708-100LL Z0000130710
20205-14S 20522-23 20682-15* 25623-08 25701-08 | 708-110LL Z0000130757
20205-15 20522-23S) 20704-14S 25623-09 25702-01 | 708-511LL Z0000130758
20205-15D 20522-26 20704-15 25623-10 25702-02 | 708-511LL-45* | Z0000131560
20205-18 20522-31* 20704-15D 25623-11 25702-03 | 708-512LL 20000138489
20205-18D 20524-18 20704-18 25623-12 25702-04 |708-512L1L-45*

20205-21 20524-20 20704-18D 25623-13 25702-05 |708-512LL-O0*

20205-21D 20524-26 20704-21 25623-14 25702-06 | 708-513LL

20210-14 20525-14 20704-21D 25623-15 25702-07 |708-520

20210-14D 20525-15SM* | 20705-14S 25623-16 25702-08 | 708-520-45*

20210-14DD | 20525-18 20705-15 25623-19 25704-07 |708-521

20210-15 20525-20 20705-15D 25624-01 25740-01 |708-522
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