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Aby byla rizika pro pacienty, uzZivatele nebo tfeti strany co nejnizsi, je tfeba peclivé dodrzovat nédvod k pouZiti.
PoufZiti, pfipravu a testovani nastroji mohou provadét pouze vyskoleni odbornici. Opakované pouZitelné

g chirurgické nastroje od Tekno-Medical jsou dodavany nesterilni, pokud neni uvedeno jinak, a musi projit
kompletnim &isticim a sterilizaénim cyklem pfed prvnim a kazdym dal§im pouZitim.

1 ROZSAH

Rozsah tohoto névodu k poufZiti se vztahuje na nésledujici produkty: Drzak jehly.
(Viz seznam produkt(i v posledni ¢asti).

2  ZKOUSKY

Pred kazdym pouZzitim jehelnich drzak( je nutné je zkontrolovat, zda nejsou zlomené, prasklé, deformované,
poskozené a funk&ni. Oblasti, jako jsou zdamky, spoje a pracovni konce, musi byt zkontrolovany zvlasté pedlivé.
Opotrfebované, zkorodované, zdeformované, porézni nebo jinak poSkozené néastroje musi byt zlikvidovany.

3 ZACHAZENI

Produkty mohou byt pouzivany pouze k uréenému Gcelu nalezité vyskolenym a kvalifikovanym personalem. OSettujici
Iékar nebo uzivatel je odpovédny za vybér nastroji pro konkrétni aplikace nebo chirurgické poufZiti, odpovidajici
Skoleni personalu a zkuSenosti s manipulaci s produkty. Se vS8emi chirurgickymi néstroji by se mélo pfi prepravé,
CiSténi, udrzbé, sterilizaci a skladovani vzdy zachazet s maximalni opatrnosti. To plati zejména pro jemné Spicky a
dalsi citliva mista.

4 DRZAK JEHLY S KARBIDOVYMI VLOZKAMI

Drzéky jehel s primérem celisti 5 mm maji rozte¢ TC dlahy 0,4 mm a jsou vhodné pro jemné jehly a stehy ve
velikostech 5-0 a 6-0.

Drzéky jehel s primérem Celisti 3 mm maji rozte¢ TC dlahy 0,3 mm a jsou vhodné pro extra jemné jehly a stehy ve
velikostech 7-0 a az 10-0.

5 UCEL

Chirurgicky nastroj pouzivany k uchopeni jehel béhem sesivani rany k vedeni jehel a steh( tkani.

6 INDIKACE

Nastroje v této skupiné produktl se pouZivaji pri vSech typech chirurgickych zakrok, napfriklad:
e endoskopické stehy, jako je peritonealizace, end-to-end anastoméza, ligatury atd. v laparoskopické chirurgii,
e stehy v oteviené chirurgii,
e Siti pfi obecnych chirurgickych nebo dermatologickych zakrocich.

Produkty s rliznou pracovni délkou by se mély pouzivat nasledovné:
e V pediatrii se obvykle pouzivaji drzaky jehel @2,3mm, @3mm a @5mm s pracovni délkou 210mm az 250mm.
o Drzaky jehel 2,3 mm, @3 mm a @5 mm s pracovni délkou >250 mm az 330 mm se obvykle pouZivaji u
pacientl s normalni hmotnosti.
e Drzéky jehel @2,3mm, @3mm a @5mm s pracovni délkou >330mm az 450mm se obvykle pouZivaji u
pacientl s obezitou

7 KONTRAINDIKACE

V soucasné dobé nejsou zndmy zadné kontraindikace pfimo souvisejici s pfipravkem. OSetfujici 1ékaf/chirurg musi na
zakladé celkového stavu pacienta rozhodnout, zda je pldnovana aplikace moZna &i nikoliv. Dalsi informace Ize nalézt v
aktudlni 1ékarské literature.

8 POPULACE PACIENTU

Kromé kontraindikovanych pouZiti neexistuji Zddna omezeni pro populaci pacientd.

9 KOMBINACE

Produkty nejsou uréeny ke kombinovani's jinymi produkty ani ke spojeni s nimi.
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10 LIKVIDACE

Pokud jiZz nastroje nelze opravit a zpracovat, je nutné je zlikvidovat v souladu s platnymi predpisy a zdkony dané zemé.

11 PREPRACOVANI

Obecné plati, Ze chirurgické néstroje mohou byt znovu zpracovavany pouze osobami, které maji pro zamyslené
ginnosti potfebné odborné znalosti. Podrobné informace o repasovéni chirurgickych nastroji naleznete v "Cervené
broZure" AKI. Odkazy na zédkony, normy a publikace specializovanych organ(i zabyvajicich se reprocessingem najdete
také na adrese www.a-k-i.org. Vzhledem ke konstrukci vyrobku a pouZitym materidldm nelze stanovit maximalni pocet
aplikaci, které Ize provést. Zivotnost zdravotnickych prosttedk( je dana jejich funkci a $etrnym zachazenim. Casté
opakované zpracovani mé 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 odstrarite z nastroji hrubé necistoty. Nepouzivejte fixaéni prostredky ani horkou vodu (>40 °C),
protoZe to vede k fixaci zbytk( a miZe negativné ovlivnit Gspésnost ¢isténi.

11.2 Doprava

Bezpecné skladovani v uzavieném kontejneru a preprava piistrojii na misto repasovani, aby se zabranilo poskozenf{
pristroji a kontaminaci prostredi.

11.3 Pfiprava 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 nosiéich nastrojd, které jsou vhodné pro stroje.
Povaha materidlu nosi¢d nastrojd nesmi kvili akustickému nebo oplachovacimu stinu omezovat nasledné cisténi a
dezinfekci.

11.4 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 kartackem, 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 1azné pti 40 °C s 0,5% alkalickym nebo enzymatickym &istiCem a dejte sonikovat. Vyjméte néstroje a
oplachnéte je studenou vodou. Cistici roztok by se mé&l ménit alespori jednou denné, v pipadé potteby Sastéji. Prilis
vysoky stupen znecisténi zhorSuje Cistici Ucinek a zvySuje riziko koroze. Je tfeba dodrzovat narodni zékony a
smérnice.

11.5 Strojni €isténi

Krok Parametr
Predoplach Teplotaooplach,ovénl'+ kvalita vody Studend méstska voda
Doba pusobeni 60 s
o Teplota oplachovani + kvalita vody Studend méstska voda
Predoplach Doba plsobeni 180 s
Teplota Cisténi 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 Méstska 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
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11.6 Strojni (tepelna) dezinfekce

Krok Parametr
, Dezinfek&ni teplota 90°C (Ao 3000)
Tepelnd - - - -
dezinfekce Kvalita vody Demineralizovana voda
Doba plsobeni 300s
_— Suseni vnéjsich strany nastrojd pomoci susiciho cyklu Cisticiho/ dezinfekéniho pfistroje.
Suseni . ! . SRR e . S
Je-li to nutné, Ize provést dodatecné rucni suSeni pomoci hadriku, ktery nepousti vldkna.

11.7 Funkéni zkouska, udrzba

Vizudini kontrola Gistoty; V pfipadé potfeby montéz pfistrojd, ddrzba a funkéni testovani.

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

Nastroje s pohyblivymi ¢astmi oSetfete pe€ujicim 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 steriliza¢nich pfistroji 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 17665-1) s ohledem na
pfislu§né narodni pozadavky.

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

Pouziti jakéhokoli jiného sterilizaéniho postupu je mimo nasi odpovédnost!

11,10 Skladovani
™. Sterilizované nastroje musi byt skladovéany ve vhodnych obalech v suchém, Cistém a bezpraSném prostredi pfi
== mimych teplotach od +5 °C do +40 °C a stalé vlhkosti vzduchu. Neskladujte spolecné s chemikaliemi.
A\ Vzdalenost mezi podlahou a regélem by méla byt alespoit 30 cm. Dobu skladovani uréuje uZivatel sam.
11.11 Informace o ovéreni zpracovani
Nésledujici materidly a stroje byly pouzity pfi ovéfeni strojniho zpracovani:

Cistici prostredek: Neodisher Medizym 0,5 % (v/V) S
Neutralizator- Neodisher Z 0,1 % (v/v) Podrobnosti viz zkuSebni protokoly:
Myci a . 23277 / 23278 / 23279

. .y Miele PG 8535
dezinfekéni automat: el CleanControlling Medical GmbH & Co. KG
Parni autoklav: Lautenschldger ZentraCert

12 DALSIi POKYNY

Pokud vySe popsané chemikalie a stroje nejsou k dispozici, je na uZivateli, aby sv(j postup odpovidajicim zplsobem
validoval. UZivatel je odpovédny za to, Ze proces piepracovani, véetné zdrojd, materialt a personalu, je vhodny k
dosaZeni poZadovanych vysledkd. Sougasny stav techniky a narodni zadkony vyzaduji, aby se postupovalo podle
validovanych procesu.

Béhem repasovéni by teplota plsobici na pristroj neméla prekrocit 140 °C.

Automatizované Cisténi a dezinfekce jsou v zésadé vzdy vhodné&jsi neZ ruéni ¢iSténi a dezinfekce. Pfi automatizovaném
¢isténi a dezinfekci je proces bezpecnéjsi. K ruénimu Cisténi/predcisténi nikdy nepouZivejte kovové kartade, kovové
houby ani abrazivni Cistici prostfedky. Silné alkalické Cistici prostfedky poskozuji plasty a eloxované vrstvy.

Nastroje se nesmi sterilizovat v horkovzdusnych sterilizatorech.

NepouZzivejte korozivni Cistici prostfedky. Nepouzivejte silné oxidacni Cistici prostfedky. Nejvhodnéjsi jsou prostfedky
s neutrdini hodnotou pH (7,0).

13 UDALOSTI PODLEHAJICi HLASENI

V souladu s poZzadavky nafizeni o zdravotnickych prostfedcich (EU) 2017 /745 (MDR) a naSeho systému Fizeni
kvality by mély byt spole€nosti Tekno-Medical vzdy hlaSeny i ty nejmensi problémy s timto vyrobkem.
Pokud nés v piipadé udalosti podléhajicich hlaseni nemlzZete zastihnout pfimo, zaslete ndm prosim e-mail na adresu
safety@tekno-medical.com
Zavazné udalosti musi byt rovnéZ hlaseny pfislusnému mistnimu Gradu.
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14 ZARUKA

Vyrobky jsou vyrabény z vysoce kvalitnich material( a pred dodanim prochézeji kontrolou kvality. Pokud se vSak
vyskytnou chyby, obratte se na nase servisni oddéleni.
Tekno-Medical nemizZe zarucit, Ze vyrobky jsou vhodné pro dany postup. To musi urcit uzivatel.
Tekno-Medical nenese Zadnou odpovédnost za ndhodné nebo nésledné Skody.
Tekno-Medical nenese Zadnou odpovédnost, pokud se prokéze, Ze byl tento navod k pouziti porusen.
Pozornost: V pfipadé, Ze jsou ndstroje pouzity u pacientl s Creutzfeldt-Jakobovou chorobou, Tekno-Medical
odmita veskerou odpovédnost za jejich opétovné pouZiti.

15 SERVIS A OPRAVY

Neprovadéjte sami Zadné opravy ani Upravy vyrobku. Za to jsou zodpovédni a k tomu uréeni pouze autorizovani
pracovnici vyrobce. Vadné vyrobky musi pred vracenim k opravé projit celym procesem repasovani.

Pro vraceni pouZijte na$ formular Zadosti RMA a certifikat o dekontaminaci.

Formulare jsou k dispozici na adrese: 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:

Pozornost! Vyrobce

™
Lékarsky &I Vyroba
(1]

Nesteriln{ Dodrzujte navod k pouziti

Katalog nr. N Chrante pred slune€nim zarenim

Oznaceni Sarze T Skladujte na suchém misté

Jasna identifikace produktu

g/ & E B> 5]

oznaceni CE s Cislem oznameného subjektu
0483 mdc —medical device certification GmbH
Kriegerstrasse 6, D - 70191 Stuttgart

C

m
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17 SEZNAM VYROBKU

8/9

REF

VytiSténo dne: 20.03.2025

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
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
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[:EJ Navod k pouziti — Precist prosim pred pouzitim
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* CA512-14
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 CA 512-18
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 CA512-26
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
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 Z0000116773
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 70000119781
20110-17 20515-30* 20615-17 25622-03 25700-11 |52679-00 Z0000119935
20110-20 20516-14 20615-20 25622-04 25700-12 | 56504-15 W 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* 70000122458
20200-14 20517-13 20638-16 25622-07 25700-15 600-2723 70000122609
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 Z0000129133
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 70000130461
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 70000130545
20204-21 20522-20LH | 20660-23 25623-06 25701-06 |703-512LL 20000130587
20204-21D 20522-20S) 20680-18* 25623-07 25701-07 |708-100LL Z0000130710
20205-14S 20522-23 20682-15* 25623-08 25701-08 |708-110LL 70000130757
20205-15 20522-23S) 20704-14S 25623-09 25702-01 |708-511LL 70000130758
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 70000138489
20205-18D 20524-18 20704-18 25623-12 25702-04 |708-512LL-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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