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Aby byla rizika pro pacienty, uzZivatele nebo tfeti strany co nejnizsi, je tfeba peclivé dodrZzovat nédvod k pouZiti.
PouZiti, pfipravu a testovani nastroji mohou provadét pouze vyskoleni odbornici. Pfed pouZitim pfistroje je
tfeba si precist cely nadvod k pouZiti. To plati i pro ndvod k pouziti pouZzitého prisluSenstvi. Specifikace,
bezpe€nostni pokyny a varovani v pfisluSnych navodech k poufZiti je tfeba pfisné dodrzovat a dodrZovat.
Opakované pouZitelné saci hadicky od Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH (Tekno) a jejich pFisluSenstvi jsou

dodavény nesterilni @ musi projit kompletnim pfipravnym cyklem (¢isténi, dezinfekce a sterilizace) pfed prvnim
a kazdym dal§im pouZitim.

1 ROZSAH PLATNOSTI

Tento navod k pouziti plati pro opakované pouZitelné saci hadi¢ky (déle jen ,odséavaci hadi¢ky“) od Tekno-Medical
Optik-Chirurgie GmbH. (Viz seznam poloZek v poslednim odstavci tohoto ndvodu k pouZziti.)
Saci trubky jsou k dispozici v rliznych provedenich a:
e  prdmér saciho potrubi,
pracovni délky,
celkové délky,
se styletem nebo bez néj,
s nebo bez rukojeti,
s nebo bez pferusovace sani,
s rGznymi hadicovymi pfipojkami (Luer Lock, Luer cone, cone).

2 KONTROLY

MD

Pfed kazdym pouzitim sacich trubek je nutné je zkontrolovat, zda nejsou zlomené, prasklé, deformované, poSkozené a
funkéni.

Oblasti, jako jsou pfipojky a pracovni konce, musi byt zkontrolovany obzvlasté peclivé. Opotfebované, zkorodované,
zdeformované, porézni nebo jinak poSkozené nastroje musi byt zlikvidovany.

Kromé Usili vyrobce pfi vybéru spravnych materiall a jejich peclivém zpracovani musi uZivatel poskytnout sacim
trubkam odbornou a nepfretrzitou péci a odbornou pfipravu.!

3  MANIPULACE

Se v§emi chirurgickymi nastroji by se mélo pfi pfeprave, Cisténi, Gdrzbé, sterilizaci a skladovani vzdy zachazet s
maximalni opatrnosti. To plati zejména pro jemné saci kanyly s malym primérem.

Nové néstroje by mély pred prvni sterilizaci projit tfemi cykly strojového Cisténi. To vede k vytvoreni pasivni vrstvy na
povrchu, kterd chrani néstroj pred zabarvenim a korozi.

Nové néstroje by mély byt skladovény bez ochranného obalu, v uzaviené skfini/zasuvce, na okolnim vzduchu. Je
dilezité zajistit dodrzovani platnych hygienickych predpisa.

U novych néstrojd, které maji byt delsi dobu skladovény, je doporucujeme vyjmout z uzavieného plastového sacku a
oSetfit [ékafskym olejem schvéalenym pro sterilizaci.!

4 URCENY UCEL

Ugelem odsavacich hadiéek je odsat krev a jiné tekutiny a také malé Glomky tkané z opera&ni oblasti b&hem
chirurgického zakroku. Jsou urceny k pripojeni k vakuovym zafizenim pomoci flexibilniho pfipojeni, ale ovladaji se
ruéné.

Odsévacky nejsou ureny k pouziti v pfimém kontaktu s centralnim nervovym systémem nebo ke korekci vad srdce
nebo centrélniho obéhového systémul!

5 KONTRAINDIKACE

Bez ohrozeni pacienta nelze pouZit pacienty, u kterych podle nézoru oSetfujiciho I1ékafe obecné hrozi chirurgicky
zakrok nebo odsavaci nastroj.

Nastroj pouziva vyhradné Iékatsky personal specialné vyskoleny v chirurgickych technikach. OSettujici 1ékar také
odpovida za to, Ze persondl operacniho sélu a jeho zaméstnanci maji dostate¢né znalosti o pouZzivani a zachazeni s
ndstroji. Za vybér vhodného odséavaciho néstroje je odpovédny zkuSeny uZivatel. Nejsou zndmy Zadné dalsi specifické
kontraindikace.

6 POPULACE PACIENTU

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

7 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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8 VAROVANI

NedodrzZeni téchto pokynd k pouZiti a bezpecnosti miZe mit za nasledek zranéni, poruchu nebo jiné neocekavané
udalosti. VSechny typy opakované pouzitelnych odsévacich néstroji musi byt pred prvnim pouzitim a pred kazdym
dal§im pouzitim kompletné vycistény, dezinfikovany a sterilizovany. Pred kaZzdym pouZitim musi byt saci néstroj
zkontrolovan z hlediska spravné funkce a viditelnych poskozeni a opotfebeni, jako jsou praskliny nebo praskliny. Pred
kazdym pouzitim musi byt zajiSténa kontinuita sacich nastrojd. Obal je nevhodny pro vysoké teploty pfi autoklavovani
a musi byt pred prvni sterilizaci zlikvidovan. NepretéZujte nastroje. Pretizeni v disledku nadmérné sily mdzZe vést k
rozbiti, ohnuti a nespravné funkci zdravotnického prostfedku a zranéni pacienta nebo uZivatele. Ohnuté nastroje
neohybejte zpét do plvodni polohy, hrozi nebezpeci zlomeni. NepouZivejte poskozeny nebo vadny vyrobek.
Poskozené vyrobky ihned vytfidte a oznadte a vylucte dalsi pouziti. Pfi pripojovani sacich nastrojd k sacimu ¢erpadlu
zajistéte, aby pruznd spojovaci hadice byla béhem pouzivani vzdy bezpecné a pevné pfipojena.

Zvolte podtlak (podtlak) na odsavacce, ktery je vhodny pro chirurgicky zdkrok a mnoZstvi odsaté tekutiny. Pokud je
podtlakovy vykon pfilis vysoky, mize dojit k poSkozeni citlivych tkédnovych struktur, pokud je saci vykon pfili§ nizky,
vysledné mnozstvi tekutiny nemusi byt G¢inné odstranéno. DodrZujte nadvod k obsluze vyrobce saciho ¢erpadla

9 NAVOD K POUZITI

Pripojte sacf pfistroj k sacimu ¢erpadlu:
Pfipojte pfislusnou hadici k hadicové pfipojce saci kanyly. Pfipojte hadici k vhodnému sacimu Cerpadiu.
Regulujte saci vykon béhem procedury:
e  UZivatel mGZe regulovat saci vykon pomoci volitelného prerusovaciho otvoru na saci kanyle, napfr. B. aby
se zabranilo nasavani na citlivé struktury.
e Vykon nastaveny na sacim Cerpadle urCuje maximdlni podtlak na saci kanyle a tim i maximalni saci
vykon kanyly.
e  Sani: Palcem zakryijte jisti¢ séani na desce rukojeti.
o Nevysavejte: sejméte palec ze saci zardzky na desce rukojeti.
e Regulujte saci vykon. (moZné pouze u sacich kanyl s kapkovitym preruSovacem sani)
e  PferuSovac sani na rukojeti, Castecné zakryti v zavislosti na poZadovaném sacim vykonu.
Po pouziti:
OkamfZité po pouZiti saci nastroje znovu zpracujte. Pokud to neni zaru¢eno, musi byt odsavacky umistény do &isticiho
roztoku, aby nevyschly a nedoslo k ucpani lumen. V pfipadé potieby pouZijte vhodny stylet, abyste zabranili ucpani.

10 PREPRACOVANI

Obecné plati, Ze chirurgické nastroje mohou byt znovu zpracovéavany pouze osobami, které maji pro zamyslené
¢innosti potfebné odborné znalosti.

Podrobné informace o repasovéni chirurgickych nastrojii naleznete v "Cervené brozuie" AKI. Odkazy na zakony, normy
a publikace specializovanych orgéani zabyvajicich se reprocessingem najdete také na adrese www.a-k-i.org.

Vzhledem ke konstrukci vyrobku a pouZitym materidldm nelze stanovit maximalini pocet aplikaci, které Ize provést.
Zivotnost zdravotnickych prostiedk( je déna jejich funkci a $etrnym zachazenim. Casté opakované zpracovani ma na
vyrobek maly vliv. Konec Zivotnosti vyrobku je obvykle uréen opotiebenim a poskozenim zplsobenym pouZivanim.
Citelnost ozna&eni byla ovéfena pii 200 cyklech opakovaného zpracovan.

10.1 Priprava v misté pouziti

Ihned po pouziti odstrante z nastroji hrubé necistoty. NepouZivejte fixacni prostredky ani horkou vodu (>40 °C),
protoZe to vede k fixaci zbytk( a mdZe negativné ovlivnit Gspésnost ¢isténi.

10.2 Doprava

Bezpecné skladovani v uzavieném kontejneru a preprava pfistroji na misto repasovani, aby se zabrénilo poskozenf
pristroji a kontaminaci prostredi.

10.3 Priprava na dekontaminaci

Pokud je to mozné, je tfeba néstroje pro zpracovani rozebrat nebo otevfit (viz pokyny pro konkrétni vyrobek).
Néstroje musi byt ulozeny zptsobem vhodnym pro oplachovani na nosicich nastroj(, které jsou vhodné pro stroje.
Povaha materialu nosi¢l nastrojt nesmi kvili akustickému nebo oplachovacimu stinu omezovat nasledné ¢isténi a
dezinfekci.

10.4 Ruéni pred¢isténi
Néstroje namocte do studené demineralizované vody na min. 5 minut. Pokud je to moZné, rozeberte nastroje 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 mél ménit alespori jednou denné, v piipadé potieby castéji. P¥ilis
vysoky stupen znecisténi zhorSuje Cistici Ucinek a zvySuje riziko koroze. Je tfeba dodrzovat narodni zdkony a
smérnice.
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10.5 Strojni ¢isténi

Krok Parametr
Predoplach TDeplotaoopIach9vénf + kvalita vody Studend méstska voda
oba plsobeni 60 s
Predoplach Teplotaooplachf)vénl' + kvalita vody Studena méstska voda
Doba plsobeni 180 s
Teplota Cisténi 45°C
Kvalita vody Méstska voda
Koo s o . 300 s (worst case condition) / doporuceni
Cisténi Doba pUlsobeni RKI 600 s
Cistici prostiedek Neodisher Medizym
Koncentrace 0,50 %
Teplota oplachovani 40°C
Kvalita vody Méstska voda
Neutralizace Doba pulsobeni 180's
Neutralizaéni prostfedek Neodisher Z
Koncentrace 0,10 %
Teplota oplachovani 40C
Splachnuti Kvalita vody Demineralizované voda
Doba pusobeni 120's
10.6 Strojni (tepelnd) dezinfekce
Krok Parametr
. DezinfekCni teplota 90°C (Ao 3000)
Tepelna Kvali - - -
dezinfekce valita Yody Demineralizovana voda
Doba plisobeni 300 s
Suseni vnéjsich strany néstroji pomoci susiciho cyklu isticiho/ dezinfekéniho pfistroje.
Suseni Je-li to nutné, Ize provést dodatecné ru€ni suSeni pomoci hadfiku, ktery nepousti vidkna.
Dutiny a kanaly nastroji vysuste sterilnim stlatenym vzduchem.

10.7 Funkéni zkouska, udrzba
Po kazdém cCisténi musi byt produkty makroskopicky Cisté, tedy bez viditelného znecisténi. Potfisnéné vyrobky musi
byt okamZité vytfidény a specialné oSetfeny. VSechny pohyblivé ¢asti musi byt zkontrolovany se zvlastni pozornosti.
Pokud se vyskytnou chyby nebo posSkozeni, musi byt produkty okamZité vytfidény. Funkéni testovani a Gdrzba
nastrojd musi byt provadéna velmi dikladné. Vhodny postup Gdrzby zvysSuje Zivotnost ndastrojl

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

10.9 Sterilizace

Sterilizace vyrobk( pomoci frakcionovaného predvakuového procesu (podle DIN EN ISO 17665) 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 nasSi odpovédnost!

12.10 Skladovani

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

=y~ Vzdalenost mezi podlahou a regalem by méla byt alespofi 30 cm. Dobu skladovani urCuje uzivatel sam.

£\ Chrafite pred sluneénim svétlem!

10.11 Informace o ovéreni zpracovani
Nasledujici materidly a stroje byly pouZity pfi ovéfeni strojniho zpracovani:

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

Béhem repasovéni by teplota pdsobici na pfistroj neméla prekrogit 140 °C.

Automatizované Cisténi a dezinfekce jsou v zdsadé vzdy vhodné&jsi neZ ruéni ¢iSténi a dezinfekce. Pfi automatizovaném
houby ani abrazivni Cistici prostredky. Silné alkalické Cistici prostfedky poSkozuji plasty a eloxované vrstvy.

Nastroje se nesmi sterilizovat v horkovzdusnych sterilizatorech.

Nepouzivejte korozivni Eistici prostfedky. Nepouzivejte silné oxidaéni Cistici prostfedky. Nejvhodnéjsi jsou prostredky
s neutralni hodnotou pH (7,0).

12 HLASENi PROBLEMU S PRODUKTEM

V souladu s poZadavky nafizeni (EU) 2017 /745 o zdravotnickych pfistrojich a nasim systémem fizeni kvality
musi byt v8echny problémy s vyrobky hlaseny vyrobci.

Béhem pracovni doby nas miZete kontaktovat telefonicky na +49 (0) 07461 / 1701-0.

Mimo bé&Znou pracovni dobu prosim poSlete e-mail na safety@tekno-medical.com.

Zavazné incidenty musi byt také hlaSeny prislusnému Gfadu ve svém okoli.

13 ZARUKA

Produkty jsou vyrobeny z vysoce kvalitnich material( a prochézeji kontrolou kvality pfed dodanim. Pokud chyby stéle
dochdzeji, kontaktujte prosim nasi sluzbu.

Tekno-Medical nemizZe zarucit, Ze produkty jsou vhodné pro dany zakrok. To musi uréovat sam uZivatel.
Tekno-Medical nenese zadnou odpovédnost za vedlejSi nebo néasledné Skody.

Tekno-Medical nepfijima Zzadnou odpovédnost, pokud se prokaze, Ze tyto pokyny k pouZiti byly poruSeny.

Pozor: V pfipadé poufZiti téchto nastrojd u pacientl s Creutzfeldt-Jakobovou chorobou Tekno-Medical odmita
odpovédnost za opakované poufZiti.

14 SERVIS A OPRAVY

Neprovadeéjte zadné opravy ani Upravy produktu sami. Za toto jsou odpovédné a zajiStény pouze opradvnéné 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.

Formulafe najdete na nasi domovské strance: https://www.tekno-medical.com/de/service /reparaturservice/

15 SYMBOLY

Symboly pouZzité v tomto ndvodu a na Stitku maji podle DIN EN ISO 15223-1 nasledujici vyznam:
& Pozornost! d Vyrobce
MD LékaFsky ﬂ Vyroba
Nesterilnf |:E| Dodr3ujte névod k pouZiti
Katalog nr. *i+~?1* Chrante pred slune¢nim zafenim
LOT Oznaceni Sarze ? Skladujte na suchém misté

Jasna identifikace produktu

oznaceni CE s ¢islem oznédmeného subjektu
0483 mdc — medical device certification GmbH
Kriegerstrasse 6, 70191 Stuttgart
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Navod k pouziti — Precist prosim pred pouzitim

16 SEZNAM VYROBKU

8/8

REF

Vyti§téno dne: 12.12.2025

5258-00| 6293-30| 6361-25 | 6553-30 |25227-26|25233-12|25257-02| 35530-10
5260-00| 6294-33| 6361-30 | 6553-40 |25227-28|25234-08|25257-03| 35530-12
6111-03| 6295-01| 6363-20 | 6553-50 |25227-91|25234-10|25257-04| 35530-14
6111-04| 6295-02| 6363-25 | 6553-60 |25227-92|25235-03|25257-05| 35530-50
6163-13| 6295-03| 6363-30 | 6555-06 |25227-93|25235-04|25258-06| 51645-04
6170-19| 6308-22| 6364-20 |25221-00|25227-94|25236-00|25258-07| 51645-05
6171-15| 6310-22| 6364-25 |25221-01|25228-26|25236-04|25258-08| 51645-20
6175-01| 6320-23 | 6364-30 |25221-05|25228-27|25236-06|25258-09 704-650
6175-02| 6325-16| 6371-16 |25221-07|25229-05|25236-08|25258-10 704-652
6175-03| 6325-26| 6372-16 |25225-01|25229-06|25236-10|25258-11 704-654
6175-04| 6325-27| 6373-21 |25225-02|25229-07|25238-15|25258-12 704-656
6175-12| 6335-32| 6374-00 |25225-03|25229-08|25238-20|25258-15 704-658
6175-13| 6348-15| 6374-01 |25225-04 |25229-09 |25238-34 | 25259-06 704-660
6175-14| 6350-01| 6381-02 |25226-03|25229-10|25238-35|25259-07 | 704-660-45*
6190-10| 6350-02| 6381-10 | 25226-05|25229-11|25238-36|25259-08| 704-661*
6190-12| 6350-21| 6381-11*|25226-07 |25229-12|25242-13|25259-09 704-662
6190-14| 6350-27| 6381-12 |25226-53|25229-15|25242-15|25259-10| 704-665*
6190-16| 6351-00| 6381-13 |25226-55|25230-06 |25242-18|25259-11 704-732
6190-18| 6351-01| 6381-14 |25226-57|25230-07 | 25242-20|25259-12 770-111
6190-20| 6351-02| 6381-15 |25227-01|25230-08|25242-21|25259-15| 770-111-25
6190-22| 6351-03| 6381-16 |25227-03|25230-09|25242-22 | 34800-24 720000109663
6190-24| 6351-04| 6383-01 |25227-05|25230-10|25242-24 | 34805-23 | 20000109664
6190-26 | 6351-05| 6383-02 |25227-07|25230-11|25242-25|34807-23 20000120829
6190-28| 6351-06| 6383-04 |25227-08|25230-12|25242-26|34808-23|20000123873
6210-16| 6351-07| 6383-07 |25227-10|25230-15|25242-27 | 34809-23| 20000125890
6210-26| 6351-08| 6388-01 |25227-12|25231-01|25242-35|34820-27|20000127804
6225-03| 6358-01| 6388-02 |25227-14|25231-02|25243-00|35520-08 20000129588
6225-04| 6358-02| 6388-03 |25227-19|25231-03|25256-06 | 35520-10|20000131104
6225-05| 6358-03| 6515-01 |25227-20|25232-08|25256-07|35520-12

6230-15| 6359-23| 6515-02 |25227-21|25232-10|25256-09 | 35530-03

6235-16| 6360-01| 6517-11 |25227-22|25233-06 |25256-10| 35530-04

6291-35| 6360-02| 6517-12 |25227-23|25233-08|25256-12|35530-06

6292-31| 6361-20| 6517-15 |25227-24|25233-10|25257-01|35530-08
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