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& Aby se minimalizovala rizika pro pacienty, uZivatele nebo tfeti strany, je tfeba peclivé dodrZzovat navod k
pouziti. Pouzivani, pfipravu a testovani pfistrojd mohou provadét pouze vyskoleni odbornici.
Pfistupové nastroje spolecnosti Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH jsou dodavény nesterilni a pfed prvnim a
kazdym dalS$im pouZzitim musi projit kompletnim &isticim a sterilizaénim cyklem.

1 ROZSAH PLATNOSTI
Tento navod k pouziti se vztahuje na nasledujici vyrobky: Pfistupové pfistroje spole¢nosti Tekno Medical Optik-
Chirurgie GmbH (viz seznam vyrobk( pro ndvod k pouziti v pfiloze).
Patfi mezi né mimo jiné:
e trokary (objimky, trubice, trny),
e navleky (artroskopické navleky, navleky pro resektoskop, navleky pro cysto-uretroskop, diagnostické
MD navleky, navleky pro nefroskop, albarové paky, permanentni irigacni navleky atd.),
e Hassonovy nastavce, dilatatory a obturatory,
e  optické mulstky,
e Veressovy jehly.

2 KONTROLY

Pred kazdym pouZzitim chirurgickych ndstrojl je tfeba zkontrolovat, zda nejsou zlomené, prasklé, deformované,
poskozené a funkéni. Zvlasté peclivé je tfeba zkontrolovat citlivd mista, jako jsou uzavéry, tésnéni, t&snici plochy a
vSechny pohyblivé ¢asti. Opotfebované, zkorodované, deformované, porézni nebo jinak poSkozené sou¢dasti musi byt
odmitnuty.

Nerezové oceli pouZivané k vyrobé tvofi diky své slitiné specifické pasivni vrstvy jako ochranné povlaky. Tyto oceli
jsou pouze ¢astecné odolné vici plsobeni chloridovych iontl a agresivnich médii a kapalin!

Poskozené vyrobky se nesmi pouzivat!

Pred kazdym pouZzitim je nutné zkontrolovat spravnou funkci pfistroja!

Pristroje s uzaviracimi kohouty, tésnénimi, klapkami a pfipojkami musi byt rovnéz zkontrolovany na tésnost.

A Ztrata pneumoperitonea je mozna v disledku netésnych kohoutil nebo chybéjicich /
poskozenych tésnéni!

3  MANIPULACE

Pristroje se nesmi pretézovat kroucenim nebo pacenim, protoze to mlZe vést k poskozeni nebo zlomeni ¢asti
pristroje.

Nastroje smi pouzivat pouze chirurgicky vySkoleni zdravotnici.

Tyto néstroje nejsou ur€eny k pouZziti na srdce nebo centraini nervovy a ob&hovy systém!

4 URCENY UCEL

Pouziti mimo urceny Gc¢el mlize vést ke komplikacim nebo poskozeni pacienta a mize byt nutné reoperace.
UzZivatel rozhodne, zda je pfistroj vhodny pro dané poufZiti, na zédkladé svych odbornych znalosti.

Doba pouziti: Kratkodobé (uréené k nepretrzitému pouzivani za béznych podminek po dobu az 30 dn0) podle
nafizeni (EU) 2017 /745.

4.1 Veressovy jehly

Veressova jehla se pouziva k zavadéni oxidu uhli¢itého nebo jinych plynd do bricha béhem laparoskopickych zékrokd.
Vhanény plyn nadzvedéva brisni sténu a minimalizuje tak riziko poranéni vnitfnich organt béhem operace. Sklada se z
vnitfniho a vnéjsiho dfiku. Vnitfni hfidel je v okamZiku fezu pruZinou zatlacena zpét, ¢imz se odkryje hrot vné;si
hfidele. Tupy, distalni konec vnitfniho dfiku se pak op&t posune dopfedu a zakryje Spi¢ku vnéjsiho dfiku, aby nedoslo
k poranéni vnitfnich orgéna.

4.2 Trokary

Troakary jsou nastroje, které se pouzivaji k vytvoreni otvoru v télni dutiné (napf. v dutiné b¥iSni nebo hrudni) a jsou
drZeny v otevieném stavu pomoci trubicky. Prostrednictvim trokaru mdZe byt do téla zaveden také plyn (obvykle CO2)
k udrZeni operacniho pole.

Trubice a trokar se zavadéji do dutiny b¥isni napfiklad pfes brisni sténu. Po vyjmuti trokaru z trubice ma pak chirurg
moznost nahlédnout do dutiny bfiSni endoskopem nebo provést miniméalné invazivni operaci v dutiné bfisni pomocfi
Uchopovych, Fezacich a jinych néstroj.

4.3 Hridele

Opakované pouzitelné chirurgicky invazivni vyrobky.

Tyto néstroje se pouZivaji jako voditka pro jiné chirurgické néstroje nebo optiku (endoskopy). Hfidele mohou mit také
rozhrani (pfipojeni) k jinym néstrojim nebo zafizenim.
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5 INDIKACE

Pfistupové nastroje spole¢nosti Tekno-Medical Optik Chirurgie GmbH se pouZivaji pfi minimalné invazivnich
zakrocich. Pouzivaji se predevsim k vytvoreni a udrzeni pfistupu do operacniho pole nebo jako voditka pro jiné
chirurgické nastroje, jako jsou pracovni hfidele nebo optika.

6 KONTRAINDIKACE

PouZiti pfistupovych ndstroji v rdmci minimélné invazivnich zakrok je obecné kontraindikovano, pokud je indikovano
pouZiti jinych chirurgickych technik a v pfipadé zdravotnich potiZi, které brani procesu hojeni, napf:

Porucha prokrveni,

e extrémni obezita,

e akutni a chronické, mistni nebo systémové infekce,

e hluboké nebo povrchové infekce,
[ ]
[ ]

systémova onemocnéni a metabolické dysfunkce,
Psychické stavy, které znemoZnuji G€ast na rehabilitaénim programu (Parkinsonova choroba,
alkoholismus, uzivani drog atd.),
e Alergie nebo jiné reakce na pouZity material.
Existuji také kontraindikace,
e  obecnd nefunkénost;
e pokud pacient neni ochoten;
e pokud nejsou splnény technické poZadavky.
Neni uréeno pro pouziti na srdce a centralni obéhovy a nervovy systém.
Odpovédny lékaf musi rozhodnout, zda Ize zamySlenou aplikaci provést na zakladé celkového stavu pacienta.

7 POPULACE PACIENTU
Kromé kontraindikovanych pouziti uvedenych v tomto navodu k pouziti neexistuji zadna omezeni tykajici se populace
pacient(.

8 KOMBINACE

Vyrobky této skupiny Ize pfipojit k insuflatorim nebo sacimu zavlazovacimu zafizeni pomoci standardizovanych
pfipojek Luer-Lock.

Pfistupové nastroje se obvykle pouZivaji v kombinaci s dalSimi minimaIné invazivnimi nastroji, jako jsou optika,
pracovni hiidele, pridrzné klesté, nlzky atd. Tyto kombinované vyrobky nejsou soucéasti této skupiny vyrobk(. Tyto
kombinované vyrobky nejsou soucéasti této skupiny vyrobk, jejich pouziti a kombinace (s vedlejsimi G¢inky a
interakcemi) proto nelze v tomto névodu popsat.

Odpovédnost za poufZiti nasich pristupovych nastrojli v kombinaci s nastroji jinych vyrobcl nese vyhradné oSetrujici
Iékar. Pred kazdym zakrokem je tfeba zkontrolovat vzajemnou kompatibilitu nastroji a pristroja.

9 LIKVIDACE
Pokud néstroje jiz nelze opravit a repasovat, musi byt zlikvidovany v souladu s platnymi predpisy a zdkony
specifickymi pro danou zemi.

10 VAROVANI
Nastroje z nerezové oceli se nesmi umistovat do fyziologického solného roztoku (NaCl), dlouhodoby kontakt
mUZe vést k dilkové nebo napétové korozi.
Nastroje Ize sterilizovat pouze po pfedchozim vy¢isténi a dezinfekci.
Nedotykejte se ostrych hran a hrotl

11 PREPRACOVANI

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

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

Vzhledem ke konstrukci vyrobku a pouzitym materialim nelze stanovit maximalni pocet aplikaci, které Ize provést.
Zivotnost zdravotnickych prostiedk( je déna jejich funkci a Setrnym zachézenim. 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.

11.1 P¥iprava v misté pouziti

Hrubé necistoty odstrante z nastrojl ihned po pouziti. NepouZzivejte fixaéni prostifedky ani horkou vodu (>40 °C),
protoZe by mohly zplsobit zatuhnuti zbytk( a negativné ovlivnit vysledky Cisténi. Dutiny oplachnéte studenou vodou.
Pokud neni mozné oplachnuti studenou vodou, musi byt nastroj zabalen do vihkého hadfiku, aby se zabranilo
zaschnuti zbytk({ na néstroji.
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11.2 Doprava

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

11.3 Priprava na dekontaminaci

Pokud je to moZné, je tfeba nastroje pro zpracovani rozebrat nebo otevfit (viz pokyny pro konkrétni vyrobek).
Nastroje musi byt ulozeny zplsobem vhodnym pro oplachovani na nosicich nastrojd, které jsou vhodné pro stroje.
Povaha materilu nosi¢l néstrojt nesmi kvili akustickému nebo oplachovacimu stinu omezovat nasledné ¢isténi a
dezinfekci.

11.4 Ruéni pred¢isténi

11.4.1 Obecné ustanoveni

Ponorte néstroje do studené deionizované vody na dobu alespofi 5 minut. Pokud je to mozné, rozeberte néstroje a
Cistéte je pod tekouci studenou vodou mékkym kartaéem, dokud nebudou viditelné Zadné zbytky. Dutiny, otvory a
zavity oplachujte tlakovou my¢kou po dobu alespori 10 sekund (pulzni metoda, minimalini tlak 2 bary). VloZte néstroje
do ultrazvukové 1azné o teploté 40 °C s 0,5% alkalickym nebo enzymatickym Cisticim prostfedkem a sonikujte po
dobu 15 minut. Vyjméte nastroje a oplachnéte je studenou vodou.

Cistici roztok by se m&l ménit alespon jednou denng, v p¥ipadé potieby i dastéji. Nadmérné znegistén{ zhorsuje &istici
Uginek a zvysSuje riziko koroze. Je nutné dodrzovat narodni zakony a predpisy.

11.4.2 Veressovy jehly

Jehly Veress mohou kvli svym dlouhym a tenkym lumenlm i po ruénim pred¢isténi obsahovat vnitini necistoty. Proto
je nutné je pred demontdzi a strojnim ist&nim nékolikrat oplachnout s otevienym kohoutkem. K tomuto Gcelu by se
mél nejlépe pouzit oplachovaci roztok nebo demineralizovana voda.

11.5 Strojni €isténi

Otevrené nastroje umistéte do sitové misky na voziku a spustte proces CiSténi. Nastroje co nejvice rozeberte na
jednotlivé &asti (viz pokyny pro dany nastroj). Nastroje s proplachovacim nebo Luer-lock pfipojenim musi byt
pfipojeny k proplachovacimu portu myciho a dezinfek&niho pfistroje pomoci proplachovaciho adaptéru.

Krok Parametr
Predoplach Teplotaeoplachpvém’ + kvalita vody Studena méstska voda
Doba plsobeni 60 s
Predoplach TDepIotaoopIacthvénf + kvalita vody Studend méstska voda
oba plsobeni 180 s
Teplota Cisténi 45°C
Kvalita vody Méstska voda
Mivox . . 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 pusobeni 180 s
Neutralizaéni prostfedek Neodisher Z
Koncentrace 0,10 %
Teplota oplachovani 40C
Splachnuti Kvalita vody Demineralizovand voda
Doba pusobeni 120's
11.6 Strojni (tepelnd) dezinfekce
Krok Parametr
, Dezinfekéni teplota 90°C (Ao 3000)
Tepelna Kvali d Demni T vod
dezinfekce LKv@ ita vody emineralizovand voda
Doba plsobeni 300 s
Suseni vnéjsich strany nastroji pomoci susiciho cyklu Cisticiho/ dezinfekéniho pristroje.
Suseni Je-li to nutné, Ize provést dodatecné rucni suSeni pomoci hadfiku, ktery nepousti vlidkna.
Dutiny a kanaly nastrojd vysuste sterilnim stlacenym vzduchem.
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11.7 Funkéni zkouska, udrzba

Vizudlni kontrola Gistoty; v pfipadé potfeby opétovné sestaveni pristrojl, oSetfeni a zkouska funkénosti podle tohoto
navodu k obsluze.

V pfipadé potfeby opakujte proces op&tovného zpracovéni, dokud neni pfistroj vizualné ¢isty.

Po sterilizaci je tfeba zkontrolovat vSechny plastové dily a tésnéni, zda nejsou prasklé, kiehké nebo opotfebované.
Pokud jsou poSkozené, musi byt tyto dily vyménény za nové originélni dily.

Pistroje s pohyblivymi ¢astmi oSetfujte peclivé olejem, napf: TK95100-00.

Kohoutky a pisty ventilll je tfeba pied sterilizaci namazat (doporucujeme nase mazivo na trubicky Z0000128110).
Vadné nebo poSkozené néstroje je tfeba okamZité zlikvidovat.

(DalSi informace naleznete v normé DIN 96298-4).

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
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

ATD- Sterilizované nastroje musi byt skladovéany ve vhodnych obalech v suchém, Cistém a bezpraSném prostredi pfi
mirnych teplotdch od +5 °C do +40 °C a stalé vlhkosti vzduchu. Neskladujte spole¢né s chemikaliemi.

Vzdéalenost mezi podlahou a regalem by méla byt alespon 30 cm. Dobu skladovéani ur€uje uzivatel sam.

sy
e

Z

&N Chrante pred slune¢nim svétlem!

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

Cistici prostredek: Neodisher Medizym 0,5 % (v/V)
Neutralizator: Neodisher Z 0,1 % (v/v)
Myci a dezinfekéni automat: Miele PG 8535

Parni autoklav: Lautenschldger ZentraCert
Podrobnosti viz zkuSebni protokoly:

23277 / 23278 / 23279 (CleanControlling Medical GmbH & Co. KG)

12 DALSIi POKYNY

Pokud vySe popsané chemikélie a stroje nejsou k dispozici, je na uZivateli, aby svij postup odpovidajicim zplisobem
validoval. UZivatel je odpovédny za to, Ze proces prepracovani, véetné zdrojl, materiald a personalu, je vhodny k
dosazeni poZadovanych vysledkd. Soucasny stav techniky a narodni zakony vyZaduji, aby se postupovalo podle
validovanych procesu.

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

Automatizované Cisténi a dezinfekce jsou v zésadé vzdy vhodné&jsi neZ rucni CiSténi a dezinfekce. PFi automatizovaném

houby ani abrazivni istici prostfedky. Silné alkalické &istici prostfedky poskozuji plasty a eloxované vrstvy.
Néstroje se nesmi sterilizovat v horkovzdusnych sterilizatorech.

s neutrdini hodnotou pH (7,0).

13 HLASENi PROBLEMU S PRODUKTEM
j 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.
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14 ZARUKA

Produkty jsou vyrobeny z vysoce kvalitnich materiald a prochazeji kontrolou kvality pfed dodanim. Pokud chyby stéle
dochézeji, kontaktujte prosim nasi sluzbu.

Tekno-Medical nemizZe zarucit, Ze produkty jsou vhodné pro dany zakrok. To musi uréovat sdm uZivatel.
Tekno-Medical nenese Zadnou odpovédnost za vedlej$i nebo nésledné Skody.

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

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

15 SERVIS A OPRAVY

Neprovadéjte zadné opravy ani Upravy produktu sami. Za toto jsou odpovédné a zajiStény pouze opravnéné osoby
vyrobce. Vadné vyrobky musely projit celym procesem repasace, nez byly vraceny k opravé.

Pro vraceni pouZzijte nas formular Zadosti o RMA a certifikat o dekontaminaci.

Formulare najdete na nasi domovské strance: https://www.tekno-medical.com/de/service /reparaturservice /
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16 MONTAZ A DEMONTAZ

16.1 Veressova jehla o2

01 Rukév/ 02 Kohout / 03 Jarni uzavér / 04 Zéakladni téleso

01 =

3. Odstranéni vodovodniho kohoutku.

1. Od$roubuite pouzdro. 4 —( A4
~ am_.J J

2. OdSroubujte uzavér pruziny. g
Sestaveni pristroje: s
1. VloZte objimku a pevné ji zaSroubujte. o o
2. Vlozte zavitnik do téla zavitniku
» tak, aby byl kolik umist&n v ="
Fi  prohlubni. A
1T pfipravené pro P I AN )
2
~ - - I )
—]«l | ". i ' ‘:\ "\ 7
MNT

' 3. Sroubuje se

oy . NI S , .y omoci pruzinového
Nezaménujte vnéjsi a vnitini hfidele stejnych jehel Veressnesmi se zaménovat! g P P

16.2 Bezpeénostni voziky

01 vl 920
03 _

12

02b
01 Piercing rukav/ 02a Pruzinova ty¢ / 02b Pruzinova ty¢ Bezpecnostni trokar / 03 O-krouzek / 04 Cepice

Sestaveni pristroje:

Ved'te drazkované pouzdro 01 pres pruznou ty¢ 02a nebo 02b a otéacejte jim, dokud se vodici kolik nedostane do
vodici drazky. Drzte draZkované pouzdro 01 za vroubek a pfiSroubuijte je k vicku 04.

Zkontrolujte spravnou funkci pfistroje.

Demontaz pfistroje:

Demontujte pouze predem vycisténé pfistroje!

Odsroubujte vicko 04 z propichovaciho pouzdra 01 a vytdhnéte pruznou ty¢ 02a nebo 02b.
Bezpedénostni trokar je nyni zcela demontovan.
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16.3 Trokarové pouzdro (automatické)

Navod k pouziti —

Sestaveni pristroje:

2. VloZte tésnéni tak, aby
vycnival tésnici okraj.

1. Nasadte tésnici uzaver.

R

I{r’ (3\.\\‘.\?“\:\\‘,' \ i‘ N

) ‘;‘]!' 1 \

".0\\ k,il "g l.“, ) f 'n.v/ \ \ \

Y — (0
u‘&/ /

c

Y i)
)

4

ul)

ke skfini.

D

6. Zasunte kohoutek do
tak, aby kolik vedI v
télese zavitniku.
okénko.

3. OdSroubujte
1. Odstrarite

. tésnici uzaver.
2. OdSroubujte drzak tesnlcho vicka.

5. Tésnéni odstranit.
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1 Jarni uzavér

2 Barevné kédovani

3 Hfidelova trubka

4 Bydleni

5 Tésnici uzavér

6 Drzék tésniciho vicka

7 Hlavni East s pakou

8 Kohout

9 Téleso vodovodniho kohoutku s
pfipojkou LL

-®-0

3. PriSroubujte drzék tésniciho vicka k
hlavnimu dilu.

4, Nasad’te O-krouzek.

7. Sroubuje se pomoci
pruzinového uzévéru..

— @

|

8. Sroub na trubce hfidele.

hlavni dil.

4 Vyjméte O-krouzek.

6. OdSroubujte krytku pruziny,
7. vyjméte uzaviraci kohout.
8. odSroubujte trubku hfidele.
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16.4 Artroskopicka hridel
Demontaz pristroje:

2. Odstrante kryci krouze

. Q%_m—‘.%

1. Povolte a sejméte previenou matici.

f 4. Vyjméte kohoutek.
o

S
5 R
| ¢f - i 5 _\/yjméte O-krouZzky.

3. OdSroubujte krytky pruZin.

Sestaveni pfistroje:

ﬂ’)‘\‘)::' )| 2. Vlozte zévitnik do téla
= __% zavitniku tak, aby byl /
1. VloZte oba O-krouzkv vloZte. kolik umistén v /%
pfipravené prohlubni. )
\f

-
¢

3. Sroubuje se pomoci
pruzinového uzaveéru..

f
S

O%!' 4. Pretahnéte kryci krouZek pres trubku hfidele.
,

5. Nasad'te prevle¢nou
matici na hfidelovou trubku
a utdhnéte ji..
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17 SYMBOLY
Symboly pouZité v tomto ndvodu a na Stitku maji podle DIN EN ISO 15223-1 nasledujici vyznam:

& Pozornost! d Vyrobce

MD Lékarsky &I Vyroba

Nesteriln{ EE Dodrzujte navod k pouziti

Katalog nr. _.‘:‘-I-;i_ Chranite pred slune¢nim zafenim

L]
Oznadeni Sarze T Skladujte na suchém misté
Jasna identifikace produktu
oznaceni CE s ¢islem ozndmeného subjektu
C€ 0483 mdc — medical device certification GmbH
Kriegerstrasse 6, 70191 Stuttgart
REF

18 SEZNAM VYROBKU

Vytisténo dne: 19.03.2026

6150-30 704-012* 704-157 704-4025* |730-162 790-531* |791-056 793-024*
6150-35 704-012-15 704-158 704-4026 730-170 790-533* | 791-057 793-027*
6150-40 704-013 704-160 704-4027* |730-171 790-535* |791-058 793-028*
6150-45 704-014 704-161 704-4030* |730-172 790-542 | 791-060 793-040
6150-50 704-015 704-162 704-4033 730-173* 790-543 |791-061 793-049
6150-55 704-016 704-170 704-4037 730-210 790-544 |791-064 793-050
6150-60 704-016-07 704-171 704-4039 730-220 790-545 |791-065 793-052
6152-30 704-016-15 704-172 704-4080 790-040 790-546 |791-070 793-121
6152-35 704-016-20* | 704-175 704-4081 790-042 790-573 |791-072 793-123
6152-40 704-017 704-176 704-4082 790-044 790-574 1791-078 793-126
6152-45 704-019 704-177 704-4084 790-046 790-575 |791-079 793-127
6152-50 704-020 704-200 704-415 790-047 790-589* |791-130 793-321
6152-55 704-021* 704-203 704-416 790-048 790-615 |791-131 793-323
6152-60 704-022 704-204 704-418 790-050 790-617 |791-132 794-040
6154-30 704-022-15 704-207 704-419 790-052 790-619 |791-133 794-041
6154-40 704-023 704-216 704-435* 790-054 790-621 |791-134 794-042
6154-50 704-024 704-217 704-436 790-055 790-623 |791-136 794-043
6154-55 704-025 704-218 704-437* 790-059 790-625 |791-137 794-044
6154-60 704-026 704-232* 704-438 790-2701Z* |790-642 |791-138 797-311
6168-11 704-026-15 704-233* 704-439* 790-316 790-643 |791-140 797-3111
6182-24 704-027* 704-238 704-440 790-317 790-644 | 791-142 797-312
6195-23 704-027-15 704-240 704-450 790-318 790-645 |791-143 797-313
6197-23 704-028 704-241 704-451* 790-319* 790-646 |791-144 797-314
6200-60 704-029 704-242 704-452 790-321 790-662 | 791-250 797-321
25224-72 704-030* 704-243 704-452-15 |790-322 790-691 | 791-251 797-3211
3911001~ 704-031 704-244 704-453 790-323 790-696 | 791-252 797-322
39111-03* 704-032 704-245 704-454* 790-324 790-697 |791-253 797-323

FRM-169 Vorlage GebA KI. Il MDR_v3

1) TEKNO

GERMANY

SattlerstraBe 11
Tel.: +49 (0) 7461 1701-0

Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH
D-78532 Tuttlingen
Fax: +49 (0) 7461 1701-50

GebA 31-11-004_01_Zugang_CZ_v4.docx

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

19.03.2026

C€ o483




[:EJ Navod k pouziti — Precist prosim pred pouzitim 13/13
39112-01 704-033 704-3002* 704-460 790-324U 790-725 | 791-256 797-324
39112-02 704-034 704-3006* 704-460-15 |790-325 790-726 | 791-257 797-325
39112-03 704-035 704-3007* 704-461* 790-327 790-727 | 791-258 797-326
39112-04 704-036* 704-3008* 704-461-15 | 790-328* 790-807 |791-2601 797-327
39112-05~ 704-037* 704-3009* 704-462 790-330-XL* |790-808 |791-2601A 797-331
39113-01 704-038* 704-3036* 704-462-15 |790-331 790-809 |791-26010 |797-331]
39113-02 704-060 704-3038* 704-463 790-332 790-810 |791-2602 797-332
39113-03 704-061 704-3039* 704-464 790-335* 790-811 791-2604 797-333
39113-04 704-062 704-3052* 704-470 790-337* 790-812 | 791-2606 797-340
39113-05 704-063* 704-3056* 704-4772 790-342* 790-813 | 791-2608 797-342
39113-05S* | 704-064* 704-3057* 704-475 790-343 790-814 | 791-2610 797-343
39113-06* 704-065 704-3058* 704-475-07 | 790-344 790-815 |791-2612 797-345
39114-02* 704-066* 704-3059* 704-475-15 | 790-345 790-828 |791-2614 797-437
39114-03* 704-067 704-359* 704-476 790-345-XL* |790-829 |791-2720 797-445
39114-04~ 704-068* 704-362 704-477* 790-362 790-833 | 791-2721 797-493
39115-01 704-070 704-364* 704-478 790-375 790-843 | 791-2722 797-494
39115-02 704-072 704-366* 704-479 790-376 790-852 | 791-2723 797-573
39115-03 704-073* 704-366/13* |704-479-15 | 790-382* 790-862 |791-2724 797-574
39117-01 704-076 704-367 704-481 790-416 791-014* |791-2801 797-575
39117-02 704-077 704-368 704-487 790-428* 791-024 | 791-2801A 797-589
39117-03 704-078 704-389K 704-488 790-429* 791-026 |791-28010 |799-311
39117-04 704-087 704-390K 704-489* 790-437* 791-030 |791-2802 799-312
39175-01 704-088 704-397K 704-491 790-438* 791-031 791-2802A* |799-313
39175-02 704-090 704-398K* 704-497 790-439* 791-032 | 791-2805 799-321
39205-10 704-091 704-399G* 704-498 790-473 791-033 | 791-2806 799-322
39205-12 704-092 704-399K 704-499* 790-474 791-034 | 791-2900 799-323
39205-14 704-093 704-400* 712-440 790-475 791-035 | 791-2902 799-324
39205-20* 704-095 704-4001* 712-441 790-491 791-037 | 791-2904 799-325*
39205-21* 704-096 704-4001K* 712-443 790-492 791-038* |791-2910 799-326
39205-25 704-098 704-4002* 712-450 790-493* 791-040 |791-2912 799-327
39205-30 704-099 704-4005* 712-451 790-494* 791-045 |791-2914 799-331
39205-31 704-100 704-4006* 712-453 790-498 791-046 | 791-2919 799-331W*
39205-35 704-101 704-4008* 712-460 790-515 791-047 | 793-012* 799-332
39205-36 704-102 704-4010* 712-461 790-517 791-048 |793-014* 799-333
704-000 704-103 704-4012* 712-463 790-519 791-049 | 793-015* 799-345
704-005* 704-150 704-4020* 712-470 790-521 791-050 |793-016* 70000119997
704-006 704-151 704-4021 712-471 790-523 791-051 793-017* 70000120788
704-006-15 704-152 704-4022* 712-473 790-525 791-052 | 793-018* 70000129808
704-006-20* | 704-154 704-4023* 730-160 790-527* 791-053 | 793-019* 70000130872
704-010 704-156 704-4024* 730-161 790-529* 791-055 | 793-020*
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