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Aby boli rizika pre pacientov, pouzivatelov alebo tretie strany ¢o najniZSie, je potrebné starostlivo dodrziavat néavod
& na pouzitie. PouZivanie, pripravu a testovanie néstrojov mozu vykonéavat iba vyskoleni odbornici. Pred pouZitim
pristroja si musite precitat cely ndvod na pouZzitie. To plati aj pre ndvod na pouZitie pouZitého prislusenstva.
Specifikacie, bezpeénostné pokyny a varovania v prislu§nom navode na pouZitie sa musia prisne dodrziavaf a
dodrziavat.
Prepichovacie kanyly od Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH a ich prisluSenstvo sa dodavaju nesterilné a pred
prvym a kazdym dal$im pouZitim musia prejst celym cyklom spracovania (Cistenie, dezinfekcia a sterilizacia).

1 ROZSAH PLATNOSTI

MD Tento navod na pouZitie plati pre opakovane pouzitelné punk&né kanyly (dalej len ,kanyly*) od Tekno-Medical
Optik-Chirurgie GmbH (Tekno). (Pozrite si zoznam poloZiek v poslednom odseku tohto ndvodu na pouZitie.)

2 KONTROLY

Pred kazdym kanyl je potrebné ich skontrolovat na zlomy, praskliny, deformécie, poskodenia a funkénost.

Oblasti, ako su pripojky a pracovné konce, musia byt kontrolované obzvlast starostlivo. Opotrebované, skorodované,
zdeformované, porézne alebo inak poSkodené néastroje musia byt zlikvidované.

Okrem usilia vyrobcu pri vybere spravnych materialov a ich starostlivom spracovani musi uZivatel poskytnit saciemu
potrubiu odborn( a nepretrzita starostlivost a odbornd pripravu.!

3 ZAOBCHADZANIE

So vSetkymi chirurgickymi nastrojmi by sa pri preprave, Cisteni, Gdrzbe, sterilizacii a skladovani malo vZdy manipulovat s
maximéalnou opatrnostou. To plati najméa pre jemné odsavacie kanyly s malym priemerom.

Nové néstroje by mali pred pociatocnou sterilizaciou prejst tromi cyklami strojového Cistenia. To vedie k vytvoreniu
pasivnej vrstvy na povrchu, ktora chréani néstroj pred zafarbenim a koréziou.

Nové néstroje by sa mali skladovat bez ochranného obalu, v uzavretej skrini/zasuvke, na okolitom vzduchu. Je dblezité
zabezpecit dodrZiavanie platnych hygienickych predpisov.

Pri novych nastrojoch, ktoré sa maju skladovat dlhsiu dobu, odpori¢ame ich vybrat z uzavretého plastového vrecka a
oSetrit lekarskym olejom schvalenym na sterilizaciu.

4  URCENIE UCELU

Punkcéné kanyly st urc¢ené na pouZzitie v minimélne invazivnej chirurgii, najma laparoskopii. MéZu byt pouZité pre
nasledujice postupy:

e Prepichnutie miesta chirurgického zakroku na zavedenie kontrastnej latky,

e  Prepichujlce cysty,

e (Odoberanie biopsil.

e (Odsavanie kvapalin.
Kanyly nie st uréené na pouZitie v priamom kontakte s centralnym nervovym systémom alebo na korekciu pordch srdca
alebo centralneho obehového systémul

5 KONTRAINDIKACIE

Pacientov, u ktorych podfa nézoru oSetrujiceho lekara vSeobecne hrozi chirurgicky zakrok alebo odsavacku, nemozno
pouzit bez ohrozenia pacienta.

Tento néastroj pouziva vylu€ne zdravotnicky personal Specialne vyskoleny v chirurgickych technikach. OSetrujici lekar je
tiez zodpovedny za to, aby personal operacnej saly a ich zamestnanci mali dostato€né vedomosti o pouZzivani a
zaobchédzani s nastrojmi. Za vyber vhodného odsévacieho néstroja je zodpovedny skdseny pouZivatel. Nie sl zndme
Ziadne dalSie Specifické kontraindiké&cie.

6 POPULACIA PACIENTOV

Neexistuju Ziadne obmedzenia ohladom populacie pacientov okrem kontraindikovanych pouZziti, ktoré si uvedené v tomto
navode na poufZitie.

7  LIKVIDACIA

Ak sa pristroje uZ nedajd opravit a spracovat, musia sa zlikvidovat v stlade s platnymi predpismi a zdkonmi danej krajiny.
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8 VAROVNE UPOZORNENIA

NedodrZanie tychto pokynov na pouZivanie a bezpecnost moze mat za nasledok zranenie, poruchu alebo iné neoCakavané
udalosti. VSetky typy opakovane pouzitelnych odsévacich nastrojov musia byt pred prvym pouZitim a pred kazdym dal$im
pouZitim Uplne vycistené, vydezinfikované a sterilizované.

Pred kazdym pouZzitim musi byt odsavacka skontrolovana na spravnu funkciu a na viditelné poskodenie a opotrebovanie,
ako su praskliny alebo zlomy. Pred kazdym pouzitim sa musi zabezpecit kontinuita odsavacich nastrojov.

Obal nie je vhodny pre vysoké teploty poCas autoklavovania a musi sa pred prvou sterilizaciou zlikvidovat.

Nepretazujte nastroje. Pretazenie v désledku nadmernej sily moZe viest k zlomeniu, ohnutiu a poruchdm zdravotnickeho
zariadenia a zraneniu pacienta alebo pouZzivatela. Ohnuté nastroje neohybajte spét do pévodnej polohy, hrozi
nebezpedenstvo zlomenia. Nepouzivajte poSkodeny alebo chybny vyrobok. PoSkodené vyrobky ihned vytried'te a oznacte
a vylicte dalSie pouzitie. Pri pripdjani preplachovacich kanyl k saciemu preplachovaciemu zariadeniu dbajte na to, aby
bola flexibilna spojovacia hadica po¢as pouzivania vZdy bezpeéne a pevne pripojena.

Zvolte si vakuovu silu (podtlak) na odsavacke, ktord je vhodna pre chirurgicky zakrok a mnoZstvo tekutiny, ktora sa ma
odsévat. Ak je saci vykon prili§ vysoky, méZe poskodit citlivé tkanivové Struktury, ak je saci vykon prilis nizky, vysledné
mnozstvo tekutiny sa nemusi efektivne odstranit. DodrZujte nadvod na obsluhu vyrobcu odsavacky.

9 POPIS

1 Ihla
2 LL-pripojenie

Tipy: - T
e Kanyly s dostupné s réznymi uZito&nymi dizkami a priemermi ihiel.
e Kanyly nie je mozné demontovat.
Aplikacia:
e VloZte nastroj cez objimku trokaru.
e Vykonajte z&sah.
e  Qdstrante nastroj.
e  Pripravte néstroj.
Po pouziti:
Okamzite po pouziti kanyly spracujte. Ak to nie je zarucené, treba ich vlozit do Cistiaceho roztoku, aby nevyschli a
neupchali lamen.

10 OPATOVNE SPRACOVANIE

Vo vSeobecnosti mozu chirurgické néstroje opatovne spracovavat len osoby, ktoré maji potrebné odborné znalosti na
zamyslané ¢innosti. Podrobné informécie o opatovnom spracovani nastrojov najdete v "Cervenej broztre" AKI. Odkazy
na zékony, normy a odborné vybory pre reprocesing najdete aj na stranke www.a-k-i.org.

Zaradi zasnove izdelka in uporabljenih materialov ni mogod&e dologiti omejitve najvedje mozne uporabe. Zivljenjska doba
medicinskih pripomockov je odvisna od njihovega delovanja in neznega ravnanja. Pogosta ponovna obdelava ima na
izdelek majhen vpliv. Konec Zivljenjske dobe izdelka je obi¢ajno dolo€en z obrabo in poSkodbami zaradi uporabe.
Citljivost oznadevanja je bila preverjena v veé kot 200 ponovitvah.

10.1 Pouzitie na mieste urcenia

Hned po pouZiti odstrante hrubé nedistoty z pristrojov. NepouZivajte Ziadne fixaéné prostriedky ani hortcu vodu (>40 °C),
pretoZe to vedie k zafixovaniu zvy$kov a méZe to negative ovplyvnit Gspesnost Cistenia.

10.2 Preprava

Bezpetné skladovanie v uzavretom obale a preprava pristrojov na miesto regenerécie, aby sa zabranilo poSkodeniu
pristrojov a kontaminécii Zivotného prostredia.

10.3 Priprava na dekontaminéciu

Pristroje sa musia, ak je to moZné, rozobrat alebo otvorit na spracovanie (pozrite pokyny pre Specificky produkt).
Aby bolo mozné pristroje umyt, musia sa uloZit na drZiaky pristrojov uréené pre stroj. Vlastnost drziaka pristroja nesmie
zhorsit nasledné Cistenie a dezinfekciu zvukom alebo oplachovym tiefiom.

10.4 Ruéné predumytie

Pristroje uloZte do studenej VE vody najmenej na 5 min(t. Ak je to moZné, pristroje rozoberte a vydistite ich pod
studenou vodou makkou kefkou, kym nebudu viditelné Ziadne zvysky. Dutiny, otvory a zavity oplachujte najmenej 10
sekind pomocou vodnej piStole (pulznd metdda, minimalny tlak 2 bar). Pristroje ulozte na 15 mindt do ultrazvukového
klpefla s teplotou 40 °C s 0,5 % alkalickym alebo enzymatickym Cisticom a nechajte aplikovat ultrazvukom. Pristroje
vyberte a oplachnite ich studenou vodou. Cistiaci roztok by sa mal menit najmenej raz denne, v pripade potreby aj
GastejSie. Prili§ vysoky stupen znedistenia zhorSuje Cistiaci G¢inok a zvySuje riziko korézie. DodrZiavajte ndrodné zakony a
smernice.
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10.5 Mechanické Cistenie
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Krok

Parameter

Predoplachnutie

Teplota oplachnutia + kvalita vody

Studend mestskda voda

Doba Gginnosti 60s
Predoplachnutie Teplot?vt.)pléch'nutia + kvalita vody Studend mestska voda

Doba ucinnosti 180 s

Teplota Cistenia 45°C

Cistenie

Kvalita vody

Mestska voda

Doba G¢innosti

300 s (worst case condition) / RKI 600 s

Cistiaci prostriedok

Neodisher Medizym

Koncentracia 0,50 %
Teplota oplachovania 40 °C
Kvalita vody Mestska voda
Neutralizacia Doba G¢innosti 180 s
Neutralizacny prostriedok Neodisher Z
Koncentracia 0,10 %
Teplota oplachovania 40 °C
Oplachovanie Kvalita vody VE voda
Doba Géinnosti 120 s
10.6 Strojova (termicka) dezinfekcia
Krok Parameter
Termicka Dezipfekéné teplota 90 °C (Ao 3000)
dezinfekcia Kvalltal Y.Ody - VE voda
Doba ucinnosti 300 s
Vyschnutie vonkajSej strany pristrojov pomocou cyklu suSenia Cistiaceho a
o dezinfekéného zariadenia. V pripade potreby je mozné aj dodato¢né ru¢né suSenie
Susenie . , oy , b
dosiahnut pomocou handricky, ktoré neprepusta vlakna.
VysuSte dutiny a kanaly pristrojov pomocou sterilného stlaceného vzduchu.

10.7 Kontrola funkénosti, idrzba
Po kazdom Cisteni musia byt vyrobky makroskopicky &isté, t. j. bez viditelného znedistenia.
Zafarbené vyrobky je potrebné okamzite vytriedit a Specialne oSetrit.
Vsetky pohyblivé Gasti sa musia kontrolovat s osobitnou pozornostou.
Ak sa vyskytnu chyby alebo poskodenia, produkty musia byt okamZite vytriedené.
Funk&né testovanie a Gdrzba néstrojov sa musia vykonavat mimoriadne dékladne. Vhodny postup Gdrzby zvySuje
Zivotnost néstrojov.

10.8 Balenie
Vyberte Standardné balenie néstrojov na sterilizaciu podla noriem DIN EN ISO 11607-1, DIN EN 868-2 a DIN EN 868-8.

10.9 Sterilizacia

Sterilizacia vyrobkov pomocou frakcionovanej predvakuovej metédy (podla DIN EN ISO 17665) s ohfadom na prislusné
narodné poZiadavky.

Pomocné vakuum: 3 krat
Teplota sterilizicie: 134 °C
Cas sterilizacie: 5 min
Cas susenia: 20 min.

Za poufZitie inej sterilizaénej metddy nenesieme Ziadnu zodpovednost!

10.10 Uskladnenie

T Sterilizované pristroje je potrebné skladovat vo vhodnom obale v suchom, ¢istom a bezpraSnom prostredi pri
miernych teplotdch od + 5°C do + 40°C a konstantnej vihkosti. Neskladujte ich spolu s chemikaliami. Vzdialenost
== medzi podlahou a regalom by mala byt aspon 30 cm. Dobu skladovania si urCuje uzivatel sam.

4\ Chraiite pred sIine€nym svetlom!
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10.11 Informacia o overeni spracovania
Na overenie strojového spracovania sa pouzili nasledujdce materidly a stroje:

Clstlacg Qros.trledky: Neod!sher Med|zg/m 0,5 % (v/V) Podrobnosti pozrite v testovacich
Neutralizétor: Neodisher Z 0,1 % (v/v) spravach:

C'jt'a.c‘f* kéné zariadenie: | Miele PG 8535 23277 / 23278 / 23279

a ez’ln e cn? Zariadente. m CleanControlling Medical GmbH & Co. KG
Parny autoklav: Lautenschlager ZentraCert

11 DODATOCNE POKYNY

Ak vy§Sie opisané chemikalie a stroje nie su k dispozicii, pouZivatel je zodpovedny za prislusnu validaciu svojho procesu.
PouZivatel je zodpovedny za to, aby zabezpecil, Ze proces opdtovného spracovania vratane zdrojov, materialov a
personalu je vhodny na dosiahnutie pozadovanych vysledkov. Sicasny stav techniky a vnutroStatne pravne predpisy
vyZaduju, aby sa dodrZiavali validované procesy. Po¢as opdtovného spracovania by teplota pésobiaca na pristroj nemala
prekrocit 140 °C. V zdsade sa vzdy uprednostiiuje automatizované Cistenie a dezinfekcia pred ru¢nym &istenim a
dezinfekciou. Pri automatizovanom &isteni a dezinfekcii je proces bezpeénejsi.

Na ru¢né Cistenie / predCistenie nikdy nepouZivajte kovové kefy, kovové Spongie ani abrazivne Cistiace prostriedky. Silné
alkalické Cistiace prostriedky poskodzuji plasty a eloxované vrstvy. Nastroje sa nesm sterilizovat v hortcovzdusnych
sterilizétoroch. NepouZivajte korozivne Gistiace prostriedky. Nepouzivajte silne oxidaéné Cistiace prostriedky.
NajvhodnejSie su prostriedky s neutralnou hodnotou pH (7,0).

12 HLASENIE PROBLEMOV S PRODUKTOM

V stlade s poZiadavkami nariadenia (EU) 2017 /745 o lekérskych pomdckach a nasho systému riadenia kvality
musia byt vSetky problémy s produktom nahlasené vyrobcovi.

Pocas pracovnych hodin nds mdZete kontaktovat telefonicky na +49 (0) 07461 / 1701-0.

Mimo beZznych pracovnych hodin poslite prosim e-mail na safety@tekno-medical.com.

Vazne incidenty musia byt nahlasené aj prislusnému orgénu vo svojej lokalite.

13 ZARUKA

Produkty st vyrobené z kvalitnych materidlov a prechadzaju kontrolou kvality pred dodanim. Ak sa chyby stéle vyskytujua,
kontaktujte nasu sluzbu.

Tekno-Medical neméZze zarucit, Ze produkty su vhodné pre dany zékrok. Toto musi ur¢it samotny pouzivatel.
Tekno-Medical neprebera zodpovednost za ndhodné alebo nasledné skody.

Tekno-Medical nepreberéa Ziadnu zodpovednost, ak sa preukaze, Ze tieto pokyny na pouZitie boli porusené.

Pozor: V pripade pouZzitia tychto nastrojov u pacientov s Creutzfeldt-Jakobovou chorobou Tekno-Medical odmieta
akukolvek zodpovednost za opatovné pouZzitie.

14 SERVIS A OPRAVY

Nerobte Ziadne opravy ani Gpravy produktu sami. Za to sl zodpovedné a zabezpe€ené iba opravnené osoby vyrobcu.
Chybné vyrobky museli prejst celym procesom repasovania pred vratenim na opravu.

Pri vrateni pouzite nas formulér Ziadosti o RMA a certifikat o dekontamindcii.

Formulare néjdete na nasej domovskej stranke: https://www.tekno-medical.com/de/service /reparaturservice/
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15 SYMBOLY

Symboly pouZité v tomto ndvode a na Stitku maji podla normy DIN EN ISO 15223-1 nasledujdci vyznam:

Pozor! d Vyrobca

Zdravotnicke zariadenie &I Déatum vyroby

Nesterilné [:IEJ Postupujte podla ndvodu na pouZitie

Katalégové Eislo “. | Chrénte pred slne¢nym Ziarenim

Oznadenie davky T Skladujte v suchu

& |8\ & B> 5>

Jasna identifikacia vyrobku

Oznacenie CE s ¢islom notifikovaného organu:
C€ o483 mdc — medical device certification GmbH
Kriegerstrasse 6, 70191 Stuttgart
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