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Aby boli rizika pre pacientov, pouzivatelov alebo tretie strany ¢o najniZSie, je potrebné starostlivo dodrZiavat névod

& na pouzitie. PouZivanie, pripravu a testovanie néstrojov mozu vykonéavat iba vySkoleni odbornici. Pred pouZitim
pristroja si musite precitat cely ndvod na poufZitie. To plati aj pre ndvod na pouzitie pouzitého prislusenstva.
Specifikacie, bezpeénostné pokyny a varovania v prislu$nom néavode na pouzitie sa musia prisne dodrziavat a
dodrziavat.
Opakovane pouZitelné irigacné kanyly od Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH (Tekno) a ich prisluSenstvo sa

A dodavaju nesterilné a musia prejst kompletnym pripravnym cyklom (Cistenie, dezinfekcia a sterilizécia) pred prvym
a kazdym d'al$im pouzitim.

1 ROZSAH PLATNOSTI

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

Irigaéné kanyly st dostupné v roznych prevedeniach a:

e  priemery potrubi,

e pracovné dizky,

MD | e celkové dizky,

e s kohutikmi alebo bez nich,

e s roznymi hadicovymi pripojkami (Luer Lock, Luer kuZel, kuzel).

Iriga€néa kanyla poskytuje pristup k chirurgickému miestu pomocou trokarového hrotu alebo obturatora a je pripojena k
saciemu-irigaénému zariadeniu pomocou LL pripojky. Dalsie otvory na distalnom konci rozsiruji oblast oplachovania.

2 KONTROLY

Pred kazdym pouzitim zavlaZovacich kanyl je potrebné ich skontrolovat na zlomy, praskliny, deformacie, poSkodenia
a funkénost.

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

Okrem usilia vyrobcu pri vybere spravnych materialov a ich starostlivom spracovani musi uzivatel poskytnat saciemu
potrubiu odbornl a nepretrzita starostlivost a odbornd pripravu.!

3 ZAOBCHADZANIE

So vSetkymi chirurgickymi nastrojmi by sa pri preprave, Cisteni, GdrZbe, sterilizécii a skladovani malo vzdy manipulovat s
maximéalnou opatrnostou. To plati najma pre jemné odsavacie kanyly s malym priemerom.

Nové néastroje by mali pred pociatocnou sterilizaciou prejst tromi cyklami strojového Cistenia. To vedie k vytvoreniu
pasivnej vrstvy na povrchu, ktord chrani 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, odpord¢ame ich vybrat z uzavretého plastového vrecka a
oSetrit lekarskym olejom schvalenym na sterilizaciu.

4 URCENIE UCELU

Preplachovacie kanyly sliZia na preplachovanie operaéného pola alebo odsdvanie krvi a inych tekutin, ako aj malych
Ulomkov tkaniva z operacnej oblasti pri minimélne invazivnom chirurgickom zékroku. Sd uréené na pripojenie k
odsévacim a zavlaZovacim zariadeniam pomocou flexibilného pripojenia, ale ovlddaji sa rucne.

Irigacné kanyly nie st ur€ené na pouZzitie v priamom kontakte s centradlnym nervovym systémom alebo na korekciu
poruch srdca alebo centrdlneho obehového systémul!

5 KONTRAINDIKACIE

Pacientov, u ktorych podfa nézoru oSetrujliceho lekéra vSeobecne hrozi chirurgicky zékrok alebo odséavacku, nemozno
poufZit bez ohrozenia pacienta.

Tento néastroj pouZiva vylu€ne zdravotnicky personal Specialne vyskoleny v chirurgickych technikach. OSetrujdci lekar je
tieZ zodpovedny za to, aby personéal operacnej saly a ich zamestnanci mali dostatocné vedomosti o pouZivani a
zaobchadzani s ndstrojmi. Za vyber vhodného odsévacieho néstroja je zodpovedny skdseny pouZzivatel. Nie si zndme
Ziadne dalSie Specifické kontraindiké&cie.

6 POPULACIA PACIENTOV

Neexistuju Ziadne obmedzenia ohlfadom populdcie pacientov okrem kontraindikovanych pouziti, ktoré si uvedené v tomto
ndvode na poufZitie.
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7  LIKVIDACIA

Ak sa pristroje uz nedaju opravit a spracovat, musia sa zlikvidovat v silade s platnymi predpismi a zakonmi danej krajiny.

8 VAROVNE UPOZORNENIA

NedodrzZanie tychto pokynov na pouZivanie a bezpecnost moze mat za nasledok zranenie, poruchu alebo iné neoCakavané
udalosti.

Vsetky typy opakovane pouZitelnych odsavacich 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 odsévacich néastrojov.

Obal nie je vhodny pre vysoké teploty po¢as autokldvovania a musi sa pred prvou sterilizaciou zlikvidovat.

Nepretazujte nastroje. PretaZenie v désledku nadmernej sily moZe viest k zlomeniu, ohnutiu a porucham zdravotnickeho
zariadenia a zraneniu pacienta alebo pouZivatela. Ohnuté néstroje neohybajte spat do pévodnej polohy, hrozi
nebezpefenstvo zlomenia.

Nepouzivajte poSkodeny alebo chybny vyrobok. PoSkodené vyrobky ihned vytriedte a oznadte a vylicte dalSie pouZitie.
Pri pripajani preplachovacich kanyl k saciemu preplachovaciemu zariadeniu dbajte na to, aby bola flexibilna spojovacia
hadica pocas pouzivania vzdy bezpecne a pevne pripojené.

9 POPIS

Upozornenie:
IrigaCné kanyla je dostupnd vo verzidch s kohatikom a bez neho. Suprava irigacnej kanyly s LL konektorom obsahuje aj
adaptér s hadicovym pripojenim. Toto je mozZné pouZit aj na pripojenie k odsavaciemu zariadeniu.

s . . . [S—
Pred montazou pripravte pristroj! é}
= &’
9.1 Zostavte pristroj L
Vlozte kuriatko a priskrutkujte ho pruzinovym uzdverom. [ nrar ) ) )
!/ ® e
& Va
g

9.2 Demontujte pristroj

Demontovatelna je iba zavlazovacia kanyla s kohutikom.
Odskrutkujte uzaver pruZiny a vyberte kuriatko. [ 3 ) ]_}

10 OPATOVNE SPRACOVANIE

Vo vSeobecnosti mdzu chirurgické néstroje opatovne spracovavat len osoby, ktoré maji potrebné odborné znalosti na
zamyslané ¢innosti. Podrobné informécie o opatovnom spracovani nastrojov najdete v "Cervenej brozire" 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 doloCen z obrabo in poSkodbami zaradi uporabe.
Citljivost oznadevanja je bila preverjena v veé kot 200 ponovitvah.

10.1 Pouzitie na mieste uréenia
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
Bezpec€né 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 mozZné pristroje umyt, musia sa uloZit na drZiaky pristrojov uréené pre stroj. Vlastnost drziaka pristroja nesmie
zhorsit nasledné Cistenie a dezinfekciu zvukom alebo oplachovym tiefiom.
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10.4 Ruéné predumytie
Pristroje uloZte do studenej VE vody najmenej na 5 minit. Ak je to moZné, pristroje rozoberte a vycistite ich pod
studenou vodou méakkou kefkou, kym nebud viditelné Ziadne zvySky. Dutiny, otvory a z&vity oplachujte najmenej 10
sekdnd pomocou vodnej piStole (pulznd metéda, minimalny tlak 2 bar).
Pristroje uloZte na 15 minGt do ultrazvukového kupela s teplotou 40 °C s 0,5 % alkalickym alebo enzymatickym Gisticom
a nechajte aplikovat ultrazvukom.
Pristroje vyberte a oplachnite ich studenou vodou.
Cistiaci roztok by sa mal menit najmenej raz denne, v pripade potreby aj ¢astejsie. Prili$ vysoky stupen znecistenia
zhorsuje Cistiaci G€inok a zvySuje riziko korézie. DodrZiavajte narodné zédkony a smernice.
10.5 Mechanické cistenie

Krok Parameter

Teplota oplachnutia + kvalita vody Studend mestska voda

Doba Géinnosti 60s
Teplota oplachnutia + kvalita vody Studena mestska voda

Predoplachnutie

Predoplachnutie

Doba G¢innosti

180 s

Cistenie

Teplota Cistenia

45°C

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 Gcinnosti 120 s
10.6 Strojova (termicka) dezinfekcia
Krok Parameter
L Dezinfekénd teplota 90 °C (Ao 3000)
Termicka -
dezinfekcia Kvalltal Y.Ody - VE voda
Doba uUcinnosti 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, udrzba
Po kaZzdom ¢isteni musia byt vyrobky makroskopicky Cisté, t. j. bez viditelného znecistenia.
Zafarbené vyrobky je potrebné okamZite vytriedit a Specidlne oSetrit.
Vsetky pohyblivé Gasti sa musia kontrolovat s osobitnou pozornostou.
Ak sa vyskytnua chyby alebo poskodenia, produkty musia byt okamZite vytriedené.
Funk&né testovanie a Gdrzba nastrojov 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 (podfa DIN EN ISO 17665-1) s ohladom na prislusné
narodné poZiadavky.

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

Za pouzitie inej sterilizaénej metddy nenesieme Ziadnu zodpovednost!
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10.10 Uskladnenie

T" Sterilizované pristroje je potrebné skladovat vo vhodnom obale v suchom, ¢istom a bezpra§nom prostredi pri
miernych teplotach od + 5°C do + 40°C a konstantnej vihkosti. Neskladujte ich spolu s chemikaliami. Vzdialenost

f’ii\ medzi podlahou a regédlom by mala byt aspor 30 cm. Dobu skladovania si uréuje uzivatel sém.

O Chrante pred slne¢nym svetlom!

10.11 Informécia o overeni spracovania
Na overenie strojového spracovania sa pouZzili nasledujice materidly a stroje:

Cistiace prostriedky: Neodisher Medizym 0,5 % (v/V) . ]
Neutralizator: Neodisher Z 0,1 % (v/V) Esgfabcnho‘su pozrite v testovacich
C'jt'a.c‘: kéné zariadenie: | Miele PG 8535 23277 / 23278 / 23279

a dezintexcne zanadente: _ CleanControlling Medical GmbH & Co. KG
Parny autoklav: Lautenschldger 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
persondlu je vhodny na dosiahnutie poZzadovanych vysledkov. Sigasny stav techniky a vnatroStatne pravne predpisy
vyZadujU, aby sa dodrZiavali validované procesy.

Pocas opatovného spracovania by teplota pdsobiaca na pristroj nemala prekrocit 140 °C.

V zésade sa vzdy uprednostiuje automatizované Cistenie a dezinfekcia pred ru¢nym Cistenim a dezinfekciou. Pri
automatizovanom &isteni a dezinfekcii je proces bezpe&nejsi.

Na rucné Cistenie / predCistenie nikdy nepouzivajte kovové kefy, kovové Spongie ani abrazivne Cistiace prostriedky. Silné
alkalické Cistiace prostriedky poskodzuju plasty a eloxované vrstvy. Nastroje sa nesmu sterilizovat v horGcovzdusnych
sterilizatoroch. Nepouzivajte korozivne Cistiace prostriedky. NepouZivajte silne oxidacné Cistiace prostriedky.
NajvhodnejSie su prostriedky s neutrédlnou hodnotou pH (7,0).

12 HLASENIE PROBLEMOV S PRODUKTOM

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

Pocas pracovnych hodin nds mdZete kontaktovat telefonicky na +49 (0) 7461 / 1701-0.

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

Vézne incidenty musia byt nahldsené aj prislusnému organu vo svojej lokalite.

13 ZARUKA

Produkty st vyrobené z kvalitnych materidlov a prechadzaji kontrolou kvality pred dodanim. Ak sa chyby stale vyskytujd,
kontaktujte nasu sluzbu. Tekno-Medical neméZe zarucit, Ze produkty s vhodné pre dany zakrok. Toto musi uréit samotny
pouZivatel. Tekno-Medical neprebera zodpovednost za ndhodné alebo nasledné skody.
Tekno-Medical neprebera Ziadnu zodpovednost, ak sa preukéze, Ze tieto pokyny na pouzitie boli porusené.
Pozor: V pripade pouZitia tychto nastrojov u pacientov s Creutzfeldt-Jakobovou chorobou Tekno-Medical odmieta
akukolvek zodpovednost za opatovné pouZzitie.

14 SERVIS A OPRAVY

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

Pri vrateni pouzite nas formular Ziadosti o RMA a certifikat o dekontaminécii.

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:

A Pozor! d Vyrobca

MD Zdravotnicke zariadenie &I Datum vyroby

Nesterilné [:IEJ Postupujte podla ndvodu na pouZitie

Katalégové Eislo ’:ﬂi Chrante pred sIne¢nym Ziarenim

Oznacenie davky T Skladujte v suchu

Jasn4 identifik4cia vyrobku
Oznacenie CE s ¢islom notifikovaného organu:
C€ o483 mdc — medical device certification GmbH
Kriegerstrasse 6, 70191 Stuttgart
REF

16 ZOZNAM PRODUKTOV
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