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» NASAVACIA SPLACHOVACIA
RUKOVAT S HADICKOU «
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dodrziavat ndvod na pouZitie. PouZivanie, pripravu a testovanie néstrojov mézu vykondvat iba vyskolenf
odbornici. Pred pouzitim pristroja si precitajte cely navod na pouzitie. To plati aj pre navod na pouZzitie
pouZitého prislugenstva. Specifikacie, bezpeénostné pokyny a varovania v prislu$nom navode na pouZitie
sa musia prisne dodrZiavat a dodrziavat.

ﬁ, Vyrobky od Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH sa dodévaji nesterilné a pred prvym a kazdym dalSim
pouZzitim musia prejst celym cyklom spracovania (Cistenie, dezinfekcia a sterilizacia).

1 ROZSAH

Tento navod na pouZzitie plati pre opakovane pouZitelné sacie a oplachovacie rukovéte s hadi¢kami od

MD | Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH.

(Pozrite si zoznam poloziek v poslednom odseku tohto ndvodu na pouZitie.)

2 SKUSKY

Pred kaZzdym pouzitim nastrojov je potrebné ich skontrolovat na zlomy, praskliny, deformacie, poSkodenia a
funkénost. Oblasti, ako sU pripojky a pracovné konce, musia byt kontrolované obzvlast starostlivo.
Opotrebované, skorodované, zdeformované, porézne alebo inak poSkodené néstroje musia byt zlikvidované.
Okrem Usilia vyrobcu pri vybere spravnych materialov a ich starostlivom spracovani musi uZivatel poskytnat
sacim potrubiam odborni a nepretrzit( starostlivost a odbornd pripravu.

3 MANIPULACIA

Produkty méZu byt pouzivané na uréeny Gcel len primerane vySkolenym a kvalifikovanym persondlom. Osetrujici
lekar alebo pouZivatel je zodpovedny za vyber nastrojov pre Specifické aplikacie alebo chirurgické pouZzitie, za
vhodné Skolenie personélu a skisenosti s manipulaciou s produktmi. Tento produkt mézu v zdravotnickych
zariadeniach pouzivat iba vyskoleni zdravotnicki pracovnici.

4 UCEL

Odsavacie irigacné nasady sa pouZivaju na zavlaZovanie operacného pola alebo na odsdavanie krvi a inych
tekutin, ako aj malych dlomkov tkaniva z operaéného pola.

5 INDIKACIE

Odsévacie irigacné nasady sa pouZivaji po¢as minimélne invazivnych chirurgickych zakrokov. Su uréené na
pripojenie k odsavacim irigaGnym zariadeniam prostrednictvom flexibilnych pripojok, ale ovladajd sa manualne.
Vyrobky nie su uréenéna pouZitie pri priamom kontakte s centralnym nervovym systémom alebo na korekciu
defektov srdca alebo centrdlneho obehového systémul!

6 KONTRAINDIKACIE

PouZitie odsavacich a irigaénych nastrojov je vo v8eobecnosti kontraindikované, ak je indikované pouZitie inych
chirurgickych technik. Okrem toho existujd kontraindikacie,

e v pripade v§eobecnej nefunkénosti

e ak pacient nie je ochotny;

e ak nie su splnené technické poZiadavky.
Osetrujlci lekar musi na zaklade celkového stavu pacienta rozhodnt, ¢i je mozné planovany vykon vykonat.
Nastroj sa nesmie pouZzit, ak podla nédzoru zodpovedného lekéra riziké pre pacienta prevysuji prinos.

7 POPULACIA PACIENTOV

Okrem kontraindikovanych pouZiti uvedenych v tomto navode na pouZitie neexistujd Ziadne obmedzenia pre
populéciu pacientov.
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8 LIKVIDACIA

Ak sa nastroje uz nedajd opravit a spracovat, nastroje sa musia zlikvidovat v sllade s platnymi predpismi a
zakonmi Specifickymi pre danu krajinu.

9 APLIKACNE A BEZPECNOSTNE POKYNY

NedodrZanie tychto aplikacnych a bezpe¢nostnych pokynov méze mat za nésledok zranenia, poruchy alebo iné
neoCakdvané udalosti. VSetky typy nastrojov na opakované pouZitie sa musia pred prvym pouZitim a pred
kazdym dal§im pouzitim Uplne vycistit, vydezinfikovat a sterilizovat.

Pred kazdym pouzitim sa musi skontrolovat spravna funkcia néstroja a viditelné poSkodenia a opotrebovanie,
ako su praskliny alebo zlomy. Pred kazdym pouZitim sa musi zabezpecit priechodnost nastrojov.

Obal nie je vhodny pre vysoké teploty pocas autoklavovania a musi sa zlikvidovat pred prvou sterilizaciou.
NepretaZujte pristroje. PretaZzenie sposobené nadmernou silou mdze viest k zlomeniu, ohnutiu a porucham
zdravotnickej pomocky a k zraneniu pacienta alebo pouzivatela. Ohnuté nastroje neohybajte spat do pévodnej
polohy, hrozi riziko zlomenia. Nepouzivajte poSkodeny alebo chybny vyrobok. PoSkodeny vyrobok okamzite
vytriedte a oznacte a vylUcte jeho dalSie pouzivanie.

Pri pripajani nastrojov k odsavaciemu zariadeniu sa uistite, ¢i su pripojovacie hadice bezpecné a tesné.

10 POPIS PRODUKTU

Rarka je pripojena k sacej a iriganej rukovati a je vloZena do
operacnej oblasti cez trokarovd manzetu.
DalSie otvory na hadici zva€Suju saciu a oplachovaciu plochu.

Pomocou packy na rukovati mozete prepinat medzi funkciami
odsdvania a oplachovania:
e Pidka je vo vodorovnej polohe (Irrigation):
Splachnite.
e Péka v polohe odsavania (Suction): Odsavanie.

— A Sacie splachovacie potrubie
b Rukovét sacieho splachovania
1 Sacie vyplachovacie otvory
- 2 | Jarna &iapka
3 Faucet
4 Sacie pripojenie
5 Splachovacie pripojenie
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11MONTAZ A DEMONTAZ

11.1 Montaz é]z} ®

Vlozte kohdtik a naskrutkujte uzaver pruZiny. @ E@ =7
' )
. @ ‘||'f.'
11.2 Demontaz (/Z\ (i
On &

Odskrutkujte uzaver pruziny a odstrante kohutik. ‘
(Sacie preplachovacie potrubie nie je mozné demontovat.) () Q:@—» #‘j@ . _“.\\
| ,’)I,‘ o

11.3 Funkény test
Funkénu skasku vykonajte ihned po montazi.
Posunte paku do polohy ,lrrigation“ a ,,Suction®.
Packa by sa mala pohybovat hladko

12 OPATOVNE SPRACOVANIE

Vo vSeobecnosti m6zu chirurgické nastroje opatovne spracovévat len osoby, ktoré maju potrebné odborné
znalosti na zamyslané &innosti. Podrobné informacie o opatovnom spracovani nastrojov najdete v "Cervenej
brozire" AKI. Odkazy na zakony, normy a odborné vybory pre reprocesing najdete aj na stranke www.a-k-i.org.
Zaradi zasnove izdelka in uporabljenih materialov ni mogoce dologiti omejitve najveéje 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 doloéen z obrabo in
poskodbami zaradi uporabe. Citljivost oznacevanja je bila preverjena v veé kot 200 ponovitvah.

12.1 Pouzitie na mieste urcenia

Hned po pouZiti odstrante hrubé nedistoty z pristrojov. Nepouzivajte Ziadne fixacné prostriedky ani horGicu vodu
(>40 °C), pretoze to vedie k zafixovaniu zvySkov a moZe to negative ovplyvnit Uspesnost Cistenia.

12.2 Preprava

Bezpelné skladovanie v uzavretom obale a preprava pristrojov na miesto regeneracie, aby sa zabranilo
poskodeniu pristrojov a kontaminéacii Zivotného prostredia.

12.3 Priprava na dekontaminaciu

Pristroje sa musia, ak je to mozné, rozobrat alebo otvorit na spracovanie (pozrite pokyny pre $pecificky 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.

12.4 Ruéné predumytie

Pristroje uloZte do studenej VE vody najmenej na 5 mindt. Ak je to mozné, pristroje rozoberte a vycistite ich pod
studenou vodou méakkou kefkou, kym nebud( viditelné Ziadne zvySky. Dutiny, otvory a zavity oplachujte
najmenej 10 sekind pomocou vodnej pistole (pulzna metéda, minimainy tlak 2 bar).

Pristroje uloZte na 15 mindt do ultrazvukového klpela 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 ¢astejsie. Prili§ vysoky stupefi
znecistenia zhorSuje Cistiaci G¢inok a zvySuje riziko korézie. DodrZiavajte nadrodné zakony a smernice.
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12.5 Mechanické c¢istenie
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Krok

Parameter

Predoplachnutie

Teplota oplachnutia + kvalita vody

Studena mestska voda

Cistenie

Doba G€innosti 60 s
, o - p p
Predoplachnutie Teplot?vgplach.nutla kvalita vody | Studena mestskéa voda
Doba uc€innosti 180 s
Teplota Cistenia 45°C

Kvalita vody

Mestskéa voda

Doba Gginnosti

300 s (worst case condition) / RKI 600
S

Cistiaci prostriedok

Neodisher Medizym

719

Koncentracia 0,50 %
Teplota oplachovania 40 °C
Kvalita vody Mestska voda
Neutralizacia Doba Uc¢innosti 180 s
Neutralizany prostriedok Neodisher Z
Koncentrécia 0,10%
Teplota oplachovania 40 °C
Oplachovanie Kvalita vody VE voda
Doba uginnosti 120's
12.6 Strojova (termickd) dezinfekcia
Krok Parameter
Termicka Eezipfekéné teplota 90 °C (Ao 3000)
dezinfekcia vahta’ Y.Ody . VE voda
Doba uc€innosti 300 s
Vyschnutie vonkajSej strany pristrojov pomocou cyklu suSenia Cistiaceho a
. . dezinfek&ného zariadenia. V pripade potreby je mozné aj dodato€né ru¢né susenie
Susenie dosi . o . A,
osiahnut pomocou handricky, ktora neprepusta vlakna.
Vysuste dutiny a kanaly pristrojov pomocou sterilného stlaéeného vzduchu.

12.7 Kontrola funkénosti, idrzba

Po kazdom ¢&isteni musia byt vyrobky makroskopicky &isté, t. j. bez viditelného znecistenia. Zafarbené vyrobky
je potrebné okamzite vytriedit a Specialne oSetrit. VSetky pohyblivé Casti sa musia kontrolovat s osobitnou
pozornostou. Ak sa vyskytnl chyby alebo poskodenia, produkty musia byt okamZite vytriedené.
Funkéné testovanie a Udrzba nastrojov sa musia vykonéavat mimoriadne dokladne. Vhodny postup ddrzby zvySuje

Zivotnost nastrojov.

12.8 Balenie

Vyberte Standardné balenie nastrojov na sterilizaciu podla noriem DIN EN ISO 11607-1, DIN EN 868-2 a DIN EN

868-8.

12.9 Sterilizacia

Sterilizacia vyrobkov pomocou frakcionovanej predvakuovej metédy (podla DIN EN ISO 17665) 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 sterilizacnej metédy nenesieme Ziadnu zodpovednost!
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12.10Uskladnenie

. Sterilizované pristroje je potrebné skladovat vo vhodnom obale v suchom, ¢istom a bezprasnom prostredi
T pri miernych teplotach od + 5°C do + 40°C a konStantnej vlihkosti. Neskladujte ich spolu s chemikaliami.
=~ Vzdialenost medzi podlahou a regdlom by mala byt aspon 30 cm. Dobu skladovania si uréuje uzivatel
4"\ sam. Chréte pred slneénym Ziarenim

12.11Informécia o overeni spracovania
Na overenie strojového spracovania sa pouzili nasledujlice materidly a stroje:

Cistiace prostriedky: Neodisher Medizym 0,5 % (v/V)
Neutralizator: Neodisher Z 0,1 % (v/v)
Cistiace a dezinfekéné zariadenie: Miele PG 8535

Parny autoklav: Lautenschldger ZentraCert
Podrobnosti pozrite v testovacich spravach:

23277 / 23278 / 23279, CleanControlling Medical GmbH & Co. KG

13 DODATOCNE POKYNY

Ak vysSie opisané chemikalie a stroje nie su k dispozicii, pouZivatel je zodpovedny za prislusn validaciu svojho
procesu. Pouzivatel je zodpovedny za to, aby zabezpecil, Ze proces opatovného spracovania vratane zdrojov,
materialov a personélu je vhodny na dosiahnutie poZadovanych vysledkov. Stéasny stav techniky a vnitrostatne
pravne predpisy vyZadujl, aby sa dodrziavali validované procesy. Po¢as opdtovného spracovania by teplota
posobiaca na pristroj nemala prekrocit 140 °C.

V zasade sa vZdy uprednostiiuje automatizované Cistenie a dezinfekcia pred ruénym &istenim a dezinfekciou.
Pri automatizovanom Gisteni a dezinfekcii je proces bezpecnejsi.

Na ru¢né Cistenie / predCistenie nikdy nepouZivajte kovové kefy, kovové Spongie ani abrazivne Cistiace
prostriedky. Silné alkalické Cistiace prostriedky poSkodzuja plasty a eloxované vrstvy. Néstroje sa nesmu
sterilizovat v horlcovzdusnych sterilizatoroch. NepouZivajte korozivne Cistiace prostriedky. Nepouzivajte silne
oxidacéné Cistiace prostriedky. NajvhodnejSie su prostriedky s neutralnou hodnotou pH (7,0).

14 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.

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

Mimo beZnych pracovnych hodin poSlite prosim e-mail na safety@tekno-medical.com.

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

15 ZARUKA

Produkty st vyrobené z kvalitnych materialov a prechadzaju kontrolou kvality pred dodanim. Ak sa chyby stéle

vyskytuju, kontaktujte nasu sluzbu. Tekno-Medical nemoze zarucit, Ze produkty st vhodné pre dany zakrok. Toto

musi uréit samotny pouzivatel. Tekno-Medical nepreberéd zodpovednost za ndhodné alebo nasledné Skody.

Tekno-Medical neprebera Ziadnu zodpovednost, ak sa preukaze, Ze tieto pokyny na pouZzitie boli porusené.
Pozor: V pripade pouZzitia tychto nastrojov u pacientov s Creutzfeldt-Jakobovou chorobou Tekno-Medical
odmieta akukolvek zodpovednost za opatovné pouZitie.

16 SERVIS A OPRAVY

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

Pri vrateni pouzite na$ formular Ziadosti o RMA a certifikat o dekontaminécii.

Formulére najdete na naSej domovskej stranke:

https://www.tekno-medical.com/de/service /reparaturservice /
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17 SYMBOLY
Symboly pouZité v tomto navode a na Stitku majd podla normy DIN EN ISO 15223-1 nasledujlci vyznam:
A Pozor! d Vyrobca
MD Zdravotnicke zariadenie &I Datum vyroby
A Nesterilné EEI Postupujte podla ndvodu na pouzitie
Katalégové Cislo ”Eﬁ Chrénte pred slneénym Ziarenim
Oznacenie davky T Skladujte v suchu
Jasna identifikacia vyrobku
Oznacenie CE s ¢islom notifikovaného organu:
C € 0483 mdc — medical device certification GmbH
Kriegerstrasse 6, 70191 Stuttgart
REF
18 ZOZNAM PRODUKTOV

Vytladené 16.01.2026

704-605 704-609 | 704-652 | 704-661 | 704-721 704-745 704-753 770-111
704-607 704-642 | 704-654 | 704-662 | 704-722 | 704-750 704-753-45 | 770-111-25
704-607-45* | 704-644 | 704-656 | 704-665 | 704-730 | 704-751 704-753-45
704-608 704-646 | 704-658 | 704-715 | 704-731 704-752 | 707-660-45*
704-608-45* | 704-650 | 704-660 | 704-720 | 704-732 |704-752-45| 770-100*
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