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Aby byla rizika pro pacienty, uzZivatele nebo tfeti strany co nejnizsi, je tfeba peclivé dodrzovat nédvod k pouZiti.
& PoufZiti, pfipravu a testovani nastroji mohou provadét pouze vyskoleni odbornici. Pfed pouZitim pfistroje si
prectéte cely navod k poufZiti. To plati i pro ndvod k pouZiti pouZitého pfisluSenstvi. Specifikace, bezpeénostni
pokyny a varovani v pfisluSnych nadvodech k pouZiti je tfeba pfisné dodrZovat a dodrZovat.
Produkty spole€nosti Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH jsou dodavény nesterilni a pfed prvnim a kazdym
dal§im pouZitim musi projit kompletnim zpracovatelskym cyklem (Cisténi, dezinfekce a sterilizace).

1 ROZSAH

Tento navod k pouziti plati pro opakované pouZitelné saci a oplachové rukojeti s hadickami od Tekno-Medical
MD | Optik-Chirurgie GmbH.

(Viz seznam poloZek v poslednim odstavci tohoto névodu k poufZiti.)
2 ZKOUSKY

Pfed kaZzdym pouZitim musi byt nastroje zkontrolovény, zda nejsou zlomené, prasklé, deformované, poskozené a
funk&ni. Oblasti, jako jsou pfipojky a pracovni konce, musi byt zkontrolovany obzvlasté peclivé. Opotifebované,
zkorodované, zdeformované, porézni nebo jinak poSkozené nastroje musi byt zlikvidovany.

Kromé Usili vyrobce pfi vybéru spravnych materiald a jejich peclivém zpracovani musi uZivatel poskytnout sacim
trubkdm odbornou a nepretrzitou péci a odbornou pfipravu.

3 ZACHAZENI

Produkty mohou byt pouZzivany pouze k uréenému Gcelu nalezité vyskolenym a kvalifikovanym personalem. OSetfujici
Iékar nebo uZivatel je odpovédny za vybér nastrojl pro konkrétni aplikace nebo chirurgické pouZiti, za odpovidajici
Skoleni personalu a zkuSenosti s manipulaci s produkty. Tento produkt smi ve zdravotnickych zafizenich pouzivat
pouze vySkoleni zdravotni¢ti pracovnici.

4 UCEL

Saci zavlahovéa madla slouzi k oplachu operacéniho pole popr Vakuum krve a jinych tekutin , jakoZ i malych Glomka
tkani z operacni pole.

5 INDIKACE

V m se pouZivaji saci splachovaci rukojeti VyuZiva se pribéh miniméalné invazivniho chirurgického vykonu. Jste zde
Pfipojeni k sacim a proplachovacim zafizenim vySe flexibilni pfipojeni jsou k dispozici , ale jsou od Ruéni ovladani .
T produkty jsou ne k pfimému pouziti Uget a ct s centrélni nervovy systém nebo do spravné z vad e n a m Srdce nebo
m centrani Kruhovy systém zajistén !

6 KONTRAINDIKACE

PouZiti sacich a irigacnich néstrojl je obecné kontraindikovano, pokud je indikovano pouZiti jinych chirurgickych
technik. Kromé toho existuji kontraindikace,

e v pfipadé obecné nefunk&nosti

e pokud pacient neni ochoten;

e pokud nejsou splnény technické pozadavky.
Zda lze planovany vykon provést, musi oSetfujici Iékaf rozhodnout na zakladé celkového stavu pacienta. Nastroj nelze
pouzit, pokud podle ndzoru odpovédného lékare rizika pro pacienta prevysuji pfinosy.

7 POPULACE PACIENTU

Kromé kontraindikovanych pouZiti uvedenych v tomto navodu k pouziti neexistuji Zzadna omezeni pro populaci
pacient(.

8 LIKVIDACE

Pokud jiz nastroje nelze opravit a zpracovat, musi byt zlikvidovany v souladu s platnymi predpisy a zdkony dané zemsé.
9 APLIKACNIi A BEZPECNOSTNi POKYNY

Nedodrzeni téchto aplikacnich a bezpeénostnich pokynli mdZe mit za nésledek zranéni, poruchy nebo jiné
neocekdavané udalosti. VSechny typy nastrojli pro opakované pouZiti musi byt pred prvnim pouZitim a pred kazdym
dalSim pouZzitim zcela vycistény, dezinfikovany a sterilizovény.

Pred kaZdym pouZitim je tfeba zkontrolovat spravnou funkci nastroje a viditeIné poskozeni a opotfebeni, napf.
praskliny nebo zlomeniny. Pfed kazdym pouZitim musi byt zajisténa prdchodnost nastrojd. Obal neni vhodny pro
vysoké teploty pfi autoklavovani a musi byt vyfazen pred prvni sterilizaci. Nastroje nepretézujte. Pretizeni zplsobené
nadmérnou silou miZe vést ke zlomeni, ohnuti a nespravné funkci zdravotnického prostfedku a poranéni pacienta
nebo uZivatele. Ohnuté néstroje neohybejte zpét do plvodni polohy, hrozi nebezpeci zlomeni.
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NepouZivejte poSkozeny nebo vadny vyrobek. Poskozeny vyrobek okamZité vytfidte a oznacte a vyloucte jeho dalsi
pouZivani.

& Pri pfipojovani nastroji k odsavacimu zafizeni dbejte na to, aby byly pfipojovaci hadice bezpec¢né a tésné.

10 POPIS PRODUKTU

Trubice je pfipojena k saci a irigaéni rukojeti a je vloZena do operacni
oblasti pres trokarovou manZetu.
Dalsi otvory na hadici zvySuji saci a oplachovou plochu.

Pomoci packy na rukojeti mizete prepinat mezi funkcemi séni a
machani:
e Paka ve splachovaci poloze (Irrigation): Splachovani.
e Pakav poloze sani ( Suction ): Sani.

Saci proplachovaci potrubi

Saci splachovaci rukojet

Saci vyplachovaci otvory

Jarni Cepice
Kohoutek
Saci pfipojeni

gl d|lw| |~ >

Splachovaci pfipojeni

11 MONTAZ A DEMONTAZ

11.1 Shromazdéni

Vlozte kohoutek a naSroubujte kryt pruziny.

11.2 Demontaz
OdSroubujte kryt pruziny a odstrante kohoutek.
(Saci proplachovaci trubku nelze demontovat.)
11.3 Funkéni test

Funké&ni zkousku provedte ihned po montazi.
PFesufite paku do polohy ,,Sani“ a ,,Zavlazovani*.
Paka by se méla pohybovat hladce.

e d
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12 PREPRACOVANI

Obecné plati, Ze chirurgické nastroje mohou byt znovu zpracovavany pouze osobami, které maji pro zamyslené
¢innosti potfebné odborné znalosti. Podrobné informace o repasovani chirurgickych nastrojd naleznete v "Cervené
broZure" AKI. Odkazy na zédkony, normy a publikace specializovanych organi zabyvajicich se reprocessingem najdete

také na adrese www.a-k-i.org.

Vzhledem ke konstrukci vyrobku a pouzitym materidlim nelze stanovit maximalni pocet aplikaci, které Ize provést.
Zivotnost zdravotnickych prostfedki je déna jejich funkci a Setrnym zachazenim. Casté opakované zpracovani ma na
vyrobek maly vliv. Konec Zivotnosti vyrobku je obvykle uréen opotifebenim a poskozenim zplsobenym pouZzivanim.
Citelnost ozna&eni byla ovéfena p¥i 200 cyklech opakovaného zpracovani.

12.1 Priprava v misté pouziti

Ihned po pouziti odstrarite z nastroju hrubé necistoty. Nepouzivejte fixacni prostfedky ani horkou vodu (>40 °C),
protoZe to vede k fixaci zbytkd a mdze negativné ovlivnit Gspésnost Cisténi.

12.2 Doprava

Bezpecné skladovani v uzavieném kontejneru a preprava piistrojii na misto repasovéni, aby se zabranilo poskozenf

pristrojl a kontaminaci prostredi.

12.3 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 nosiéich nastrojd, které jsou vhodné pro stroje.
Povaha materialu nosi¢d néastrojd nesmi kv(li akustickému nebo oplachovacimu stinu omezovat nasledné Gisténi a

dezinfekci.

12.4 Ruéni pred¢isténi

Nastroje namocte do studené demineralizované vody na min. 5 minut. Pokud je to moZné, rozeberte néstroje a Cistéte
je pod studenou vodou mékkym kartaCkem, az nebudou vidét zadné zbytky. Dutiny, otvory a zavity proplachujte
tlakem vodni pistoli po dobu nejméné 10 sekund (pulzni metoda, minimalni tlak 2 bar). "N&stroje vloZte na 15 minut
do ultrazvukové lazné pfi 40 °C s 0,5% alkalickym nebo enzymatickym CistiCem a dejte sonikovat. Vyjméte nastroje a
oplachnéte je studenou vodou. Cistici roztok by se mé&l ménit alespori jednou denné, v pfipadé potteby Sastéji. Prilis
vysoky stupen znecisténi zhorSuje Cistici Uinek a zvySuje riziko koroze. Je tfeba dodrZovat narodni zadkony a

smérnice.

12.5 Strojni ¢isténi

Krok Parametr
Predoplach Teplotaeoplachpvém’ + kvalita vody Studena méstska voda
Doba plsobeni 60 s
o Teplota oplachovani + kvalita vody Studend méstska voda
Predoplach Doba pusobeni 180 s
Teplota Cisténi 45°C
Kvalita vody Méstska voda
Cisténi Doba pusobeni 300 s (worst case condition) / doporuceni RKI 600 s
Cistici prostiedek Neodisher Medizym
Koncentrace 0,50 %
Teplota oplachovani 40°C
Kvalita vody Méstska voda
Neutralizace Doba pusobeni 180 s
NeutralizaCni prostfedek Neodisher Z
Koncentrace 0,10 %
Teplota oplachovani 40C
Splachnuti Kvalita vody Demineralizovana voda
Doba plsobeni 120 s
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12.6 Strojni (tepelnd) dezinfekce

Krok Parametr
, Dezinfek&ni teplota 90°C (Ao 3000)
Tepelnd - - - -
. Kvalita vody Demineralizovang voda
dezinfekce p -
Doba plisobeni 300 s
Suseni vnéjsich strany nastrojd pomoci susiciho cyklu Cisticiho/ dezinfekéniho pfistroje.
Suseni Je-li to nutné, Ize provést dodatecné ruéni suSeni pomoci hadfiku, ktery nepousti viakna.
Dutiny a kanaly nastrojd vysuste sterilnim stlacenym vzduchem.

12.7 Funkéni zkouska, udrzba

Po kazdém ¢&isténi musi byt produkty makroskopicky Cisté, tedy bez viditelného znecisténi. Potfisnéné vyrobky musi
byt okamZité vytfidény a specidlné oSetfeny. VSechny pohyblivé ¢asti musi byt zkontrolovany se zvlastni pozornosti.
Pokud se vyskytnou chyby nebo poskozeni, musi byt produkty okamzité vytfidény. Funkéni testovani a Gdrzba
nastrojl musi byt provadéna velmi dlikladné. Vhodny postup Udrzby zvyS$uje Zivotnost nastrojl

12.8 Baleni
Vyberte standardni baleni sterilizacnich pfistrojd podle DIN EN ISO 11607-1, DIN EN 868-2 a DIN EN 868-8.

12.9 Sterilizace

Sterilizace vyrobk( pomoci frakcionovaného predvakuového procesu (podle DIN EN ISO 17665-1) 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!

12.10 Skladovani

T. Sterilizované néstroje musi byt skladovany ve vhodnych obalech v suchém, Cistém a bezpraSném prostredi pfi
mirnych teplotach od +5 °C do +40 °C a stéalé vlhkosti vzduchu. Neskladujte spole¢né s chemikaliemi.

== Vzdalenost mezi podlahou a regédlem by méla byt alespont 30 cm. Dobu skladovani ur€uje uZivatel sam.

45\ Chraiite pred sluneénim svétlem!

12.11 Informace o ovéreni zpracovani
Nésledujici materialy a stroje byly pouzity pfi ovéfeni strojniho zpracovani:

Cistici prostredek: Neodisher Medizym 0,5 % (v/V)
Neutralizétor: 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)

13 DALSI POKYNY

Pokud vySe popsané chemikélie a stroje nejsou k dispozici, je na uZivateli, aby svij postup odpovidajicim zplsobem
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 vyZadujf, aby se postupovalo podle
validovanych procesl. BEhem repasovani by teplota pdsobici na pfistroj neméla prekrocit 140 °C.

Automatizované CiSténi a dezinfekce jsou v zdsadé vzdy vhodné&jsi nez rucni CiSténi a dezinfekce. Pfi automatizovaném
¢isténi a dezinfekci je proces bezpecnéjsi. K ruénimu Cisténi/predcisténi nikdy nepouZivejte kovové kartade, kovové
houby ani abrazivni Cistici prostfedky. Silné alkalické Cistici prostfedky poskozuji plasty a eloxované vrstvy.

Nastroje se nesmi sterilizovat v horkovzdusnych sterilizatorech.

NepouZivejte korozivni Cistici prostfedky. Nepouzivejte silné oxidacni Cistici prostfedky. Nejvhodnéjsi jsou prostfedky
s neutrdini hodnotou pH (7,0).
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14 HLASENIi 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 nds mlZete kontaktovat telefonicky na +49 (0) 7461 / 1701-0.
Mimo béZnou pracovni dobu prosim po$lete e-mail na safety@tekno-medical.com.
Zavazné incidenty musi byt také hlaSeny pfislusnému Gradu ve svém okoli.

15 ZARUKA

Produkty jsou vyrobeny z vysoce kvalitnich material( a prochézeji kontrolou kvality pfed dodéanim. Pokud chyby stéle
dochézeji, kontaktujte prosim nasi sluzbu. Tekno-Medical nemuZze zarucit, Ze produkty jsou vhodné pro dany zékrok.
To musi ur€ovat sém uZivatel. Tekno-Medical nenese Zadnou odpovédnost za vedlejSi nebo néasledné Skody.
Tekno-Medical nepfijima zddnou 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 odmité
odpovédnost za opakované poufZiti.

16 SERVIS A OPRAVY

Neprovadéjte Zadné opravy ani Gpravy 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 pouZijte nas formular Zadosti o RMA a certifikat o dekontaminaci.

Formulare najdete na nasi domovské strénce:

https://www.tekno-medical.com/de/service/reparaturservice/

17 SYMBOLY
Symboly pouzité v tomto ndvodu a na Stitku maji podle DIN EN ISO 15223-1 nasledujici vyznam:

& Pozornost! d Vyrobce

MD Lékarsky dl Vyroba

Nesterilni [:El Dodrzujte navod k pouZiti
Katalog nr. :iﬁ“ Chrante pred sluneénim zafenim
LOT Oznaceni Sarze T Skladujte na suchém misté

Jasna identifikace produktu

oznaceni CE s ¢islem oznameného subjektu
0483 mdc — medical device certification GmbH
Kriegerstrasse 6, 70191 Stuttgart

C

m

REF

18 SEZNAM VYROBKU

Tisk 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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