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» KIRSCHNEROVY VRTACI DRATY,
STEINMANNOVY NEHTY,

SVAZEK NEHTU,

KOSTNI DRATYE,
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FRM-169 Vorlage GebA KI. [ MDR_v3 GebA 65-11-005_Drahte_CZ_v4.docx
2 B s s 18.12.2025
A' Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH
b' TEKNO SattlerstraBe 11 D-78532 Tuttlingen c € 0483
nnnnnnn Tel.: +49 (0) 7461 1701-0 Fax: +49 (0) 7461 1701-50

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



[:El Navod k pouziti — pred pouzitim si prosim prectéte 2/14

wl 71 TEKNO
GERMANY

Tekno-Medical Optik-Surgie GmbH

Sattlerstr. 11

78532 Tuttlingen

Némecko

SRN: DE-MF-000005822

Telefon : +49 (0) 7461 / 17010
Fax: +49 (0) 7461 / 17 01 50

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

FRM-169 Vorlage GebA KI. [ MDR_v3 GebA 65-11-005_Drahte_CZ_v4.docx
2 B s s 18.12.2025
ﬂ ) Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH
V/IJTEKNO SattlerstraBe 11 D-78532 Tuttlingen
L GERMANY Tel.: +49 (0) 7461 1701-0 Fax: +49 (0) 7461 1701-50 C € 0483

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


file://///Filesrv/QM/TD/TD%20bei%20mdc/TD-II-001_Retraktoren%20selbsthaltend/_2-Zweitbericht_Bearbeitung%20Abweichungen/AW_R2-5/Arbeitsdateien/Lettisch/mail@tekno-medical.com
file://///Filesrv/QM/TD/TD%20bei%20mdc/TD-II-001_Retraktoren%20selbsthaltend/_2-Zweitbericht_Bearbeitung%20Abweichungen/AW_R2-5/Arbeitsdateien/Lettisch/www.tekno-medical.com

[:El Navod k pouziti — pred pouzitim si prosim prectéte 3/14

Obsah

1

2

3
3.1 (0] o TTe] 0} A o T o TS o] oo LU 14 TSP 4
3.2 KirschnerQv vrtaci drat !
3.3 KOSTNT AIAE ..ttt ettt et b e st b et b e et s bt e st e e bt e st e s bt et e bt et e sbeem b e b e et e sbeembeebeeanesaeennes 4
3.4 DI S COITIAZE ettt a et ettt s et b e s e b et et et e at e bt sa e b et et aeeat e bt sa et e ae e enneneene 4

4 !
41 KIrSCNNEITUV VITACT AI8T c..eiuviviericieeiecteecteee ettt ettt et e it et e eaaeste et e sbeesbesseeabeessesseeseensaessesseersensasssessesseentesssenseensansas 5
4.2 KOSTNT AIAE. ..ttt ettt b et b e et s bt et b e et s bt e st e bt et e s bt em e e e bt et e sbeem b e be et e sbeembeebe et e sneennes 5
4.3 Drét s cerclage .. )

5 PTG -ttt ettt ettt s bttt b et s bttt b et e s bt et e bt et esa e et e h e et sa e et e bt et e bt et e bt et e s bt e b e ebeenesaeennes 5

6 KONETAINAIKACE ...vieeiiieeeiteeetee ettt et e e et e e e sbe e e sttt e s s bt ae e sbaeesssbaesasssaeesssaeesasbeaeassseeenssseesasbaeeanssaeennsseesnnsaeeassasennssen 5
6.1 Absolutni kontraindikace.... ..b
6.2 ReIatiVNT KONErAINAIKACE ..vvivvieiiectieciee ettt ettt e et e s te e teesabe e aeeeabe e saeasseessseessaassseanseesssaesssesnseesssaenseas 5

7 POPUIBCE PACIENTU 1.veeuvieieieitieteeeete st et et e e st et e e te e teeseesbeeseessesseesseaseessasseessaassessasssansaassessasssassansaessasssansenssensasseensenssessenseenses 5

8 Kombinace........cccceveeveneencnnnne 5

9 Skladovéni pred zpracovanim.... 6

10 DuleZité informace / UPOZOrNENni........ccecvevveveeeeereerenreieieeennees 6
10.1 Dllezité informace pro Iékare a personal operacnich sélu 6
10.2 Rizika / INtOlEranCe......ccouvvveeeiiieeeeeeee s 6
10.3 Komplikace.................. 7
10.4 Modifikace......... 7
10.5 Dalsi informace .... w7
10.6 Pooperani rizika.........cecceverneene w7
10.7 Odstranéni kostnich implantatt 8
10.8 PouZité materi@ly ......ccecveveeeceeeeeeeeennen. 8

11 Regenerace (CiSténi, dezinfekce a sterilizace).. 8
11.1 Obecné z4sady ......cceevveevveecreeeieeieennenns 8
11.2 Zaklady.............. 9
11.3 Ruéni predcisténi.. 9
114 CiSténi Strojll.eeeeeeeeeeceeeeeeeeeeeene. .9
11.5 Mechanickd (tEPEINA) AEZINFEKCE ...eivieeiieeie ettt et te et e et e st e e e e b e e s st e esseessseeseesnseeseesnseenseennsens 9
11.6 RIZEINT ettt h bttt et et e b bt eh ket et et a e h e bt ek e b et en e en e e ae bt e b e b et et enten e e bt ebeeb e te b et et ens 10
1.7 (0] o OO OO OO OSSOSO OO 10
11.8 SEOIIIZACE ettt ettt ettt st e a et a bt et e e a bt e bt e et e e bt e e bt e sht e et e e e ab e e bt e sat e e bt e sabe e baesabeenaneeas 10
11.9 OdOINOST MALEITAIU .c..eeeieieeiieeiteet ettt ettt et e b e sa b e et e e sab e e bt e s et e e bt e eabeesstesabeesabeenbeesabeessaesaseenanesnseas 10
11,10 Informace 0 Validaci ZPraCOVANT ...c..cccuevuiiiiriiiiiiiiieitccee ettt b st b e st sb e st sae s e b sate b ennenne 10
TT.TT  SKIAUOVANT .ttt e et e btk e st et et e st e a e e bt e b e s e s e e emten e eseebeeb e et e s entemeenteneeseebesbenbeneanteneens 11
LI P A D Lo o] - 1 (OO OO OO OO USSP PUPRTUPPPPRNN 11
LI T O o - 1 o= Y =1 3 T Ty SRS 11

12 LIKVIAACE @ VIACENT .ttt ettt ettt et st e at e st esate st e esab e e bt e s ate e bt e sabe e baesabe e st e eabeesabesabeesabeenbeesabeenseesaneesee 11

13 HIASeni problEmU S PrOTUKLEM c..ccuiiuieiiieieieieteteete ettt ete et e te st et et eseeseeseese s essessessesesseesasssesassassenseseesesseesassensansansaseas 11

T4 ZAIUKQ ..ottt s a e bt b sa et b e b s a e b e e he b sa e e bt e bt e b sat e bt easesbeeane bt ennenne 11

15

16

17
17.1 VYrobky Z implantatove OCEIT (1.444 1) c..eeiiiieeeeeie ettt ettt ettt et st e st e s bt e satesbeesabeebeesabeenbaesseennne 12
17.2 VYTODKY Z titANU (TIOAIAV) ...ttt ettt st ettt s e et esab e e bt e s et e e bt e e st e satesabeesaseenseesabesnssesnseennne 14

FRM-169 Vorlage GebA KI. Il MDR_v3 GebA 65-11-005_Drahte_CZ_v4.docx
ﬂ X Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH 18.12.2025
| L1 TEKNO SattlerstraBe 11 D-78532 Tuttlingen C € 0483
GERMANY Tel.: +49 (0) 7461 1701-0 Fax: +49 (0) 7461 1701-50

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



[:El Navod k pouziti — pred pouzitim si prosim prectéte 4/14

A Aby se minimalizovala rizika pro pacienty, uzivatele nebo potencialné treti strany, je nutné
peclivé dodrzovat tento navod k pouziti!
® Aplikaci, pfipravu a testovani zdravotnickych prostfedk(, dale jen ,, kostni implantaty “, smi provadét
pouze vyskoleni odbornici.
‘ Kostni implantaty Tekno-Medical jsou zdravotnické prostfedky tfidy llb pro jednorazové pouZiti , dodavaji

se nesterilni a pred pouZitim musi projit kompletnim cyklem ¢isténi a sterilizace.

1 ROZSAH

Rozsah tohoto ndvodu k pouZiti se vztahuje na nésledujici produkty spole¢nosti Tekno-Medical Optik-Chirurgie
GmbH (déle jen , Tekno-Medical®):

e Vrtaci draty Kirschner, hrebiky do svazk(l a hiebiky Steinmann,

MD /| o kostni draty,

e Cerklazni draty.

(Viz seznam produktl v posledni ¢asti.)

2 ZKOUSKY

Kostni implantaty jsou extrémné citlivé na poskozeni. | drobné Skrabance nebo promackliny mohou zpusobit vnitini
pnuti, které vyrazné sniZuje jejich pevnost. Proto je nezbytné s nimi zachéazet extrémné opatrné.
e Pred vybalenim: Zkontrolujte vnéjsi obal, zda neni poskozeny/poskozeny pfi pfepravé a zda nedoslo ke
kondenzaci.
e  Zkontrolujte, zda $titek odpovida obsahu. Stitek je povazovan za sougast produktu a musi byt uchovan
pro UcCely sledovatelnosti (Cislo Sarze).
e Vizualni kontrola kostniho implantatu na poSkozeni (zména barvy, praskliny, odStépky, otfepy nebo jiné
poskozeni).
e Nepouzité kostni implantaty vracejte pouze v ochranném obalu.

3 POPIS

3.1 Obecny popis produktu

Produktovéa skupina dratovych implantatl Tekno-Medical v sou¢asnosti zahrnuje nasledujici pfistroje: Kirschnerovy
vrtaci draty, svazkové hrebiky a Steinmannovy hfeby, kosténé draty a draty cerklaz. Produkty jsou dale oznaCovany
jako "kostni implantaty".

Kostni implantaty Tekno-Medical se pouzivaji pfi osteosyntéze a korekci degenerativnich zmén na kostre. Kostni
implantaty slouZi pouze k podpore hojeni a nejsou ndhradou za neporusSenou tkan a kostni material.

3.2 Kirschnertv vrtaci drat

Kirschnerovy draty jsou polotuhé dréaty s rlznymi tvary (geometrie, brouseni, ...) koncd. Délka je volné volnéa (od 5
do 600 mm). Kirschnerovy vrtné draty o prdméru 3,2 mm a vice se také oznacuji jako Steinmannovy hieby.
Kirschnerovy dréaty se dvéma zaoblenymi konci jsou také zndmé jako svazkové hieby.

Casto se pouzivaji spole&né s dréty cerclage jako napinaci pasky. Pfi tomto procesu jsou dynamické tahové sily,
napfiklad svaly pfipojené ke fragmentu, pfeménény na tlakové sily. Draty vrtdku jsou pfiSroubovény do kosti
vrtdkem bez pfedchoziho vrtani. Zavitové vrtaci draty se pouZivaji jako vnéj§i upeviovade.

3.3 Kostnidrat
K 1é€bé& zlomeniny se pouZivaji kostni draty jako samostatny zakrok. Mékky drat se obvykle nékolikrat protdhne
kolem kosti a napne se kroucenim.

3.4 Drat s cerclage

Cerklazové draty se pouzivaji k 16€bé zlomeniny pomoci omotavani dratu jako samostatného postupu. Mékky drat se
obvykle nékolikrat protdhne kolem kosti a napne se kroucenim. Hotové nafezané draty s ocky se pouZivaji pro
skladaci clage. CerklaZové draty se také pouzivaji k fixaci fragmentl pod deskou, pro rotacné stabilni fixaci
fragment( pfi intrameduldrnim pfibijent.

4 UCEL
Kostni implantaty od spole€nosti Tekno-Medical se pouZivaji k podpore osteosyntézy .

PouZiti mimo zamysleny ucel miZe vést ke komplikacim nebo poskozeni pacienta a miZe vyZadovat
opakovanou operaci.
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4.1 Kirschneriv vrtaci drat
Draty pro chirurgickou l1é€bu zlomenin u perkutannich intramedulérnich dlah, perkutanni fixace nebo uzaviené

redukce zlomeniny. Vodici draty pro implantaci perforovanych Sroubl nebo pro jiné nastroje ¢i pro docasné
upevnéni kostnich desticek.

4.2 Kostnidrat
K 1é¢bé zlomeniny se pouZivaji kostni draty obalenim drétu.

4.3 Drat s cerclage
Cerklazové draty se pouZivaji k oSetfeni zZlomeniny pomoci omotani dréatu.

5 INDIKACE

Kostni implantéty jsou indikovany pro Sirokou $kélu aplikaci v ortopedické traumatologické chirurgii, jako napfiklad:
e LécCba zlomenin kosti

Repozice a fixace metafyzarnich zlomenin,

Diafyzarni zZlomeniny a dislokace kosti ruky a nohy,

Docasné artrodéza malych kloubd,

Docasné intraoperacni fixace Glomkl zlomenin,

Zlomeniny pohybového aparatu,

Uzaviend / oteviena zlomenina.

OSetfujici Iékar je zodpovédny za vybér spravného kostniho implantatu pro konkrétni aplikaci nebo chirurgické
pouziti, za poskytnuti vhodného Skoleni a informaci a za dostatecné zkuSenosti s manipulaci s kostnimi implantaty.

6 KONTRAINDIKACE

6.1 Absolutni kontraindikace

Zdravotni stavy, které brani dostate¢né podpore implantatu nebo bréni procesu hojeni, napft.:
e Zlomeniny patefre,
Zhorseni krevniho zasobeni,
nedostateéna kvalita nebo kvantita kosti (osteoporéza),
extrémni obezita,
akutni a chronické, lokalni nebo systémové infekce,
hluboké a povrchové infekce,
Zkrouceni nebo silny sklon zlomeniny,
Svalova, nervova nebo cévni onemocnéni, kterd ohroZuji postizenou kongetinu,
Lokalni kostni nadory,
Systémova onemocnéni a metabolické dysfunkce,
zévazné malformace,
vazné pady,
DuSevni stavy, které znemoznuji G€ast v rehabilitacnim programu (Parkinsonova choroba, alkoholismus,
uzivani drog atd.),
e namahavé fyzické aktivity zahrnujici silné vibrace, pfi kterych jsou implantaty vystaveny narazim
a/nebo nadmérnému naméahani (napf. tézka fyzickd prace atd.),
e Alergie nebo jiné reakce na pouzity material.

6.2 Relativni kontraindikace
Flze proximalniho interfalangediniho kloubu.

7 POPULACE PACIENTU

Vzhledem k rozmanitosti kostnich implantatd z hlediska prdméru (0,6-6,0 mm) a délky (50-600 mm) neexistuje
Zadné omezeni ohledné cilové skupiny pacientd.

8 KOMBINACE

Z metalurgickych, mechanickych a strukturélnich diivodid se implantaty vyrobené z rliznych materiall nesmf

kombinovat.
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9 SKLADOVANI PRED ZPRACOVANIM

Kostni implantaty musi byt skladovany v jejich obalu nebo v ochranné nadobé. Chrante vSechna mista, ktera by
mohla zpUsobit poranéni (napf. hroty a hrany).

T' Implantaty musi byt skladovany v suchém, Cistém a bezprasném prostredi, chranéném pred pfimym
sluneénim zafenim a pfi konstantni vihkosti. Vzdalenost mezi podlahou a polici by méla byt alespon 30 cm.

P

R
. Zvlastni pozornost vénujte tomu, aby se v bezprostiedni blizkosti skladovaciho mista nenachézely Zadné
& agresivni chemikalie.

10 DULEZITE INFORMACE / UPOZORNENI

10.1 Dulezité informace pro Iékare a personal operac¢nich salt

Tyto produkty nejsou uréeny k pouziti na srdce, centralni nervovy systém ani obéhovy
systém!

e Spréavny vybér kostniho implantatu je nanejvys ddlezity. Vhodny typ a velikost implantatu musi byt
prizplsobeny individudlnimu pacientovi. Je tfeba vzit v Gvahu hmotnost a Groven aktivity pacienta,
stejné jako lé¢enou zlomeninu. PouZiti co nejvétSiho kostniho implantatu a jeho spravné umisténi
zabranfuje ohnuti, zZlomeni, praskani a uvolnéni implantatu. Tim se také minimalizuje sila pfendSena na
kost.

e Vybér nespravného kostniho implantatu mudze vést k jeho selhani!

e Je naprosto nezbytné, aby uzivatel byl obezndmen s vhodnou chirurgickou technikou pro pouZité
nastroje a implantaty. Za vybér a pouziti kostniho implantatu je zodpovédny vyhradné chirurg.

e Kostni implantaty Ize pouZit pouze v postupech specialné uréenych pro tento G¢el, pokud je zamysSlené
pouziti implantatu vyslovné vyZzadovéano a definovano.

e PFed kazdou operaci je nutné zkontrolovat, zda je pacient na implantat mimoradné citlivy nebo pfipadné
alergicky.

e Vrtaci draty s CasteCnym nebo plnym zavitem, stejné jako draty s vrtacimi hroty, se mohou pfi
nespravném pouZziti zlomit. Vyrobce za to nenese Zadnou odpovédnost.

e  Pro aplikaci dratli je nutné pouZit vhodné vrtaci zafizenf (s t¥iCelistovym sklicidlem).

e Vyskoleni odbornici jsou povinni pfed kazdym pouZzitim /zédkrokem zkontrolovat kostni implantat z
hlediska jeho neporusenosti. Pokud vykazuje zndmky poSkozeni nebo deformace, zejména na Spickach
a hranéach, nesmi se pouzivat.

e U kostnich implantatd se zdmérné zdrsnénym povrchem (napf. zavity nebo vroubkovani) mdze byt nutné
zohlednit zvétSeny primér (napf. v kombinaci s jinymi nastroji nebo implantaty).

e Pred pouZitim je nutné zkontrolovat primér kostniho implantatu vhodnym méficim pfistrojem nebo
Sablonou. P¥ilis tenké implantaty hrozi jejich zlomeni.

e Lékar musi obecné informovat pacienta o indikacich, kontraindikacich, nezadoucich vedlej$im Géincich
a pooperacni IéCbé a tyto informace zdokumentovat.

e Poimplantaci by mély byt provadény pravidelné lékarské kontroly.

10.2 Rizika/ Intolerance

e Po zavedeni kovovych implantatli se mdze objevit zanétliva reakce rizného stupné zavaznosti. Mezi
dalsi pfiznaky miize patfit: lokalni nebo generalizovany ekzém, zhorSené hojeni ran a bolest.

e Pokud méte prokazanou alergii na nikl, kobalt a chrom, nepouZivejte implantaty vyrobené z materialu
obsahujiciho tyto latky (napf. implantatova ocel 1.4441).

e Titanové implantaty mohou také vyvolat zanétlivé reakce, které mohou vést k nedostatecné
osseointegraci. (Céstice titanu v tkani mohou také vyvolat zanétlivou reakci.)

Nedostatecné Cisténi a sterilizace mlze vést k infekcim u pacienta .
Chybné postupy opakovaného pouZiti mohou vést k zabarveni povrchu implantatu nebo jeho korozi.

e Nespravné pouZiti béhem implantace nebo pretiZeni implantatu pred implantaci, béhem ni a po ni mize
vést k jeho zlomenindm nebo deformacim. To mdZe pacienta poskodit.

e Lékar musi pred vySetfenim peclivé zvazit veSkera potencialni rizika plynouci z vnéjsich elektrickych a
elektromagnetickych vlivli (zafeni, magnetickd pole) v souvislosti s diagnostickymi a terapeutickymi
postupy (napf. rentgen, magnetickd rezonance).

Lékar musi peclivé zvazit vSechna rizika spojena s vnéjSimi elektrickymi a
elektromagnetickymi vlivy (zareni, magneticka pole) v souvislosti s diagnostickymi a
terapeutickymi postupy (napfr. rentgen, MRI) pred vysetienim!
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10.3 Komplikace
Nésledujici komplikace byly pozorovany pfi nékolika pfileZitostech, a proto vyZaduji zvlastni pozornost oSettujiciho
Iékare:
Ohnuti, zZlomeni, uvolnéni nebo odtrZzeni implantatu,
Ztrata anatomické polohy v pfipadé nedostatecného zhojeni zZlomeniny,
povrchové a hluboké infekce,
Cévni onemocnéni, jako je tromboflebitida, plicni embolie, hematomy,
Alergie, reakce tkani a cizich téles v blizkosti kostnich implantat(,
ZhorSené nebo chybéjici hojeni zlomenin,
Deformace a refrakce kosti,
Posunuti kostniho implantatu,
e Kardiovaskularni dysfunkce.
Pfi hodnoceni jednotlivych literarnich pasazi v ramci klinického hodnoceni bylo mozné zjistit nasledujici kvantitativni
informace o moznych komplikacich pfi pouZiti kostnich drata:
e Spatné redukce zlomenin nebo refrakterity (2 - 10 %),
Praskani nebo deformace dratu (az 3 %),
Infekce nebo podrazdéni v misté implantace (1,7 - 12 %),
nutna korekéni operace nebo reoperace (1,5 - 5 %),
Migrace dratu nebo pinu (bez procent),
Poranéni mékkych tkéni, nervi nebo cév (3-8 %).

10.4 Modifikace

e Jeden Upravy kostnich implantat(i smi provadét pouze vyskoleni uZivatelé s pouzitim vhodnych néstrojc.
e Je tfeba se vyhnout Unavé materiélu!

10.5 Dalsi informace

e Chirurgicky popis nebo navod k pouziti nemUze byt nikdy Gplny a nesmi zahrnovat vSechna rizika a
komplikace, které je tfeba zvazit.

e Pred zakrokem se chirurg musi sezndmit s implantaty, nastroji a odpovidajicimi technikami.

e PFed zahajenim 1éCby se prosim ujistéte, Ze mate k dispozici potfebné nastroje a Ze jsou vhodné pro
pouziti s naSimi kostnimi implantaty.

e Kostni implantaty nesmi pfijit do styku s pfedméty, které by mohly poSkodit jejich povrch. Nesmi byt
mechanicky opracovavény ani jinak pozménovany, pokud to konstrukce a chirurgicka technika vyslovné
nedovoluji. V druhém pripadé musi byt modifikace provedena vhodnymi néstroji v souladu s literaturou.

e  Ohybani kostnich implantatd musi byt provadéno opatrné. Za kazdou cenu je tfeba se vyhnout extrémni
deformaci kostniho implantatu. Opakované ohybani tam a zpét vede k Gnavé nebo zlomeniné kostniho
implantatu. Odstépky a tlakové body také vyrazné snizuji jeho mechanickou pevnost.

e  Pro zajisténi Gplné sledovatelnosti musi byt v chirurgické zpravé zdokumentovano ¢&islo vyrobku a &islo
Sarze (Cislo Sarze) pouzitého kostniho implantatu.

e VSechny zavazné incidenty tykajici se pFipravku musi byt hlaSeny vyrobci a pfislusSnému orgénu
Clenského statu, ve kterém ma uzivatel a/nebo pacient bydlisté.

e  Lékar musi urit rozsah poranéni/zmén vyzadujicich chirurgicky zakrok a vybrat vhodné kostni
implantaty. Dale musi 1ékar urcit spravné nacasovani a chirurgicky postup pro pacienta, zejména v
pfipadech komorbidit a komplexnich mnohocetnych poranéni.

e Komplikace, které mohou vzniknout v dlsledku nespravné indikace, manipulace s kostnim implantatem,
chirurgické techniky nebo asepse, jsou odpovédnosti chirurga a nelze je pficitat vyrobci kostnich
implantata.

10.6 Pooperacni rizika

e Kostni implantéaty nikdy nemohou unést pIné zatizeni oSetfovaného kostniho segmentu. Proto musi
Iékar pacienta informovat o limitech zatizeni a predepsat vhodné pooperacni chovani.

e VCasné zatéZovani implantatu zvySuje jeho namahani a mize vést ke zlomeniné, ohnuti nebo uvolnéni.
Toto je obzvlasté dlileZité u pacientl vystavenych velké zatézi nebo u pacientl s opoZzdénym hojenim i
srlistem kosti. ZatéZovanf Ize zvéZit, pokud je pfitomna stabilni zZlomenina s dobrym kontaktem kosti s
kosti. PIné zatéZovani implantéatu pfed Uplnym zhojenim zlomeniny je kontraindikovéno.

e Velky vyznam maji pooperaéni pokyny pro pacienta, spravna oSetfovatelska péce a pravidelné lékarské

kontroly.
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10.7 Odstranéni kostnich implantatd

e Dréty Ize odstranit, jakmile je dosaZeno cile operace, tj. jakmile se zlomenina zhoji. Pokud se draty
uvolni, musi byt neprodlené odstranény, jinak by mohly propichnout kzi zevnit¥, zlomit se nebo
migrovat a potenciélné poskodit Slachy, nervy a/nebo cévy.

e Pokud draty zUstanou v téle pfili§ dlouho, mlzZe byt jejich odstranéni obtizné nebo dokonce nemozné.

e Konecéné rozhodnuti o odstranéni kostniho implantatu &inf chirurg nebo oSetfujici 1ékafr.

Explantované, kontaminované implantaty nesmi byt umistény do sterilizacni misky, aby se zabranilo
kontaminaci obsahu sterilizacni misky.

10.8 Pouzité materialy

Kostni implantaty jsou vyrobeny z material(, které splnuji poZadavky nasledujicich harmonizovanych norem
(specifikace jsou uvedeny v hmotnostnich procentech [hm. %, % (m/m)]):

e DINEN ISO 5832-1 Nerezova ocel (1.4441)
(Cislo polozky zagina na M33 )

C% Si% Mn% P% S% 0 0 N% 0 Cu%
(max.) (max.) | (max.) (max.) (max.) i U (max.) biekis (max.)

1.4441 [ X2CrNiM018-15-3]

0,03 1,00 2,00 0,025 0,01 17.00-19.00 | 13.00-15.00 | 0,10 |2,25-3,00| 0,5

e DIN EN ISO 5832-3 Tvéarena slitina titanu, hliniku a vanadu (Ti6Al4V)
(Cislo polozky zagina na M34 )
Fe% O% C% N% H%

S Vo (max.) (max.) (max.) (max.) (max.) i

3,7164 [ Ti-6Al-4V ELI |

5,50-6,75| 3,50-4,50 0,3 0,2 0,08 0,05 0,015 Hlavni slozka

Kostni implantaty neobsahuji:
e Tkan lidského nebo zvitfeciho plvodu,
e Slozeni IéCiv,
e Software.

11 REGENERACE (CISTENI, DEZINFEKCE A STERILIZACE)

Obecné plati, Ze zdravotnické prostfedky mohou byt repasovany pouze osobami, které maji potfebné odborné
znalosti pro zamyslené tkoly. Podrobné informace o repasovani zdravotnickych prostfedki naleznete v ,Cervené
brozure® AKI. Odkazy na zakony, normy a expertni komise pro repasovéni naleznete také na www.aki.org.

f Zaméstnanci by si méli byt védomi téchto pokynl a doporuceni, aby byla zajisténa bezpecna a Gcinna

repase a aby se zabranilo poSkozeni nebo zneuZiti kostnich implantata.

11.1 Obecné z4sady
VSechny kostni implantaty Tekno-Medical musi byt pred pouzitim vycistény, dezinfikovany a sterilizovany, protoze
jsou dodavény nesterilni. Uginné ¢isténi a dezinfekce jsou nezbytnymi predpoklady pro Géinnou sterilizaci.
V rdmci vasi odpovédnosti za sterilitu kostnich implantatd si prosim uvédomte:
e Ze pro Cisténi/dezinfekci a sterilizaci se v zdsadé pouZivaji pouze dostate¢né validované postupy
specifické pro dany prostfedek a produkt,
e Ze pouzivané vybaveni (mycka-dezinfekce, sterilizator atd.) je pravidelné servisovano, kontrolovano a
kalibrovéno a
e Ze validované parametry jsou dodrzovany v kazdém cyklu.
ZneciSténé nebo explantované implantaty shromazdujte oddélené a nevkladejte je zpét do sterilizacni misky, abyste
zabranili kontaminaci napInéné sterilizaéni misky.
DodrZujte prosim zakonné predpisy platné ve vasi zemi a také hygienické predpisy ordinace Iékafe nebo nemocnice.
To plati zejména pro rlizné pozadavky (napf. v Némecku dle prilohy 7 doporuéeni KRINKO RKI BfArM o recyklaci)
tykajici se Gc¢inné inaktivace prionl (neplati pro USA).
Pfepracovani smi provadét pouze vySkoleni odbornici v centraini steriliza€ni jednotce nemocnice nebo v mistnosti
pro pfepracovani v ordinaci Iékafe. Nemocnice nebo ordinace Iékafe je rovnéZ zodpovédna za vybér a pouzivani
potfebnych ochrannych prostfedkd a hygienickych opatfeni.
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A Kontaminované a explantované implantéaty se nikdy nesmi znovu zpracovévat a znovu zavadét!

Pouziti nesterilnich /kontaminovanych implantatd mdze u pacienta vést k infekcim.
To mUZe vést ke komplikacim, zpozdéni nebo selhani procesu hojeni.

11.2 Zaklady

Pro ¢iSténi a dezinfekci by se mél pouzivat myci dezinfek&ni automat (WD), kdykoli je to moZné, nebo v souladu s
pozadavky specifickymi pro danou zemi (napf. v Némecku je pro kritické produkty B povinny strojni proces).
Manuélni metody - a to i s pouZitim ultrazvukové l1azné - by se mély pouZivat pouze v pfipadé&, Ze strojni proces nenf
k dispozici, a to z dGvodu jejich vyrazné nizsi G¢innosti a reprodukovatelnosti.
P¥i vybéru pouZzitého Eisticiho prostfedku je tfeba dbét na to, aby...

e Toto je obecné vhodné pro ¢isténi kovovych implantata.

o Cistici prostiedek je vhodny pro ultrazvukové &isténi (nepéni).
Koncentrace, teploty, doby kontaktu a pokyny k oplachovani uvedené vyrobcem ¢&isticiho nebo dezinfekéniho
prostfedku musi byt pfesné dodrzovany. PouZivejte pouze Cerstvé pfipravené roztoky a pouze sterilni vodu nebo
vodu s nizkym obsahem bakterii (max. 10 bakterii/ml) a nizkym obsahem endotoxind (max. 0,25 endotoxinovych
jednotek/ml) (napf. ¢isténou vodu/vysoce ¢isténou vodu ).
Pokud povaZujete nizZsi kvalitu vody za dostate¢nou, je to vyhradné vaSe odpovédnost.

K suSeni pouzivejte pouze mékky, Gisty hadrik, ktery nepousti vidkna, a/nebo filtrovany vzduch (bez oleje, s nizkym

obsahem choroboplodnych zarodk( a ¢astic).

ZAN

11.3 Ruéni predgisténi

usazovat Castice latky.

Budte opatrni s vyrobky, které maji drsny povrch, nité, ostré hrany nebo podobné prvky, na které se mohou

Implantaty namocte alespon na 5 minut do studené deionizované vody. Pokud je to moZné, Cistéte je pod tekouci
studenou vodou mékkym karta¢kem, dokud nebudou vidét Z&dné zbytky.
Implantaty vlozte do ultrazvukové lazné o teploté 40 °C s alkalickym nebo enzymatickym Cisticim prostfedkem a

sonikujte po dobu 15 minut.

Vyjméte implantaty a oplachnéte je studenou vodou.

Cistici roztok by se mé&l ménit alespoi jednou denné, v p¥ipadé potieby i Gast&ji. Nadmérné znegisténi zhorsuje
Cistici ucinek a zvySuje riziko koroze. Je nutné dodrzovat narodni zékony a predpisy.

11.4 Cisténi stroju

Krok parametr
. Teplota prani + kvalita vody Studena méstska voda
Predoplach Doba vystaveni 60. léta
. Teplota prani + kvalita vody Studend méstska voda
Predoplach Doba vystaveni 180. léta
Teplota Cisténi 45 °C
Kvalita vody Méstska voda
Cisty Doba vystaveni 300 s (nejhorsi mozZny stav), doporuceni RKI 600 s
Cistici prostiedek Neodisher Medizyme
koncentrace 0,50 %
Teplota prani 40 °C
Kvalita vody Méstska voda
Neutralizace Doba vystaveni 180. léta
Neutralizacni €inidlo Neodisher Z
koncentrace 0,10 %
Teplota prani 40 °C
Oplachnéte Kvalita vody demineralizované voda
Doba vystaveni 120 s
11.5 Mechanicka (tepelna) dezinfekce
Krok parametr
, Dezinfek&ni teplota 90 °C (A ¢ 3000)
Tepelny Kvalita vod dermi T T vod
dezinfekce valitavody emineralizovana voda
Doba vystaveni 300 s
Schnout Implantaty se susi cyklem Cisticiho/dezinfek&éniho zafizeni. V pfipadé potfeby Ize provést

dodate€né ruéni suSeni hadfikem, ktery nepousti vlidkna.
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11.6 Rizeni

Po CiSténi nebo Cisténi a dezinfekci zkontrolujte vSechny vyrobky, zda nevykazuji korozi, poSkozeni povrchu,
odstépky, znecisténi a zménu barvy, a vSechny postizené vyrobky zlikvidujte. (Dal$i informace naleznete v normé
DIN 96298-4.)

& Pozor : Vzidy dikladné zkontrolujte draty na civkéch, zda neobsahuji zbytkovou kontaminaci!

Cervikalni a kostni draty, které jsou skladovany, ¢istény, dezinfikovany a sterilizovany ve sto¢eném stavu, mohou po
opakovaném zpracovani vykazovat kontaminaci mezi jednotlivymi vrstvami, kterou nelze odstranit standardnim
postupem. V takovém pfipadé musi byt draty podrobeny dalSimu ¢isténi a dezinfekci, pfipadné samostatné.

& Pokud nelze odstranit zbytkovou kontaminaci, musi byt produkty zlikvidovany!

11.7 Obal

Pokud je to moZné, vlozZte vycisténé a dezinfikované produkty do pfislusného sterilizaéniho tacku.

Produkty nebo sterilizacni misky zabalte do sterilizacnich nadob, nebo velmi velké produkty do jednorazovych

sterilizacnich oballl (jednoduchych nebo dvojitych obald), které splnuji nasledujici poZadavky (material/proces):
e DINENISO 11607-1, DIN EN 868-2 a DIN EN 868-8,

Vhodné pro sterilizaci parou (teplotni odolnost do min. 138 °C, dostate¢na propustnost péary)

dostatecna ochrana vyrobk( nebo sterilizacniho obalu pfed mechanickym poskozenim

Pravidelna udrzba dle pokyn( vyrobce (sterilizacni nadoba)

Maximalni hmotnost na sterilizaCni nddobu nesmi byt prekro¢ena 10 kg.

11.8 Sterilizace

Kostni a cerklazni draty: Stahovaci pasky, které drzi civky nebo dréty pohromadé, musi byt pred
sterilizaci odstranény!

Sterilizace produktl frakcionovanym predvakuovym procesem (dle DIN EN ISO 17665) s ohledem na pfislusné
narodni pozadavky.

Krok parametr
Predvakuum: 3krat
Sterilizac¢ni teplota: 134 °C
Doba sterilizace: 5 minut
Doba schnuti: 20 minut

PouZiti jakékoli jiné metody sterilizace je mimo naSi odpovédnost.
Rychlé sterilizace je pfisné zakazéana. Déle nepouZivejte sterilizaci horkym vzduchem, radiacnf sterilizaci, sterilizaci
formaldehydem nebo ethylenoxidem ani plazmovou sterilizaci.

11.9 Odolnost materiélu

Pri vybéru gisticich a dezinfekénich prostredk(l se ujistéte, Ze neobsahuji nésledujici slozky:
e organické, mineralni a oxidacni kyseliny (minimalni pfipustna hodnota pH 5,5),

Alkalie / silné alkalie (max. pfipustna hodnota pH 11),

organicka rozpouStédla (napt. alkoholy, ethery, ketony, benziny),

Oxidacni Cinidla (napf. peroxid vodiku),

Halogeny (chlor, jod, brom),

aromatické/halogenované uhlovodiky.

Nikdy necistéte zadné produkty, sterilizacni misky a sterilizacni nddoby kovovymi kartaci nebo ocelovou vinou.

11.10 Informace o validaci zpracovani
P¥i validaci automatizovaného zpracovani byly pouzity nésledujici chemikélie a stroje:

Cistici prostiedky: Neodisher Medizym 0,5% (obj./obj.)
Neutralizér: Neodisher Z 0,1 % (obj./obj.)

Cistici a dezinfekéni zafizeni (RDG): Miele PG 8535

Parni autoklav: Lautenschldger ZentraCert

Laboratof: CleanControlling Medical GmbH & Co. KG

Pokud zde popsané chemikalie a stroje nejsou k dispozici, je odpovédnosti uZivatele odpovidajicim zplsobem
validovat sv(ij proces.
Je odpovédnosti uzivatele zajistit, aby proces opétovného zpracovani, véetné zdrojd, materiall a personalu,
byl vhodny k dosaZeni poZadovanych vysledkd.
Nejmoderné;jsi technologie a narodni zakony vyzaduji dodrZzovani validovanych postupd.
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11.11 Skladovani

Kostni implantaty musi byt skladovéany v ¢istém a suchém prostredi v jejich obalu nebo ochranné nadobé. Chrarite
vSechna mista, ktera by mohla zplsobit poranéni (napf. hroty a hrany).

T Sterilizované implantaty musi byt skladovany ve vhodném obalu v suchém, Cistém a bezprasném prostredi,
chrdnéném pred pfimym sluneénim zafenim a pfi konstantni vihkosti. Vzdalenost mezi podlahou a polici by

>/\f<\ méla byt alespoii 30 cm.
“a- " Chrante pred slune¢nim svétlem!

Dobu uloZeni musi uréit uZivatel.
A Vénujte zvlastni pozornost tomu, aby se v bezprostfedni blizkosti skladovaciho mista nenachézely Zadné
agresivni chemikalie.

11.12 Doprava

Kostni implantaty by mély byt vZdy pfepravovany v uzaviené nadobé nebo ochranném obalu, aby se zabrénilo
poskozeni v dlisledku nedmysiného pohybu. Zvlastni pozornost je tfeba vénovat ochrané ostrych hrot(.

11.13 Opakovatelnost

Kostni implantaty od spole¢nosti Tekno-Medical jsou prodévény jako ,, jednorazové “ (,,jednorazovy
produkt®).

Kostni implantaty jsou uréeny pouze k jednordzovému pouziti. Jednordzové produkty se nesmi pouZivat opakované,
protoZe jsou navrZzeny tak, aby po prvnim pouZiti jiz nefungovaly spravné. Opakované pouZiti kostniho implantatu
mUZe vést k pretiZeni a zliomeni implantatu v dlsledku opotiebeni nebo ohnuti.

Implantaty se po explantaci nesmi znovu pouzit! Reimplantace neni povolenal

Pokud kostni implantat po repasi neni poufZit, Ize jej na pozadani znovu uskladnit a repasovat, za predpokladu, Ze
nepfiSel do kontaktu s pacientem ani s jinymi potencialné kontaminovanymi tekutinami ¢i predméty.

12 LIKVIDACE A VRACENI

Kostni implantaty s proSlym terminem pouzitelnosti nebo explantované kostni implantaty musi byt zlikvidovany
nemocnici. Aby se zabranilo infekcim a mikrobiologickym rizikGm, musi produkty uréené k likvidaci projit celym
procesem recyklace.
f Vracené, pouZité kostni implantaty musi také projit celym procesem repase a pred odeslanim zpét byt
oznaceny jako ,hygienicky bezpe¢né®. Zpétna zasilka musi byt ve vhodném a bezpecném obalu.
Pro vraceni zboZi prosim pouZzijte nas formular Zadosti o RMA s certifikdtem o dekontaminaci.

Formulafe jsou k dispozici na adrese: https://www.tekno-medical.com/de/service/reparaturservice/

13 HLASENi PROBLEMU S PRODUKTEM

V souladu s poZadavky nafizeni (EU) 2017 /745 o zdravotnickych prostfedcich a naSim systémem fizeni
kvality musi byt vSechny problémy s vyrobkem nahlaseny vyrobci.

Béhem pracovni doby nas miZete kontaktovat telefonicky na Cisle +49 (0) 07461 / 1701-0.
Mimo béznou pracovni dobu zaSlete prosim e-mail na adresu safety@tekno-medical.com .

Z&vazné incidenty musi byt rovnéz hldSeny mistnimu dradu prisluSnému pro jejich misto.

14 ZARUKA

Vyrobky jsou vyrobeny z vysoce kvalitnich material( a pfed dodanim prochazeji kontrolou kvality. V pfipadé
jakychkoli vad kontaktujte prosim nase servisni oddéleni. Spole¢nost Tekno-Medical nemdZze zarucit, Ze jsou
vyrobky vhodné pro konkrétni zakrok. Spole¢nost Tekno-Medical nepfebira z&dnou odpovédnost za ndhodné nebo
nasledné Skody. Spole¢nost Tekno-Medical nepfebird Zddnou odpovédnost, pokud byl tento nédvod k pouZiti
prokazatelné poru8en.
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15 STRUCNA ZPRAVA O BEZPECNOSTI A KLINICKE VYKONNOSTI (SSCP)

O souhrnu bezpecnosti a klinické G€innosti ( SSCP ) je k dispozici v evropské databézi zdravotnickych prostredkd (
Eudamed ). URL adresa verfejnych webovych strdnek Eudamed je: https://ec.europa.eu/tools/eudamed .

wl

Nazev dokumentu: TD-1I-005_SSCP_D

Vyrobce:

Sattlerstrasse 11

Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH

78532 Tuttlingen, Némecko
SRN: DE-MF-000005822

Alternativné si Ize SSCP vyzadat pfimo od spoleénosti Tekno-Medical!
ZaSlete prosim e-mail na adresu: safety@tekno-medical.com .

16 SYMBOLY

Symboly pouZité v tomto navodu a na Stitku maji podle normy DIN EN ISO 15223-1 nésledujici vyznam:

A Nebezpedi! Vyrobce
MD Lékarsky prostiedek Datum vyroby
Nesterilni Ridte se pokyny k pouiti.

Katalogové Cislo

Chrante pred slune¢nim zafenim

Oznacdeni Sarze

Skladujte na suchém misté

) (8] [a]|[B>

Nepouzivejte znovu

HIE S SIS EN] 1

Jedine¢na identifikace produktu

C€ o483

Oznaceni CE s Cislem ozndmeného subjektu:

mdc — medical device certification GmbH

Kriegerstrasse 6, 70191 Stuttgart

17 SEZNAM PRODUKTU PRO NAVOD K POUZITi

REF

17.1 Vyrobky z implantatové oceli (1.4441)

Vytisténo 19.03.2024

M33S01D06L310 | M33S01D14L150 | M33S01D20L100 | M33S02D09L150 | M33S02D16L160
M33S01D08L100 | M33S01D14L160 | M33S01D20L120 | M33S02D09L230 | M33S02D16L180
M33S01D08L150 | M33S01D14L310 | M33S01D20L140 | M33S02D10LO70 | M33S02D16L200
M33S01D08L310 | M33S01D15L060 | M33S01D20L150 | M33S02D10L080 | M33S02D16L220
M33S01D09L310 | M33S01D15L100 | M33S01D20L160 | M33S02D10L100 | M33S02D16L230
M33S01D10L060 | M33S01D15L120 | M33S01D20L230 | M33S02D10L120 | M33S02D16L245
M33S01D10LO70 | M33S01D15L140 | M33S01D20L300 | M33S02D10L130 | M33S02D16L310
M33S01D10L100 | M33S01D15L150 | M33S01D20L310 | M33S02D10L150 | M33S02D16L345
M33S01D10L120 | M33S01D15L160 | M33S01D20L450 | M33S02D10L180 | M33S02D16L400
M33S01D10L140 | M33S01D15L310 | M33S01D22L060 | M33S02D10L250 | M33S02D17L180
M33S01D10L150 | M33S01D16L060 | M33S01D22L100 | M33S02D10L310 | M33S02D17L230
M33S01D10L160 | M33S01D16L100 | M33S01D22L120 | M33S02D10L400 | M33S02D17L310
M33S01D10L310 | M33S01D16L120 | M33S01D22L140 | M33S02D11L100 | M33S02D18L150
M33S01D11L060 | M33S01D16L140 | M33S01D22L150 | M33S02D11L150 | M33S02D18L160
M33S01D11L080 | M33S01D16L150 | M33S01D22L160 | M33S02D12L100 | M33S02D18L180
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Navod k pouziti — pred pouzitim si prosim prectéte 13/14

M33S01D11L100 | M33S01D16L160 | M33S01D22L310 | M33S02D12L150 | M33S02D18L220
M33S01D11L120 | M33S01D16L310 | M33S01D24L310 | M33S02D12L180 | M33S02D18L230
M33S01D11L140 | M33S01D17L060 | M33S01D25L150 | M33S02D12L300 | M33S02D18L280
M33S01D11L190 | M33S01D17L100 | M33S01D25L160 | M33S02D12L310 | M33S02D18L310
M33S01D12L060 | M33S01D17L120 | M33S01D25L230 | M33S02D12L350 | M33S02D19L230
M33S01D12L080 | M33S01D17L140 | M33S01D25L310 | M33S02D12L400 | M33S02D20L150
M33S01D12L100 | M33S01D17L150 | M33S01D25L570 | M33S02D13L150 | M33S02D20L151
M33S01D12L120 | M33S01D17L160 | M33S01D28L310 | M33S02D14L060 | M33S02D20L180
M33S01D12L140 | M33S01D17L310 | M33S01D30L150 | M33S02D14L100 | M33S02D20L230
M33S01D12L150 | M33S01D18L060 | M33S01D30L230 | M33S02D14L150 | M33S02D20L280
M33S01D12L160 | M33S01D18L100 | M33S01D32L570 | M33S02D14L180 | M33S02D20L310
M33S01D12L310 | M33S01D18L120 | M33S02D06L070 | M33S02D14L310 | M33S02D20L400
M33S01D13L060 | M33S01D18L140 | M33S02D08L0O70 | M33S02D14L400 | M33S02D20L450
M33S01D13L100 | M33S01D18L150 | M33S02D08L080 | M33S02D15L060 | M33S02D22L150
M33S01D13L120 | M33S01D18L160 | M33S02D08L100 | M33S02D15L070 | M33S02D22L310
M33S01D13L140 | M33S01D18L310 | M33S02D08L130 | M33S02D15L100 | M33S02D22L400
M33S01D13L150 | M33S01D19L060 | M33S02D08L150 | M33S02D15L150 | M33S02D24L150
M33S01D14L060 | M33S01D19L100 | M33S02D08L310 | M33S02D15L180 | M33S02D24L151
M33S01D14L100 | M33S01D19L120 | M33S02D08L400 | M33S02D15L310 | M33S02D24L300
M33S01D14L120 | M33S01D19L140 | M33S02D09L100 | M33S02D15L400 | M33S02D24L310
M33S01D14L140 | M33S01D20L060 | M33S02D09L130 | M33S02D16L150 | M33S02D24L400
M33S02D24L430 | M33S02D45L200 | M33S03D15L310 | M33S13D12L310 | M335S25D30L300
M33S02D25L070 | M33S02D45L250 | M33S03D16L060 | M33S13D14L150 | M33S25D32L1000
M33S02D25L100 | M33S02D45L300 | M33S03D16L080 | M33S13D14L310 | M33S25D32L600
M33S02D25L150 | M33S02D50L120 | M33S03D16L150 | M33S13D15L150 | M33S25D40L310
M33S02D25L250 | M33S02D50L150 | M33S03D16L310 | M33S13D15L310 | M33S31D08L310
M33S02D25L280 | M33S02D50L180 | M33S03D17L150 | M33S13D16L150 | M33S31D10L310
M33S02D25L310 | M33S02D50L200 | M33S03D17L310 | M33S13D16L200 | M33S31D12L310
M33S02D25L400 | M33S02D50L250 | M33S03D18L120 | M33S13D16L310 | M33S31D14L150
M33S02D25L450 | M33S02D50L300 | M33S03D18L150 | M33S13D17L150 | M33S31D15L310
M33S02D30L060 | M33S03D05L070 | M33S03D18L285 | M33S13D17L310 | M33S31D16L310
M33S02D30L075 | M33S03D05L0O80 | M33S03D18L310 | M33S13D18L150 | M33S31D17L310
M33S02D30L150 | M33S03D06L070 | M33S03D19L150 | M33S13D18L200 | M33S31D18L310
M33S02D30L310 | M33S03D06L150 | M33S03D19L310 | M33S13D18L225 | M33S31D20L310
M33S02D30L400 | M33S03D08L100 | M33S03D20L120 | M33S13D18L310 | M33S31D22L310
M33S02D32L075 | M33S03D08L150 | M33S03D20L150 | M33S13D20L150 | M33S31D25L310
M33S02D32L090 | M33S03D08L310 | M33S03D20L160 | M33S13D20L310 | M33S31D30L310
M33S02D32L105 | M33S03D09L100 | M33S03D20L310 | M33S13D22L150 | M33S31D35L310
M33S02D32L120 | M33S03D09L150 | M33S03D22L150 | M33S13D22L310 | M33S31D40L310
M33S02D32L130 | M33S03D09L310 | M33S03D22L310 | M33S13D24L300 | M33S32D08L310
M33S02D32L150 | M33S03D10LO80 | M33S03D24L310 | M33S13D25L150 | M33S32D10L310
M33S02D32L200 | M33S03D10L100 | M33S03D25L100 | M33S13D25L310 | M33S32D12L310
M33S02D32L450 | M33S03D10L150 | M33S03D25L150 | M33S13D30L150 | M33S32D14L150
M33S02D35L120 | M33S03D10L160 | M33S03D25L310 | M33S13D30L170 | M33S32D15L310
M33S02D35L150 | M33S03D10L200 | M33S03D25L800 | M33S13D30L310 | M33S32D20L310
M33S02D35L180 | M33S03D10L285 | M33S03D28L310 | M33S13D30L420 | M33S32D20L400

FRM-169 Vorlage GebA KI. Il MDR_v3

1) TEKNO

GERMANY

GebA 65-11-005_Dréhte_CZ_v4.docx
18.12.2025

C€ 0483

Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH
SattlerstraBe 11 D-78532 Tuttlingen
Tel.: +49 (0) 7461 1701-0 Fax: +49 (0) 7461 1701-50
E-Mail: mail@tekno-medical.com www.tekno-medical.com



(1]

Navod k pouziti — pred pouzitim si prosim prectéte 14/14

M33S02D35L200 M33S03D10L310 M33S03D30L120 M33S18D32L300 M33S32D25L310
M33S02D35L250 M33S03D11L100 M33S03D30L150 M33S19D16L200 M33S33D08L150
M33S02D35L300 M33S03D11L150 M33S03D30L310 M33S19D16L230 M33S33D12L120
M33S02D35L400 M33S03D12L100 M33S03D35L310 M33S25D08L150 M33S33D20L300
M33S02D40L080 M33S03D12L120 M33S03D40L310 M33S25D08L320 M33S33D25L150
M33S02D40L100 M33S03D12L140 M33S03D45L310 M33S25D10L300 M33S33D25L250
M33S02D40L120 M33S03D12L150 M33S03D50L310 M33S25D10L450 M33S33D25L300
M33S02D40L140 M33S03D12L230 M33S03D60L310 M33S25D12L220 M33S33D30L200
M33S02D40L150 M33S03D12L285 M33S05D20L 150 M33S25D14L310 M33S33D30L250
M33S02D40L180 M33S03D12L310 M33S12D15L150 M33S25D14L350 M33S33D40L400
M33S02D40L200 M33S03D13L150 M33S12D16L200 M33S25D14L400 M33S45D17L350
M33S02D40L250 M33S03D13L310 M33S12D18L200 M33S25D16L400 M33S45D20L350
M33S02D40L300 M33S03D14L100 M33S12D20L150 M33S25D18L220 M33S45D241L430
M33S02D40L400 M33S03D14L150 M33S12D25L150 M33S25D18L400 M33S46D24L230
M33S02D45L120 M33S03D14L310 M33S12D25L250 M33S25D20L300 M33S46D241L250
M33S02D45L150 M33S03D15L150 M33S12D30L150 M33S25D20L400 M33S47D241L400
M33S02D45L180 M33S03D15L285 M33S13D12L150 M33S25D25L750 M33S47D241L430
M33S52D23L250 M33S81D12L280 | M33S90D04L9999 | M33S90D08L9999 | M33S90D15L9999
M33S81D08L280 M33S81D12L600 | M33S90D05L9999 | M33S90D09L9999 | M33S90D 18L9999
M33S81D10L280 | M33S90D02L9999 | M33S90D06L9999 | M33S90D10L9999 | M33S90D20L9999
M33S81D10L600 | M33S90D03L9999 | M33S90D07L9999 | M33S90D12L9999
17.2 Vyrobky z titanu (Ti6Al4V)

M34S01D10L150 M34S02D14L150 M34S02D20L150 M34S03D12L150 M34S32D25L150
M34S01D12L150 M34S02D16L150 M34S02D25L150 M34S03D14L150

M34S01D14L150 M34S02D18L150 M34S02D30L150 M34S03D15L150

M34S02D10L150 M34S02D18L310 M34S03D08L150 M34S03D16L150

M34S02D12L150 M34S02D18L400 M34S03D10L150 M34S03D18L150

FRM-169 Vorlage GebA KI. Il MDR_v3

1) TEKNO

GERMANY

GebA 65-11-005_Dréhte_CZ_v4.docx
18.12.2025

C€ 0483

Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH
SattlerstraBe 11 D-78532 Tuttlingen
Tel.: +49 (0) 7461 1701-0 Fax: +49 (0) 7461 1701-50
E-Mail: mail@tekno-medical.com www.tekno-medical.com



