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» KIRSCHNEROVE VRTACIE DROTY,
STEINMANNOVE NECHTY,

ZVAZOK NECHTOV,

KOSTNE DROTYE,

CERKLAZNE DROTY «
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Aby sa minimalizovali rizika pre pacientov, pouzivatel'ov alebo potencialne tretie strany, je
potrebné starostlivo dodrziavat’ tento navod na pouzitie!
Aplikaciu, pripravu a testovanie zdravotnickych pomdcok, dalej len ,, kostné implantaty “, mézu
® vykonévat iba vySkoleni odbornici.
Kostné implantaty Tekno-Medical su zdravotnicke pomdcky triedy Ilb na jednorazové pouzitie , dodavaju
‘ sa nesterilné a pred pouZitim musia prejst kompletnym cyklom Cistenia a sterilizacie.

1 ROZSAH POSOBNOSTI

Rozsah tohto ndvodu na pouZitie sa vztahuje na nasledujlce produkty spolo¢nosti Tekno-Medical Optik-Chirurgie
GmbH (dalej len , Tekno-Medical®):

e Vrtacie droty Kirschner, klince na zvéazky a klince Steinmann,

MD | e kostné droty,

e Cerklazne droty.

(Zoznam produktov najdete v poslednej Casti.)

2 SKUSKY
Kostné implantéaty si mimoriadne citlivé na poSkodenie. Aj malé Skrabance alebo preliaéiny m6zu sposobit vnitorné
napatie, ktoré vyrazne znizuje ich pevnost. Preto je nevyhnutné mimoriadne opatrné zaobchadzanie.
e Pred vybalenim: Skontrolujte vonkajsi obal, &i nie je poSkodeny/poSkodeny poCas prepravy a Ci sa na
nom nenachédza kondenzécia.
e  Skontrolujte, &i sa $titok zhoduje s obsahom. Stitok sa povazuje za stéast produktu a musi sa
uchovévat na Gcely sledovania pévodu (Cislo Sarze).
e Vizudlna kontrola kostného implantatu na poskodenie (zmena farby, praskliny, odStiepky, otrepy alebo
iné poskodenie).
e Nepouzité kostné implantaty sa musia vratit iba v ochrannom baleni.

3 POPIS

3.1 VsSeobecny popis produktu

Produktovéa skupina drétovych implantatov spoloénosti Tekno-Medical v si¢asnosti zahffia nasledujlce néstroje:
Kirschnerove vrtacie dréty, zvazkové klince a Steinmannove klince, kostné droty a cerklaZové dréty. Produkty sa
dalej oznacuja ako "kostné implantéaty".

Kostné implantaty spolo€nosti Tekno-Medical sa pouZivaju v osteosyntéze a na korekciu degenerativnych zmien v
kostre. Kostné implantaty sa pouzivajd len na podporu hojenia a nie st ndhradou za neporuSené tkanivo a kostny
material.

3.2 Kirschnerov vrtny drét

Kirschnerove drdty sd polotuhé drdty s réznymi dizajnmi (geometrie, brisenia, ...) koncov. Dizka je volne volitelna
(od 5 do 600 mm). Kirschnerove vrtné drdty s priemerom 3,2 mm alebo viac sa tiez nazyvaju Steinmannove klince.
Kirschnerove drdty s dvoma zaoblenymi koncami si tiez zname ako zvazkové klince.

Casto sa pouzivaji spolu s drotmi z cerklaZe ako napinaci pas. Pri tomto procese sa dynamické tahové sily,
napriklad svalmi pripojenymi k fragmentu, premiefiaju na tlakové sily. Vftacie drdty sa skrutkujd do kosti pomocou
vrtdka bez predvrtania. Na vonkajSie upeviiovae sa pouZivaji zavitové vitacie droty.

3.3 Kostny drot
Kostné dréty sa pouzivajd na lie€bu zlomeniny pomocou omotania drotom ako samostatného zékroku. Makky drdt
sa zvyCajne niekolkokrat prechadza okolo kosti a napina kratenim.

3.4 Cerclage drot

Cerklazové droty sa pouzivaju na lieCbu zlomeniny omotovanim drétu ako samostatny zakrok. Makky drot sa
zvy€ajne niekolkokrat prechadza okolo kosti a napina krdtenim. Pripravené drdty s ockami sa pouZivajd na
skladanie clage. CerkldZové droty sa tieZ pouzivaju na fixaciu fragmentov pod platfiou, na rotacne stabilnu fixaciu
fragmentov pri intrameduldrnom pribijani.

FRM-169 Vorlage GebA KI. Il MDR_v3 GebA 65-11-005_Drahte_SK_v4.docx
2 G v s 18.12.2025
A' X 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 E 0483

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



E@ Navod na pouzitie — pred pouzitim si predéitajte 5/14

4 UCEL
Ak sa pouZije mimo zamyslaného G¢elu, mozu dojst ku komplikdcidm alebo poskodeniu pacienta a moze byt
potrebné opatovna operacia.

4.1  Kirschnerov vrtny dr6t

Droty na chirurgickd lie€bu zlomenin pri perkutannych intrameduléarnych dlahach, perkutannej fixacii alebo uzavretej
redukcii zlomeniny. Vodiace droty na implantéciu perforovanych skrutiek alebo pre iné néstroje, pripadne na
doc¢asné upevnenie kostnych platniciek.

4.2 Kostny drot
Na lieCbu zlomeniny sa pouZivaji kostné dréty obalenim drotu.

4.3 Cerclage drot
Na oSetrenie zlomeniny sa pouZivaji dréty na oSetrenie zliomeniny pomocou drétového omotania.

5 INDIKACIE

Kostné implantéty st indikované pre Sirokd Skalu aplikacii v ortopedickej traumatologickej chirurgii, ako napriklad:
Lie€ba zlomenin kosti

Repozicia a fixacia metafyzealnych zlomenin,

Diafyzarne zlomeniny a vykibenia kosti ruky a nohy,

Dogasné artrodéza malych kibov,

Zlomeniny pohybového aparatu,

Uzavretda / otvorend zlomenina.

OSetrujuci lekar je zodpovedny za vyber spravneho kostného implantéatu pre konkrétne aplikacie alebo chirurgické
pouZitie, za poskytnutie vhodného Skolenia a informacii a za dostatocné skdsenosti s manipulaciou s kostnymi
implantatmi.

6 KONTRAINDIKACIE

6.1 Absolutne kontraindikacie

Zdravotné stavy, ktoré brania dostatoénej podpore implantatu alebo brania procesu hojenia, napr.:
e Zlomeniny chrbtice,
ZhorSenie krvného zasobenia,
nedostato¢nd kvalita alebo kvantita kosti (osteoporéza),
extrémna obezita,
akutne a chronické, lokélne alebo systémové infekcie,
hlboké a povrchové infekcie,
Skratenie alebo silny sklon zlomeniny,
Ochorenia svalov, nervov alebo ciev, ktoré ohrozuju postihnutd kongatinu,
Lokalne kostné nadory,
Systémové ochorenia a metabolické dysfunkcie,
zévazné malformacie,
vazne pady,
DusSevné stavy, ktoré znemoZnuju Ucast na rehabilitacnom programe (Parkinsonova choroba,
alkoholizmus, uZivanie drog atd.),
e namdahavé fyzické aktivity zahffiajlce silné vibrécie, pri ktorych su implantaty vystavené ndrazom
a/alebo nadmernému namahaniu (napr. tazka fyzicka praca atd.),
e Alergia alebo iné reakcie na pouZity material.

6.2 Relativne kontraindikéacie
Fazia proximéalneho interfalangeéineho kibu.

7 POPULACIA PACIENTOV

Vzhladom na rozmanitost kostnych implantatov z hladiska priemeru (0,6 - 6,0 mm) a dizky (50 - 600 mm)
neexistuje Ziadne obmedzenie cielovej skupiny pacientov.

8 KOMBINACIE

Z metalurgickych, mechanickych a Strukturalnych dévodov sa implantaty vyrobené z réznych materidlov nesmu

kombinovat.
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9 SKLADOVANIE PRED SPRACOVANIM

Kostné implantéaty sa musia skladovat v ich obale alebo v ochrannej nddobe. Chrérte v§etky miesta, ktoré by mohli
spoOsobit poranenie (napr. hroty a hrany).

T Implantaty musia byt skladované v suchom, ¢istom a bezprasnom prostredi, chranené pred priamym
S slneénym Ziarenim a pri konstantnej vihkosti. Vzdialenost medzi podlahou a policou by mala byt aspor 30
,/.\I cm. )
Chrante pred slne¢nym svetlom!
& Venujte zvla$tnu pozornost tomu, aby sa v bezprostrednej blizkosti miesta skladovania nenachéadzali Ziadne

agresivne chemikalie.

10 DOLEZITE INFORMACIE / UPOZORNENIA

10.1 Délezité informacie pre lekarov a personal operaénej saly
Tieto produkty nie su uréené na pouzitie na srdce, centralny nervovy systém ani obehovy
systém!

e Spravny vyber kostného implantatu je nanajvys délezity. Vhodny typ a velkost implantatu musia byt
prispésobené individuédlnemu pacientovi. Musi sa zohladnit hmotnost a Groven aktivity pacienta, ako aj
druh oSetrovanej zlomeniny. PouZzitie o najvacSieho kostného implantatu a jeho spravne umiestnenie
zabranuje ohnutiu, zlomeniu, praskaniu a uvolneniu implantatu. Tym sa tiez minimalizuje sila prendSana
na kost.

Vyber nespravneho kostného implantatu méze viest k jeho zlyhaniu!
Je absolltne nevyhnutné, aby bol pouzivatel obozndmeny s vhodnou chirurgickou technikou pre pouzité
nastroje a implantaty. Za vyber a pouZitie kostného implantatu je zodpovedny vyluéne chirurg.

e Kostné implantaty sa mo6zu pouZzit len pri postupoch Specialne navrhnutych na tento ucel, ak je vyslovne
vyZadované a definované zamyslané pouZitie implantatu.

e Pred kaZdou operaciou sa musi overit, ¢i je pacient mimoriadne citlivy alebo pripadne alergicky na
material implantatu.

e Vrtacie droty s Ciastocnym alebo Uplnym zavitom, ako aj droty s vitacimi hrotmi, sa mdzu pri
nespravnom pouziti zlomit. Vyrobca za to nepreberé Ziadnu zodpovednost.

Na aplikéciu drétov sa musi pouZit vhodné vitacie zariadenie (s troj¢elustovym sklu¢ovadlom).
Vyskoleni odbornici st povinni pred kazdym pouzitim /zakrokom skontrolovat kostny implantat z
hladiska jeho integrity. Ak vykazuje poSkodenie alebo deformaciu, najmé na Spi¢kach a hranach,
nesmie sa pouzit.

e  Pri kostnych implantatoch so zédmerne zdrsnenym povrchom (napr. zavity alebo vribkovanie) moze byt
potrebné zohladnit zva¢seny priemer (napr. v kombinacii s inymi néstrojmi alebo implantatmi).

e Pred pouZitim sa musi priemer kostného implantatu skontrolovat vhodnym meracim pristrojom alebo
Sablénou. Prilis tenké implantaty sa moézu zlomit'.

e Vo vSeobecnosti musi lekar informovat pacienta o indikéaciach, kontraindikéciach, neziaducich
vedlajsich Géinkoch a pooperacnej lieCbe a tieto informéacie zdokumentovat.

e Po implantacii by sa mali vykondvat pravidelné lekarske prehliadky.

10.2 Rizika/ Intolerancie

e Po zavedeni kovovych implantatov sa méze vyskytnut zapalova reakcia réznej zavaznosti. Medzi dalSie
priznaky moze patrit: lokalny alebo generalizovany ekzém, zhorSené hojenie ran a bolest.
e Ak méte preukazand alergiu na nikel, kobalt a chrom, nepouZivajte implantaty vyrobené z materiélu
obsahujiceho tieto latky (napr. implantatova ocel 1.4441).
e Titanové implantaty moZu tiez vyvolat zapalové reakcie, ktoré mozu viest k nedostatocnej
osseointegracii. (Castice titdnu v tkanive mdZu tie? vyvolat zapalovi reakciu.)
e Nedostatocné Cistenie a sterilizacia m6Zzu viest k infekcidm u pacienta .
Chybné postupy opakovaného spracovania mdzu viest k zmene farby povrchu alebo korézii implantatu.
Nespravne pouzitie poCas implantacie alebo pretaZenie implantatu pred, pocas a po implantacii méZe
viest k zlomeninam alebo deformacidm implantatu. To méZe pacienta poskodit.
Lekar musi pred vySetrenim starostlivo zvazit’ vSetky potencialne rizika vyplyvaijice z
& vonkajsich elektrickych a elektromagnetickych vplyvov (ziarenie, magnetické polia) v
suvislosti s diagnostickymi a terapeutickymi postupmi (napr. réntgen, magneticka
rezonancia).
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10.3 Komplikéacie

Nasledujice komplikacie boli pozorované pri viacerych prileZitostiach, a preto si vyZadujd osobitnd pozornost
oSetrujuceho lekéara:

Ohnutie, zlomenie, uvolnenie alebo odlG¢enie implantatu,

Strata anatomickej polohy v pripade nedostatoéného hojenia zlomeniny,
povrchové a hlboké infekcie,

Cievne ochorenia, ako je tromboflebitida, plicna embdlia, hematémy,
Alergie, reakcie tkaniv a cudzich telies v blizkosti kostnych implantétov,
ZhorSené alebo chybajlce hojenie zlomenin,

Deformdcia a refrakcia kosti,

Posunutie kostného implantatu,

Kardiovaskularna dysfunkcia.

Pocas hodnotenia jednotlivych literatlrnych pasazi v rdmci klinického hodnotenia bolo mozné urcit nasledujice
kvantitativne informéacie o moZnych komplikaciach pri poufZiti kostnych drotov:

Slaba redukcia zlomenin alebo refraktérnosti (2 - 10 %),
Prasknutie alebo deformécia drétu (az do 3 %),

Infekcia alebo podréZdenie v mieste implantécie (1,7 - 12 %),
potrebné korek&né operéacia alebo reoperacia (1,5 - 5 %),
migracia vodica alebo pinu (bez percent),

Poranenie makkych tkaniv, nervov alebo ciev (3 - 8 %).

10.4 Modifikacia

Jeden Upravy kostnych implantatov mézu vykonévat iba vyskoleni pouzivatelia s vhodnymi néstrojmi.
Je potrebné zabranit Gnave materiélu!

10.5 Dalsie informacie

Chirurgicky popis alebo nédvod na pouzitie nikdy neméze byt Gplny a nemusi zahinat vSetky rizika a
komplikécie, ktoré je potrebné zvazit.

Pred zékrokom sa chirurg musi oboznamit s implantatmi, nastrojmi a prislusSnymi technikami.

Pred zaGatim lieCby sa uistite, Ze mate k dispozicii potrebné nastroje a Ze st vhodné na poufZitie s
nasimi kostnymi implantatmi.

Kostné implantaty nesmu prist do kontaktu s predmetmi, ktoré by mohli poskodit ich povrch. Nesmu
byt mechanicky opracovavané ani inak upravované, pokial to dizajn a chirurgicka technika vyslovne
neumoznuju. V druhom pripade sa Gprava musi vykonat pomocou vhodnych néstrojov v stlade s
literatarou.

Ohybanie kostnych implantatov sa musi robit opatrne. Za kazd( cenu sa treba vyhnit extrémne;j
deformacii kostného implantatu. Opakované ohybanie tam a spéat vedie k Unave alebo zlomenine
kostného implantatu. Odstiepenia a tlakové body tieZ vyrazne zniZuji jeho mechanickl pevnost.

Pre zabezpecenie Uplnej sledovatelnosti musi byt v chirurgickej sprave zdokumentované ¢islo vyrobku a
Cislo SarZe (Cislo Sarze) pouZitého kostného implantatu.

Vsetky zavazné incidenty tykajuce sa lieku musia byt nahlasené vyrobcovi a prislusnému organu
Clenského Statu, v ktorom ma pouzivatel a/alebo pacient trvaly pobyt.

Lekar musi urcit rozsah poraneni/zmeny vyzadujlce chirurgicky zakrok a vybrat vhodné kostné
implantaty. Okrem toho musi lekér urCit spravny ¢as a chirurgicky postup pre pacienta, najma v
pripadoch komorbidit a komplexnych mnohopo&etnych poraneni.

Komplikéacie, ktoré mézu vznikndt v désledku nespravnej indikacie, manipulécie s kostnym
implantatom, chirurgickej techniky alebo asepsy, s zodpovednostou chirurga a nemoZzno ich pripisat
vyrobcovi kostnych implantatov.

10.6 Pooperacné rizika

Kostné implantaty nikdy neunesu pina zataz oSetrovaného kostného segmentu. Preto musi lekar
pacienta informovat o limitoch zataZe a predpisat mu vhodné pooperacné spravanie.

Véasné zatazenie implantatu zvysuje zataZenie implantatu a méZze viest k zZlomenine, ohnutiu alebo
uvolneniu. Toto je obzvlast dolezité zvaZit u pacientov vystavenych velkej zataZi alebo u pacientov s
oneskorenym hojenim alebo zrastenim kosti. Zatazenie moZno zvazit, ak je pritomna stabilna zlomenina
s dobrym kontaktom medzi kostami. UpIné zataZenie implantétu pred Gplnym zahojenim zlomeniny je
kontraindikované.

Velmi dblezité sl pooperacné pokyny pre pacienta, spravna oSetrovatel'ska starostlivost a pravidelné
lekarske kontroly.
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10.7 Odstranenie kostnych implantatov
e Droty je moZné odstranit po dosiahnuti ciela operdcie, t. j. po zahojeni zliomeniny. Ak sa dréty uvolnia,
musia sa okamZite odstranit, pretoZe inak by mohli prepichndt koZu zvndtra, zlomit sa alebo migrovat a
potencidlne poskodit Slachy, nervy a/alebo cievy.
Ak dr6ty zostanu v tele prili§ dlho, ich odstranenie moze byt tazké alebo dokonca nemozné.
Kone€né rozhodnutie o odstraneni kostného implantatu robi chirurg alebo oSetrujdci lekar.
Explantované, kontaminované implantaty sa nesmu umiestiiovat do sterilizacnej misky, aby sa predislo
kontamindcii obsahu sterilizanej misky.

10.8 Pouzité materialy

Kostné implantéty st vyrobené z materialov, ktoré spifiaji poZiadavky nasledujdcich harmonizovanych noriem
(Specifikacie st uvedené v hmotnostnych percentach [hm. %, % (m/m)]):

e DINEN ISO 5832-1 Nehrdzavejica ocel (1.4441)
(Cislo polozky za¢ina na M33))

0, i9 0, 0, 0, 0, 0,
C% Si% Mn% P% S% Cr% Ni% N% Mo% Cu%
(max.) (max.) | (max.) (max.) (max.) (max.) (max.)

1,4441 [ X2CrNiMo18-15-3]

2,25 -

0,03 1,00 2,00 0,025 0,01 17.00-19.00 | 13.00-15.00 0,10 3.00 0,5
e DINEN ISO 5832-3 Tvarna zliatina titanu, 6-hlinika a 4-vanadu (Ti6Al4V)
(Cislo poloZky zagina na M34 )
0, 0, 0, 0, 0,
Al% V% Fe% O % C% N% H% % Ti
(max.) (max.) (max.) (max.) (max.)
3,7164 [ Ti-6Al-4V ELI ]
5(’)5;)5_ 3,50 - 4,50 0,3 0,2 0,08 0,05 0,015 Hlavnéa zlozka

Kostné implantaty neobsahuju:
e Tkanivo ludského alebo zivo¢iSneho povodu,
e ZloZenie liekov,
e  Softvér.

11 REGENERACIA (CISTENIE, DEZINFEKCIA A STERILIZACIA)

Vo vSeobecnosti m6zu zdravotnicke pomdcky repasovat iba osoby, ktoré maji potrebné odborné znalosti na
zamyslané Glohy. Podrobné informacie o repasovani zdravotnickych pomdcok najdete v ,Cervenej brozire* AKI.
Odkazy na zakony, normy a expertné vybory pre repasovanie najdete aj na webovej stranke_ www.aki.org.

Zamestnanci by si mali byt vedomi tychto pokynov a odporacani, aby zabezpecili bezpe¢né a Gcinné
A prepracovanie a aby predisli poSkodeniu alebo zneuzitiu kostnych implantatov.

11.1 VSeobecné zasady

Vsetky kostné implantaty Tekno-Medical sa musia pred pouzitim vycistit, dezinfikovat a sterilizovat, pretoZe sa
dodévaji nesterilné. Uginné &istenie a dezinfekcia st zakladnymi predpokladmi Géinnej sterilizacie.
V ramci vaSej zodpovednosti za sterilitu kostnych implantatov si, prosim, uvedomte:
e Ze na Cistenie/dezinfekciu a sterilizaciu sa v zasade pouZivajd iba dostatocne validované postupy
Specifické pre dant pomdcku a produkt,
e Ze pouzivané zariadenia (umyvacka-dezinfekcia, sterilizator atd.) sl pravidelne servisované,
kontrolované a kalibrované a
e Ze validované parametre su dodrZzané v kazdom cykle.

Znedistené alebo extrahované implantaty zbierajte oddelene a nevkladajte ich spat do sterilizacného podnosu, aby
ste predi$li kontamindcii naplneného sterilizatného podnosu.

DodrZiavajte, prosim, zdkonné predpisy platné vo vaSej krajine, ako aj hygienické predpisy lekarskej ordinacie alebo
nemocnice. To sa tyka najma réznych poZiadaviek (napr. v Nemecku podla prilohy 7 odportGéania KRINKO RKI BfArM
o recyklacii) tykajucich sa G€innej inaktivacie priénov (neplati pre USA).

Opakované spracovanie mozu vykonavat iba vyskoleni odbornici na centralnej sterilizacnej jednotke nemocnice
alebo v miestnosti na opakované spracovanie v ordinécii lekara. Nemocnica alebo ordinécia lekéara je tiez
zodpovednad za vyber a pouzivanie potrebnych ochrannych prostriedkov a hygienickych opatreni.
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& Kontaminované a explantované implantéty sa nikdy nesmu prepracovat a znovu vloZit!

PouZitie nesterilnych/kontaminovanych implantdtov moéze u pacienta viest k infekciam.
To moze viest ku komplikdciam, oneskoreniam alebo zlyhaniu procesu hojenia.

11.2 Zaklady

Na Cistenie a dezinfekciu by sa mal vZdy, ked je to moZné, pouZivat dezinfekény umyvaci stroj (WD) alebo v sulade s
poziadavkami Specifickymi pre dand krajinu (napr. v Nemecku je pre kritické B-produkty povinny strojovy proces).
Manuélne metddy - aj s pouZitim ultrazvukového kipela - by sa mali pouZivat iba v pripade, Ze strojovy proces nie
je k dispozicii, a to z dévodu ich vyrazne nizSej G¢innosti a reprodukovatelnosti.
Pri vybere Cistiaceho prostriedku je potrebné dbat na to, aby...

e Toto je vo vSeobecnosti vhodné na Cistenie kovovych implantétov.

o Cistiaci prostriedok je vhodny na ultrazvukové gistenie (nepeni).
Koncentréacie, teploty, ¢asy kontaktu a pokyny na oplachovanie uvedené vyrobcom Gistiaceho prostriedku alebo
Cistiaceho a dezinfekéného prostriedku sa musia prisne dodrziavat. PouZivajte iba Cerstvo pripravené roztoky a iba
sterilnd vodu alebo vodu s nizkym obsahom baktérii (max. 10 baktérii/ml) a nizkym obsahom endotoxinov (max.
0,25 endotoxinovych jednotiek/ml) (napr. Cistenad voda/vysoko Cistena voda ).
Ak povaZujete nizsiu kvalitu vody za postacujlcu, je to vyluéne vasa zodpovednost.
Na susSenie pouzivajte iba makkd, ¢istd handricku, ktord nepusta vlakna, a/alebo filtrovany vzduch (bez oleja, s
nizkym obsahom baktérii a ¢astic).

A Budte opatrni pri vyrobkoch, ktoré maju drsny povrch, nite, ostré hrany alebo podobné prvky, na ktoré sa
moZu prilepit Ciastocky latky.

11.3 Manualne predcistenie

Implantaty namocte do studenej deionizovanej vody aspon na 5 minut. Ak je to mozné, Cistite ich pod teclcou
studenou vodou méakkou kefkou, kym nebudd viditelné Ziadne zvysky.

Implantaty vlozte do ultrazvukového kupela s teplotou 40 °C s alkalickym alebo enzymatickym Cistiacim
prostriedkom a sonikujte 15 minut.

Vyberte implantaty a oplachnite ich studenou vodou.

Cistiaci roztok by sa mal menit aspofi raz denne a v pripade potreby aj dastejsie. Nadmerné znegistenie zhor$uje
Cistiaci ucinok a zvysuje riziko kordzie. Je potrebné dodrziavat narodné zékony a predpisy.

11.4 Cistenie strojov

Krok Parameter
Predoplachovanie Teplota prania .+ kvalita vody Studena mestska voda
Doba vystavenia 60. roky
.| Tepl ia + kvali 4 kéa
Predoplachovanie eplota pranla. valita vody Studena mestska voda
Doba vystavenia 180. roky
Teplota &istenia 45 °C
Kvalita vody Mestska voda
Cisty Doba vystavenia SOO s (najhorsi mozny stav), odporucanie RKI 600
Cistiaci prostriedok Neodisher Medizyme
koncentracia 0,50 %
Teplota prania 40 °C
Kvalita vody Mestska voda
Neutralizacia Doba vystavenia 180. roky
Neutralizacné Cinidlo Neodisher Z
koncentracia 0,10 %
Teplota prania 40 °C
Opléachnite Kvalita vody demineralizovana voda
Doba vystavenia 120 s
11.5 Mechanicka (tepelna) dezinfekcia
Krok Parameter
. Dezinfek&na teplota 90 °C (A ¢ 3000)
Tepelné - - - -
dezinfekcia Kvalita vody demineralizovana voda
Doba vystavenia 300 s
suchy Implantaty sa suSia cyklom suSenia Cistiaceho/dezinfek&ného zariadenia. V pripade
y potreby je mozZné ich dodatoéne ruc¢ne vysusit pomocou handricky, ktora nepusta vlakna.
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11.6 Kontrola

Po vycisteni alebo vyCisteni a dezinfekcii skontrolujte vSetky vyrobky, Ci nie s korézované, poskodené, Ci nie su
odStiepené, znelistené alebo zafarbené, a vSetky postihnuté vyrobky zlikvidujte. (DalSie informécie najdete v norme
DIN 96298-4.)

& Pozor : Vidy dékladne skontrolujte droty na cievkach, ¢i neobsahujd zvySkové nedistoty!

Cervikélne a kostné droty, ktoré sa skladuju, Gistia, dezinfikuju a sterilizujd v sto€enom stave, méZzu po opakovanom
spracovani vykazovat kontaminaciu medzi jednotlivymi vrstvami, ktord nie je mozné odstranit Standardnym
postupom. V takom pripade sa droty musia dalej Cistit a dezinfikovat, pripadne samostatne.

& Ak nie je moZné odstranit zvySkovl kontaminéciu, vyrobky sa musia zlikvidovat!

11.7 Balenie

Ak je to mozné, vloZte vyCistené a dezinfikované produkty do prisluSného sterilizaéného podnosu.

Produkty alebo sterilizaéné tacky zabalte do sterilizaénych nadob alebo velmi velké produkty do jednorazovych

sterilizaénych obalov (jednoduché alebo dvojité balenie), ktoré spifiaji nasledujice poZiadavky (materidl /proces):
e DINENISO 11607-1, DIN EN 868-2 a DIN EN 868-8,

Vhodné na sterilizaciu parou (teplotna odolnost do najmenej 138 °C, dostato¢néa priepustnost pary)

primerana ochrana vyrobkov alebo sterilizaéného obalu pred mechanickym poSkodenim

Pravidelnd udrZba podla pokynov vyrobcu (sterilizacny kontajner)

Maximalna hmotnost na sterilizacnd nddobu nesmie byt prekrocena 10 kg.

11.8 Sterilizacia

Kostné a cerklazne droty: Pred sterilizdciou je potrebné odstranit kablové zvézky, ktoré drzia cievky
alebo droty pohromade!

Sterilizacia produktov pomocou frakcionovaného predvakuového procesu (podla DIN EN ISO 17665) s ohfadom na
prislu§né narodné poziadavky.

Krok parameter
Predbezné vakuum: 3-krat
Teplota sterilizécie: 134 °C
Cas sterilizacie: 5 minit
Doba schnutia: 20 minat.

Pouzitie akejkolvek inej metddy sterilizacie je mimo naSej zodpovednosti.
Rychla sterilizacia je prisne zakdzana. Okrem toho nepouZivajte sterilizaciu horGcim vzduchom, radiaénu sterilizaciu,
sterilizaciu formaldehydom alebo etylénoxidom ani plazmovu sterilizaciu.

11.9 Odolnost’ materialu

Pri vybere Cistiacich a dezinfekénych prostriedkov sa uistite, Ze neobsahuju nasledujice zlozky:
e organické, minerdlne a oxidacné kyseliny (minimélna pripustnd hodnota pH 5,5),

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

organické rozpustadla (napr. alkoholy, étery, ketény, benziny),

Oxidac¢né ¢inidla (napr. peroxid vodika),

Halogény (chlér, jéd, brém),

aromatické/halogénované uhlovodiky.

Nikdy necistite Ziadne produkty, sterilizacné tacky a sterilizacné nadoby kovovymi kefami alebo ocelovou vinou.

11.10 Informécie o validacii spracovania
Pri validacii automatizovaného spracovania boli pouZité nasledujlice chemikalie a stroje:

Cistiace prostriedky: Neodisher Medizym 0,5 % (obj./obj.)
Neutralizétor: Neodisher Z 0,1 % (obj./obj.)

Cistiace a dezinfekéné zariadenie (RDG): Miele PG 8535

Parny autoklav: Lautenschldger ZentraCert
Laboratérium: CleanControlling Medical GmbH & Co. KG

Ak tu opisané chemikélie a stroje nie st k dispozicii, je zodpovednostou pouzivatela zodpovedajlicim spésobom
validovat svoj proces.
Je zodpovednostou pouZivatela zabezpedit, aby proces opdtovného spracovania vratane zdrojov, materialov a
persondlu bol vhodny na dosiahnutie poZadovanych vysledkov.

NajmodernejSie technoldgie a vnutroStatne zakony vyzaduji dodrzZiavanie validovanych postupov.
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11.11 Skladovanie

Kostné implantéaty sa musia skladovat v ¢istom a suchom prostredi v ich obale alebo ochrannej naddobe. Chrérite
vSetky miesta, ktoré by mohli spdsobit poranenie (napr. hroty a hrany).
7. Sterilizované implantaty musia byt skladované vo vhodnom obale v suchom, Cistom a bezprasnom prostredi,
., chranené pred priamym sine¢nym Ziarenim a pri konstantnej vihkosti. Vzdialenost medzi podlahou a policou
jli\ by mala byt aspon 30 cm. Chrante pred sine¢nym svetlom! Dobu skladovania musi urcit pouZivatel.
.A Venujte zvlaStnu pozornost tomu, aby sa v bezprostrednej blizkosti miesta skladovania nenachédzali Ziadne

agresivne chemikélie.

11.12 Doprava

Kostné implantaty by sa mali vzdy prepravovat v uzavretej nadobe alebo ochrannom obale, aby sa predislo
poskodeniu v désledku neimyselného pohybu. Osobitn pozornost treba venovat ochrane akychkolvek ostrych
hrotov.

11.13 Opétovné pouzitie

Kostné implantaty od spolo¢nosti Tekno-Medical sa preddvaju ako ,, jednorazové “ (,,jednorazovy vyrobok®).
Kostné implantaty s urcené len na jednorazové poufZitie. Jednorazové produkty sa nesmu opakovane pouZivat,
pretozZe sl navrhnuté tak, aby po prvom pouZiti prestali fungovat podla planu. Opakované pouZivanie kostného
implantatu moze viest k pretazeniu a zlomeniu implantatu v dosledku opotrebovania alebo ohnutia.

Implantaty sa po explantacii nesmi opatovne pouzit! Reimplantacia nie je povolena!

Ak sa kostny implantat po opatovnom spracovani nepouZije, moZe sa na poZiadanie opat uskladnit a opéatovne
spracovat za predpokladu, Ze nepriSiel do kontaktu s pacientom ani s inymi potencialne kontaminovanymi
tekutinami alebo predmetmi.

12 LIKVIDACIA A VRATENIE

Expirované alebo explantované kostné implantaty musi nemocnica zlikvidovat. Aby sa predislo infekciam a
mikrobiologickym rizikdm, produkty uréené na likvidaciu musia prejst celym procesom recyklacie.
Vratené, pouZité kostné implantaty musia tieZ prejst celym procesom recyklacie a pred odoslanim spat musia
byt oznacené ako ,.hygienicky bezpecné®. Spiatocna zasielka musi byt vo vhodnom a bezpe¢nom baleni.
itenie tovaru pouZzite, prosim, nds formular Ziadosti o vratenie tovaru (RMA) s certifikatom o dekontamindcii.

Formulare su k dispozicii na adrese: https://www.tekno-medical.com/de/service/reparaturservice /

13 HLASENIE PROBLEMOV S PRODUKTOM

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

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

Mimo beZznych pracovnych hodin poSlite e-mail na adresu safety@tekno-medical.com .

Zavazné incidenty sa musia nahlasit aj miestnemu Gradu zodpovednému za ich miesto.

14 ZARUKA

Vyrobky sl vyrobené z vysoko kvalitnych materidlov a pred dodanim prechadzaji kontrolou kvality. V pripade
akychkolvek chyb kontaktujte nase servisné oddelenie. Spolo¢nost Tekno-Medical nemdze zarucit, Ze vyrobky su
vhodné pre akykolvek konkrétny postup. Spolo¢nost Tekno-Medical neprebera Ziadnu zodpovednost za néhodné
alebo nasledné Skody. Spolo¢nost Tekno-Medical neprebera Ziadnu zodpovednost, ak boli tieto pokyny na pouZitie
preukazatelne porusené.

15 STRUCNA SPRAVA O BEZPECNOSTI A KLINICKEJ VYKONNOSTI (SSCP)

Sthrnnd sprava o bezpec€nosti a klinickom vykone ( SSCP ) je k dispozicii v Eurépskej databéze zdravotnickych
pomdcok ( Eudamed ).
URL adresa verejne dostupnej webovej stranky Eudamed je: https://ec.europa.eu/tools/eudamed .

Nazov dokumentu: TD-I-005_SSCP_D

Vyrobca:
d Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH
Sattlerstrasse 11
78532 Tuttlingen, Nemecko

SRN: DE-MF-000005822

Pripadne si moézete SSCP vyziadat’ priamo od spolo¢nosti Tekno-Medical!
Poslite e-mail na adresu: safety@tekno-medical.com .
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Symboly pouZité v tomto ndvode a na Stitku maji podla normy DIN EN ISO 15223-1 nasledujdci vyznam:

17 ZOZNAM PRODUKTOV PRE NAVOD NA POUZITIE

AN

Nebezpecéenstvo!

Vyrobca

MD

Zdravotnicka pomocka

Datum vyroby

Nesterilné

=3 E

Riad'te sa pokynmi na pouZitie.

Katalégové ¢islo

//
ol
\

N\
>

Chrante pred slneénym Ziarenim

L |
LOT Oznadenie 3arze T Skladujte na suchom mieste
® NepouZivajte opakovane Jedine¢na identifikacia produktu
Oznacenie CE s ¢islom notifikovanej osoby:
C€ o483 mdc — medical device certification GmbH

Kriegerstrasse 6, 70191 Stuttgart

REF

17.1 Vyrobky z implantatovej ocele (1.4441)

Vytlagené 19.03.2024

M33S01D06L310 | M33S01D14L150 | M33S01D20L100 | M33S02D09L150 | M33S02D16L160
M33S01D08L100 | M33S01D14L160 | M33S01D20L120 | M33S02D09L230 | M33S02D16L180
M33S01D08L150 | M33S01D14L310 | M33S01D20L140 | M33S02D10L070 | 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
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
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E@ Navod na pouzitie — pred pouzitim si precitajte 13/14
M33S01D13L060 M33S01D18L140 M33S02D08L070 M33S02D14L400 M33S02D20L450
M33S01D13L100 M33S01D18L150 M33S02D08L080 M33S02D15L060 M33S02D22L150
M33S01D13L120 M33S01D18L160 M33S02D08L100 M33S02D15L070 M33S02D22L310
M33S01D13L140 M33S01D18L310 M33S02D08L130 M33S02D15L100 M33S02D22L400
M33S01D13L150 M33S01D19L060 M33S02D08L 150 M33S02D15L150 M33S02D24L150
M33S01D14L060 M33S01D19L100 M33S02D08L310 M33S02D15L180 M33S02D24L151
M33S01D14L100 M33S01D19L120 M33S02D08L400 M33S02D15L310 M33S02D24L300
M33S01D14L120 M33S01D19L140 M33S02D09L100 M33S02D15L400 M33S02D24L310
M33S01D14L140 M33S01D20L060 M33S02D09L130 M33S02D16L150 M33S02D24L400
M33S02D241430 M33S02D45L200 M33S03D15L310 M33S13D12L310 M33S25D30L300
M33S02D25L070 M33S02D45L250 M33S03D16L060 M33S13D14L150 | M33S25D32L1000
M33S02D25L100 M33S02D45L300 M33S03D16L080 M33S13D14L310 M33S25D32L600
M33S02D25L150 M33S02D50L120 M33S03D16L150 M33S13D15L150 M33S25D40L310
M33S02D25L250 M33S02D50L150 M33S03D16L310 M33S13D15L310 M33S31D08L310
M33S02D25L280 M33S02D50L 180 M33S03D17L150 M33S13D16L150 M33S31D10L310
M33S02D25L310 M33S02D50L200 M33S03D17L310 M33S13D16L200 M33S31D12L310
M33S02D25L400 M33S02D50L250 M33S03D18L120 M33S13D16L310 M33S31D14L150
M33S02D25L450 M33S02D50L300 M33S03D18L150 M33S13D17L150 M33S31D15L310
M33S02D30L060 M33S03D05L070 M33S03D18L285 M33S13D17L310 M33S31D16L310
M33S02D30L075 M33S03D05L080 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 M33S03D10L080 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
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 M33S05D20L150 M33S25D14L310 M33S33D30L250
M33S02D40L180 M33S03D12L310 M33S12D15L150 M33S25D14L350 M33S33D40L400
M33S02D40L200 M33S03D13L150 M33S12D16L200 M33S25D14L400 M33S45D17L350
M33S02D40L250 M33S03D13L310 M33S12D18L200 M33S25D16L400 M33S45D20L350
M33S02D40L300 M33S03D14L100 M33S12D20L150 M33S25D18L220 M33S45D241L430
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Dﬂ Navod na pouzitie — pred pouzitim si precitajte 14 /14
M33S02D40L400 M33S03D14L150 M33S12D25L150 M33S25D18L400 M33S46D24L230
M33S02D45L120 M33S03D14L310 M33S12D25L250 M33S25D20L300 M33S46D24L250
M33S02D45L150 M33S03D15L150 M33S12D30L150 M33S25D20L400 M33S47D24L400
M33S02D45L180 M33S03D15L285 M33S13D12L150 M33S25D25L750 M33S47D24L430
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
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M34S01D14L150 M34S02D18L150 M34S02D30L150 M34S03D15L150
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M34S02D12L150 M34S02D18L400 M34S03D10L150 M34S03D18L150
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