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SRN  DE-MF-000005588 

1 Dôležité informácie 

 

Pred každou aplikáciou si pozorne 
prečítajte tento návod na použitie a 

majte ho ľahko prístupný pre 
všetkých používateľov alebo 
príslušných odborných pracovníkov. 

 

Pozorne si prečítajte upozornenia 
označené týmto symbolom. 
Nesprávne používanie výrobkov 
môže mať za následok vážne 
poranenia pacienta, používateľov 
alebo tretích osôb. 

2 Rozsah pôsobnosti 

Prístroje sa musia používať v súlade s ich určením 
v lekárskych oblastiach a len vyškoleným a 
kvalifikovaným personálom. Ošetrujúci lekár 
a/alebo používateľ je zodpovedný za výber 
prístrojov pre konkrétne aplikácie a/alebo operačné 
použitie, za príslušné školenie a informácie a za 
dostatočné skúsenosti s manipuláciou s prístrojmi. 

3 Produkty / Určené použitie 

Rezné nástroje sú určené na chirurgicky invazívne 
a čiastočne aj nechirurgicky invazívne zákroky v 
rôznych oblastiach medicíny (kratšie ako 60 minút). 
Zodpovedajú rizikovej triede I/Ir. 

Skupina produktov Nožnice 

(Základné UDI-DI) Zamýšľané použitie 

Chirurgické 
nožnice na 
všeobecné 
použitie, 
4049216387279Q 

Nástroj určený na rezanie 
rôznych tkanív počas 
otvorenej operácie 

Nožnice na nechty 
4049216134957Z 

Ručné zariadenie určené 
špeciálne na strihanie 
nechtov pacienta. 

Nožnice na nechty, 
na opakované 
použitie 
40492161269584 

Zariadenie s integrovanou 
alebo vymeniteľnou 
čepeľou podobnou nožu, 
ktoré sa používa na 
odstraňovanie ochlpenia 
na tvári alebo tele 
pacienta. 

Obväzové nožnice, 
na opakované 
použitie 
4049216134817N 

Ručný ručný nástroj 
určený na rezanie obväzov 
a látok. 

Vnútroočné 
nožnice 
40492161348884 

Oftalmologický chirurgický 
nástroj určený na rezanie 
vnútroočného tkaniva 
predného segmentu (napr. 
dúhovky) 

Ušné nožnice, na 
opakované 
použitie 
4049216334147V 

Nástroj určený na rezanie 
tkaniva počas operácie 
ucha 

Šijacie nožnice 
40492161350275 

Chirurgický nástroj 
používaný počas operácie 
na rezanie šijacieho alebo 
podväzového materiálu. 

Nožnice na mandle 
4049216165207U 

Chirurgický nástroj 
používaný na rezanie 
tkaniva mandlí počas 
operácie uší/nosa/hrdla 
(ORL). 

Nosové nožnice 
4049216134957Z 

Chirurgický nástroj 
používaný na rezanie 
tkaniva počas 
ušnej/nosnej/krčnej (ORL) 
alebo plastickej chirurgie v 
nose a súvisiacich 
štruktúrach. 

Pupočníkové 
nožnice, na 
opakované 
použitie 
4049216326027R 

Nástroj určený špeciálne 
na prestrihnutie pupočnej 
šnúry po narodení 

Nožnice na rezanie 
odliatkov 
4049216463148Q 

Chirurgický nástroj so 
špeciálne silnými, 
zahnutými čepeľami, ktorý 
sa používa na rezanie 
malých sadrových 
obväzov a vrstiev hrubého 
materiálu, napr. obväzov. 

Rektálne nožnice 
40492161350173 

Chirurgický nástroj určený 
na rezanie tkaniva počas 
rektálnej operácie. 

Enucleačné 
nožnice 
40492161348782 

Oftalmologický chirurgický 
nástroj používaný na 
rezanie tkaniva počas 
očnej operácie zahŕňajúcej 
enukleáciu oka a/alebo 
súvisiacich štruktúr (t. j. 
odstránenie očnej gule, 
napr. na odstránenie 
zhubného nádoru alebo na 
zmiernenie neznesiteľnej 
bolesti slepého oka). 

Pevné 
endoskopické 
nožnice 
4049216464218S 

Pevný nástroj používaný 
pri endoskopických 
zákrokoch na rezanie 
tkaniva alebo šijacieho 
materiálu počas 
endoskopického zákroku. 

Skupina produktov Mikro nožnice 

(Základné UDI-DI) Zamýšľané použitie 

Mikro nožnice 
4049216443548N 

Ručný, manuálny 
chirurgický nástroj určený 
na rezanie cievy (t. j. na 
rezanie cez cievu alebo 
pozdĺžny rez na jej 
rozdelenie) počas 
otvorenej cievnej chirurgie. 

Skupina produktov Rezné nástroje 

(Základné UDI-DI) Zamýšľané použitie 

Rukoväť skalpela 
na opakované 
použitie 
4049216122356W 

Zariadenie, ktoré je 
vymeniteľnou súčasťou 
skalpela a ktoré funguje 
ako rukoväť určená na 
upevnenie kompatibilnej 
čepele. 

Skalpel na 
opakované 
použitie, 
4049216351417X 

Nástroj skonštruovaný ako 
jednodielna rukoväť a 
čepeľ skalpela (nie 
vymeniteľný komponent), 
ktorý operátor používa na 
manuálne rezanie alebo 
pitvu tkaniva. 

Amputačný nôž 
4049216351317U 

Nástroj, ktorý sa používa 
pri operácii amputácie 
končatiny 

Periodontálny nôž 
40492164154488 

Zubársky nástroj 
používaný na vyrezávanie 
ďasien a iných mäkkých 
tkanív ústnej dutiny počas 
parodontologického 
zákroku 

Nôž na mandle 
40492161225574 

Chirurgický nástroj určený 
na odstránenie mandlí 
počas chirurgického 
zákroku 

Nosový nôž 
4049216381038C 

Nástroj určený na rezanie 
a rozrezávanie vnútorného 
nosového tkaniva vrátane 
nosovej priehradky počas 
operácie uší/nosa/krku 
(ORL) 

Ušný nôž 
4049216122456Z 

Nástroj určený na rezanie 
a rozrezávanie tkanív ucha 
počas chirurgického 
zákroku 

Oftalmologický nôž 
4049216327648L 

Oftalmologický chirurgický 
nástroj určený na presné 
rezy v oku a okolitých 
tkanivách počas 
oftalmologickej operácie. 

Nôž na chrupavky 
4049216378409E 

Nástroj určený na rezanie, 
holenie alebo tvarovanie 

chrupavky počas 
chirurgického zákroku. 

Holiaci strojček na 
hrdlo 
4049216450788U 

Zariadenie s integrovanou 
alebo vymeniteľnou 
čepeľou podobnou nožu, 
ktoré sa používa na 
odstraňovanie ochlpenia 
na tvári alebo tele 
pacienta. 

Odlievací/omietkov
ý nôž 
4049216351407V 

Nástroj, ktorý sa používa 
na rezanie alebo úpravu 
sadry na odliatku. 

Meniskový nôž 
4049216351388A 

Chirurgický nástroj určený 
na vyvíjanie tlaku a/alebo 
prerezávanie 
polmesiacovitého disku z 
fibrochrupavky, ktorý 
ohraničuje a čiastočne 
pokrýva kĺbové plochy 
holennej a stehennej kosti 
v kolene (meniskus). 

Laryngeálny nôž 
4049216381058G 

Nástroj je určený na 
rezanie a pitvu hrtanového 
tkaniva vrátane hlasiviek 
pri operáciách uší, nosa a 
hrdla (ORL). 

Myomatóm 
4049216378359M 

Chirurgický nástroj určený 
na odstránenie myómu 

Skupina produktov Rezacie nástroje, kolíky a 
drôty 

(Základné UDI-DI) Zamýšľané použitie 

Strihač drôtu 
4049216328858Z 

Nástroj na rezanie 
ortopedických drôtov, 
cerclagov a čapov alebo 
skrutiek s malým 
priemerom. 

Skupina produktov Dláto a osteotóm 

(Základné UDI-DI) Zamýšľané použitie 

Ortopedické dláto 
4049216108257B 

Nástroj určený na rezanie 
a tvarovanie kostí počas 
ortopedickej operácie 

Zubný osteotóm 
4049216448879W 

Nástroj, ktorý sa zvyčajne 
používa pri chirurgickom 
zákroku implantácie zubov 

Skupina výrobkov Rongeure 

(Základné UDI-DI) Zamýšľané použitie 

Ortopedický 
rongeur 
4049216328538L 

Nástroj určený na 
odstraňovanie kostí počas 
ortopedického zákroku na 
končatinách/kĺboch 

Kraniofaciálny 
rongeur 
40492163344282 

Nástroj určený na rezanie 
tvrdých tkanív (chrupavka, 
šľacha) alebo kostí počas 
operácie. 

Rebrový rongeur 
4049216353178C 

Nástroj určený na rezanie 
a skracovanie rebier a 
zaoblenie pahýľov rebier 
počas chirurgického 
zákroku. 

Rezák na kosti 
4049216104556Y 

Nástroj určený na 
rozdelenie kosti na dve 
časti rezaním. 

Skupina produktov Dermatome 

(Základné UDI-DI) Zamýšľané použitie 

Dermatómová 
rukoväť 
404921638797AD 

Nástroj určený na 
odrezávanie tenkých 
darcovských plátkov kože 
na transplantáciu kože 
alebo na vyrezávanie 
malých kožných lézií. 

Skupina produktov Urethrotome 

(Základné UDI-DI) Zamýšľané použitie 

Uretrotom 
4049216176338H 

nástroj s malým nožom na 
distálnom konci, ktorý sa 
používa na rezanie zúžení 
močovej trubice 

Skupina produktov Dierovače 

(Základné UDI-DI) Zamýšľané použitie 

Úder kosťou 
4049216132316V 

nástroj s rezným/kusacím 
účinkom, ktorý sa používa 
na rezanie malých 
prierezových kúskov kostí 

Gumový 
priehradový 
dierovač 
4049216355538S 

Nástroj používaný na 
umiestnenie otvorov do 
gumového materiálu, aby 
sa umožnil prechod 
hrádze cez korunky zubov. 

Tel:+49
http://www.cm-instrumente.de/
mailto:info@cm-instrumente.de
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Kliešte na 
prepichnutie 
mandlí 
4049216323647Y 

Nástroj s rezacím/kusacím 
účinkom určený na 
odstránenie mandlí počas 
tonzilektómie 

Otvorená 
chirurgická biopsia 
forcep 
4049216117757U 

Prístroj určený na 
získavanie vzoriek biopsie 
mäkkých tkanív z 
otvorenej chirurgickej rany 
alebo z veľkého 
prirodzeného otvoru. 

Rodina Produst Snare Instrument 

(Základné UDI-DI) Zamýšľané použitie 

Adenotóm 
40492161002563 

Nástroj určený na excíziu 
hypertrofického 
lymfatického tkaniva v 
nosohltane 

Slučka objektívu 
40492161231975 

Nástroj určený na 
extrakciu očnej šošovky a 
jemnú manipuláciu a/alebo 
zavlažovanie očných 
tkanív počas 
oftalmologického 
chirurgického zákroku. 

Nosová zástrčka 
4049216156768M 

Nástroj určený na 
zavedenie do nosovej 
dutiny na odstránenie 
tkaniva, zvyčajne polypov, 
nádorov a iného 
abnormálneho tkaniva z 
nosovej dutiny počas 
operácie uší/nosa/krku 
(ORL). 

Ušná pasca 
4049216310206N 

nástroj na rezanie v uchu 
na odstránenie tkaniva, 
zvyčajne nádorového 
alebo poškodeného 
tkaniva, z ucha počas 
operácie ucha/nosa/hrdla 
(ORL) 

Záchytka mandlí 
4049216136327K 

Nástroj zavedený do 
ústnej dutiny na 
odstránenie mandlí počas 
operácie uší/nosa/hrdla 
(ORL) 

4 Kontraindikácia 

Prístroje môže na určený účel používať len náležite 
vyškolený a kvalifikovaný personál. Výrobky nie sú 
určené na použitie na srdce a centrálny obehový a 
nervový systém.  

Výrobky nie sú určené na pripojenie k aktívnym 
zdravotníckym pomôckam. Pri súčasnom používaní 
rádiofrekvenčných, rádiových alebo laserových 
zariadení hrozí riziko poranenia pacientov a 
používateľov. 

Špecifické kontraindikácie výrobku 

Manuálny dermatóm: 

 Bakteriálne kontaminované lôžko rany 

 Neperfúzne lôžko rany (šľachy, kosti, kĺbové 
puzdro)  

 Silné mechanické namáhanie v mieste 
príjemcu  

 Obnažené cievy alebo nervy  

 Odhalené implantáty  

 Estetické defekty na tvári  

 Relatívne: defekty na ohybovej strane kĺbov 
(sekundárne zmrštenie štepov) 

Uretrotóm: 

 Infekcia močových ciest 

 Poruchy zrážania krvi 

Nástroje Snare: 

 Agranulocytóza 

 Leukémia 

 Porucha koagulácie s 

 Kardiovaskulárna nedostatočnosť 

5 Komplikácie / Vedľajší účinok 

Všeobecné informácie: 

Po kontakte s nástrojom sa u pacienta s 
neznášanlivosťou materiálu z nehrdzavejúcej ocele 
môžu vyvolať reakcie precitlivenosti. V prípade 
takejto reakcie sa musí postup okamžite prerušiť a 
vykonať potrebné opatrenia. 

V priebehu monitorovania trhu boli zistené ďalšie 
potenciálne komplikácie/nežiaduce účinky: 

 Komplikácie / vedľajšie účinky / riziká 
súvisiace s liečbou 

Všeobecné informácie: 

 Poškodenie okolitých ciev a tkanív 

 Poškodenie nervov 

Manuálny dermatóm: 

 Odstránenie transplantátov, ktoré sú príliš 
hlboké, pretože dermatóm nebol správne 
nastavený: V tomto prípade sa transplantát 
môže buď okamžite refixovať v mieste 
odberu ako transplantát, alebo sa toto 
miesto liftingu môže prekryť iným správne 
získaným transplantátom. 

Uretrotóm: 

 Iatrogénna lézia uretry v dôsledku 
nedostatočnej kontroly rezu. 

 Krvácanie z močovej trubice 

 Penilný alebo skrotálny hematóm 

 Infekcia močových ciest, uretritída, 
prostatitída, epididymitída 

 Perforácia uretry s vytvorením via falsa 

 Odchýlka penisu 

Nástroje Snare: 

Riziká spojené s tonzilektómiou 

 Prekrvenie 

 Revízny zákrok z dôvodu sekundárneho 
krvácania 

 poškodenie zubov 

 poškodenie nervov 

 Obštrukcia dýchacích ciest (edém) 

 Emfyzém 

 Ochutnávka porúch 

 Komplikácie / vedľajšie účinky / riziká 
súvisiace s výrobkom 

V priebehu monitorovania trhu by sa mohli 
identifikovať ďalšie potenciálne 
komplikácie/nežiaduce účinky: 

Nožnice: 

 Zlom 

 Možná nežiaduca perforácia 

 Rezné nástroje: 

 Nesprávne informácie v IFU týkajúce sa 
demontáže prístroja. 

 Zlomenie nožov 

 Zlomenie pracovných koncov v dôsledku 
pohybu páky 

 Prehltnutie komponentov po rozbití 

Rezné nástroje, kolíky a drôty: 

 Zlomenie reznej hrany, komponentov 

 Porucha rezných hrán 

Dláta, osteotómy: 

 Zlomenie reznej hrany, komponentov 

 Porucha rezných hrán 

 Hrdza na čepeli 

 Čepele nie sú kompatibilné s rukoväťou 

 Nesprávne označovanie 

 Zvyšky (opätovné spracovanie) 

 Tupé čepele 

Rongeure 

 Zlomenie čeľustí 

6 Bezpečnostné opatrenia a 

upozornenia 

 Pozor! 

Nástroje sú určené len na chirurgické použitie a 
nesmú sa používať na iné účely. Nesprávna 
manipulácia a starostlivosť, ako aj nesprávne 
používanie môžu viesť k predčasnému 
opotrebovaniu nástrojov. 

 Neznášanlivosť materiálu 

Nástroje sa v žiadnom prípade nesmú používať, ak 
používateľ alebo odborný personál zistí, že pacient 
daný materiál neznáša. 

 Funkčné poškodenie 

Chirurgické nástroje korodujú a zhoršujú svoju 
funkčnosť, ak sa dostanú do kontaktu s 
agresívnymi látkami. Preto je potrebné dodržiavať 
pokyny na skladovanie a sterilizáciu. 

 Prevádzkové podmienky 

Uvedené výrobky si vyžadujú správnu údržbu a 
starostlivosť, aby sa zaručila ich bezpečná 
prevádzka. Okrem toho by sa pred každou 
aplikáciou malo vykonať testovanie funkčnosti a 
vizuálna kontrola. Z tohto dôvodu venujte 
pozornosť príslušným kapitolám tohto návodu na 
použitie. 

 Kombinácia s inými produktmi 

Ak sa výrobky po demontáži opäť montujú, 
jednotlivé diely sa nesmú nahradiť dielmi od iných 
výrobcov! Ak účel určenia výrobku predpokladá 
výmenu niektorých dielov (napr. rôznych 
nadstavcov), nesmú sa použiť diely od rôznych 
výrobcov! Odporúčame zakúpiť si aj ďalšie 
príslušenstvo (napr. čistiace prostriedky) u 
spoločnosti CM Instrumente GmbH. 

 Úložisko 

Na výrobky sa nevzťahujú žiadne osobitné 
požiadavky na skladovanie. Napriek tomu 
odporúčame skladovať zdravotnícke výrobky v 
čistom a suchom prostredí. 

 Creutzfeldt Jakobova choroba 

Pokiaľ ide o opätovné spracovanie zdravotníckych 
pomôcok, ktoré boli použité na pacientoch alebo 
podozrivých pacientoch trpiacich alebo podozrivých 
na Creutzfeldt-Jacobovu chorobu (CJD) alebo jej 
variant (vCJD), musia sa dodržiavať požiadavky 
uvedené v príslušnej prílohe smerníc pre 
nemocničnú hygienu a prevenciu infekcií a 
požiadavky uvedené v publikáciách vo Federálnom 
vestníku zdravotníctva. Zdravotnícke pomôcky, 
ktoré boli použité u tejto skupiny pacientov, sa 
musia bez rizika zlikvidovať spálením (Európsky 
katalóg odpadov EAK 18 01 03). Suché teplo, 
etanol, formaldehyd a glutaraldehyd majú fixačný, 
ale nie inaktivačný účinok na patogény TSE. Z 
dostupných sterilizačných metód sa preukázal 
obmedzený účinok len pri sterilizácii parou (najmä 
134 °C, 18 minút). 

 Špicaté/ostré nástroje 

Pri manipulácii s nástrojmi s ostrými hrotmi alebo 
hranami je potrebné postupovať opatrne. 

7 Kombinované produkty a 

príslušenstvo 

Výrobky sa nepoužívajú s inými výrobkami okrem 
skalpelov a ponúkajú sa bez príslušenstva. 
Skalpely s vymeniteľnými čepeľami Skalpely 
možno kombinovať s čepeľami podľa normy DIN 
EN 27740. Skalpely sú navrhnuté tak, aby boli 
kompatibilné s obrázkami 3, 4 podľa DIN 58849-2. 

8 Zodpovednosť a záruka 

Spoločnosť CM Instrumente GmbH ako výrobca 
nezodpovedá za následné škody spôsobené 
nesprávnym používaním alebo manipuláciou. To 
platí najmä pre použitie, ktoré nie je v súlade s 
definovaným účelom použitia, alebo nedodržanie 
pokynov na prípravu a sterilizáciu. To platí aj pre 
opravy alebo zmeny výrobku, ktoré neboli 
vykonané autorizovanými pracovníkmi výrobcu. 
Tieto výhrady sa vzťahujú aj na záručný servis. 

9 Sterilita 

 Stav pri dodaní 

Zdravotnícke výrobky sa dodávajú v nesterilnom 
stave a používateľ ich musí pred prvou aplikáciou a 
každou ďalšou aplikáciou pripraviť a sterilizovať 
podľa nasledujúcich pokynov. 
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10 Spracovanie 

 Upozornenia 

 Časté opakované spracovanie zhoršuje 
kvalitu výrobkov. 

 Mestská voda, ktorá sa má používať, musí 
byť v súlade so SMERNICOU RADY 
98/83/ES z 3. novembra 1998 o kvalite vody 
určenej na ľudskú spotrebu. 

 Tento návod na ošetrovanie špecifikuje 
čistiace a dezinfekčné prostriedky používané 
na validáciu. Ak sa použije alternatívny 
čistiaci a dezinfekčný prostriedok (uvedený v 
zozname RKI alebo VAH), zodpovednosť 
nesie spracovateľ.  

 Rozložené výrobky pred sterilizáciou znovu 
zložte. 

 Spracovanie môže vykonávať len 
kvalifikovaný zdravotnícky personál. 
Opätovné spracovanie strojom musí byť 
kvalifikované a overené používateľom. 
Umývacie a dezinfekčné zariadenia musia 
plne spĺňať požiadavky normy DIN EN ISO 
15883.  

Používanie stránky 

Prvé kroky správnej repasácie sa uskutočňujú na 
operačnej sále. Hrubé nečistoty sa musia odstrániť 
pred uskladnením nástrojov, ak je to možné. Na 
tento účel by sa nástroje mali opláchnuť pod 
studenou vodou z vodovodu (<40 °C). Ak tento 
postup nepostačuje na odstránenie zjavných 
nečistôt, na odstránenie znečistenia možno použiť 
mäkkú plastovú kefku. 

Ak je to možné, malo by sa zvoliť suché 
odstraňovanie (navlhčený, uzavretý systém). Treba 
sa vyhnúť vysušovaniu akýchkoľvek zvyškov! Ak je 
to možné, treba uprednostniť suché odstraňovanie, 
pretože pri mokrom odstraňovaní môže dlhšie 
ležanie zdravotníckych pomôcok v roztokoch viesť 
k poškodeniu materiálu (napr. korózii). Pri oboch 
typoch odstraňovania sa treba vyhnúť dlhému 
čakaniu na opätovné spracovanie, napríklad cez 
noc alebo cez víkend (< 60 minút). 

 Doprava 

Výrobky sa musia zlikvidovať v suchom stave ihneď 
(<60 min) po použití, ak je to možné. To znamená, 
že výrobky sa musia prepravovať v uzavretej 
nádobe z miesta použitia na čistenie, aby výrobky 
nevyschli. 

Príprava dekontaminácie 

Výrobky sa musia pred nasledujúcimi krokmi 
opätovného spracovania rozobrať a/alebo sa musia 
vystaviť nasledujúcim krokom opätovného 
spracovania v otvorenom stave, ak je to možné. Je 
potrebné zabrániť vzniku zvyškov po oplachovaní. 
Výrobky sa musia opätovne spracovať vo vhodných 
sitových košoch alebo oplachovacích štítoch 
(veľkosť vyberte podľa výrobku). Výrobky musia 
byť v čistiacom koši umiestnené v minimálnej 
vzájomnej vzdialenosti. Zabráňte prekrývaniu, aby 
sa vylúčilo poškodenie výrobkov počas čistiaceho 
procesu. 

Predbežné čistenie 

1. Výrobky vopred úplne vyčistite pod studenou 
vodou (kvalita mestskej pitnej vody <40 °C) 
pomocou mäkkej kefy. 
2. Prepláchnite dutiny a ťažko prístupné miesta, 
medzery a štrbiny na prístroji studenou vodou 
(kvalita mestskej pitnej vody <40 °C) počas 60 
sekúnd pomocou tlakovej pištole. 
3. Namočte výrobky do alkalického čistiaceho 
prostriedku (0,5 % Neodisher Mediclean forte) v 
ultrazvukovom kúpeli pri frekvencii 35 kHz na 5 
minút. 
4. Opláchnite výrobky pod studenou vodou (kvalita 
mestskej pitnej vody <40 °C) počas 15 sekúnd. 
5. Prepláchnite dutiny a ťažko prístupné miesta, 
medzery a štrbiny na prístroji studenou vodou 
(kvalita mestskej pitnej vody <40 °C) počas 30 
sekúnd pomocou tlakovej pištole. 

Čistenie/dezinfekcia 

Automatizovaný proces čistenia a/alebo 
dezinfekcie 

(Dezinfekčný prístroj Miele G7835 CD podľa normy 
ISO 15883): 

 1 Predbežné čistenie počas 1 minúty  

 Odvodnenie vody 

 Predbežné čistenie počas 4 minút  

 Odvodnenie vody 

 Čistenie 6 minút pri 58 °C +/- 1 °C s použitím 
0,5 % alkalického čistiaceho prostriedku (0,5 
% Neodisher Mediclean forte) 

 Odvodnenie vody 

 Neutralizujte 3 minúty (0,1% 0,1% 
NeodisherZ) studenou vodou z vodovodu 
vhodnou na použitie ako pitná voda <40°C 

 Odvodnenie vody 

 Čistenie 2 minúty vodou FD <40 °C 

Automatizovaná dezinfekcia 

Automatizovaná tepelná dezinfekcia v čistiacom a 
dezinfekčnom zariadení s prihliadnutím na národné 
požiadavky na hodnotu A0; napríklad hodnota A0 
3000: 

>5 minút pri teplote >95 °C. 

 

 

 

Automatizované sušenie 

Automatizované sušenie v súlade s operáciou 
sušenia čistiaceho a dezinfekčného zariadenia 
počas najmenej 30 minút pri 92 °C +/- 2 °C. 

11 Sterilizácia 

(Autokláv typ B od spoločnosti Tuttmauer podľa 
normy DIN EN 13060) 

Sterilizácia výrobkov metódou frakcionovaného 
predvákuovania (podľa normy DIN EN ISO 17665-
1) s prihliadnutím na príslušné vnútroštátne 
požiadavky. Sterilizácia výrobkov sa musí 
vykonávať vo vhodných sterilizačných obaloch 
podľa noriem DIN EN ISO 11607-1 a EN 868. 

Sterilizácia sa musí vykonať metódou 
frakcionovaného predvysávania s týmito 
parametrami: 

 134°C, 

 Čas podržania 5 minút 

 3 cykly pred vysávaním 

 Sušenie vo vákuu najmenej 20 minút 

Je potrebné dodržiavať návod na použitie od 
výrobcu autoklávu a odporúčané pokyny pre 
maximálne zaťaženie tovarom určeným na 
sterilizáciu. Autokláv musí byť nainštalovaný, 
udržiavaný, validovaný a kalibrovaný v súlade s 
požiadavkami. 

 Ďalšie informácie 

Spracovateľ je zodpovedný za to, aby sa pri 
samotnom spracovaní vrátane použitého 
vybavenia, materiálov a personálu zapojeného do 
zariadenia na spracovanie dosiahli požadované 
výsledky. To si zvyčajne vyžaduje validáciu a 

rutinné monitorovanie metódy a použitého 
zariadenia. 

12 Údržba - kontrola - inšpekcia 

Ochlaďte prístroje na izbovú teplotu! 

Vizuálna kontrola (pred montážou): 

Pred montážou skontrolujte povrch prístrojov alebo 
jednotlivých komponentov. Osobitnú pozornosť 
venujte kontrole spojov (konečnej časti), profilov, 
drážok a iných ťažko prístupných štruktúr: 

 Zostávajú nejaké zvyšky nečistôt alebo 
zvyšky?  

Ak áno, vykonajte ručné opätovné čistenie a 
obnovte kompletné mechanické čistenie a 
dezinfekciu. 

 Sú viditeľné stopy korózie (hrdza, bodové 
poškodenie)? 

 Je povrch poškodený prasklinami (vrátane 
vlasových prasklín) alebo inými známkami 
opotrebovania?  

 Je označenie prístroja už nečitateľné? 
Ak áno, príslušný prístroj sa musí označiť a 
okamžite vytriediť a vymeniť. 
 
Montáž a údržba 

 Rozložené prístroje zostavte funkčne 
správne. 

 Pohyblivé časti, ako sú spoje, závity a klzné 
plochy, ošetrite ručne vhodným, lekársky 
schváleným nástrojovým olejom 
(sterilizovateľný prípravok na báze 
parafínu/bieleho oleja, biokompatibilný podľa 
normy EÚ). Norma EÚ). 

 Olej rozmiestnite v kĺbe niekoľkonásobným 
otvorením a zatvorením, prebytočný 
prípravok odstráňte čistou handričkou, ktorá 
nepúšťa vlákna. 

Nepoužívajte minerálny olej alebo silikónové 
mazivo! Neponárajte nástroje úplne do 
ošetrujúceho prostriedku! 
 
Test funkcie 
Počas kontroly funkčnosti venujte osobitnú 
pozornosť nasledujúcim aspektom a možným 
poruchám: 

 Žiadne poškodenia, ako sú zlomené hroty, 
ohnuté alebo uvoľnené časti (skrutky) 

 Správne zatvorenie čeľustí 

 Správna a bezpečná funkcia detentorov a 
zámkov  

 Jednoduchý a rovnomerný pohyb rukovätí, 
pokiaľ možno bez vôlí 

 Správna funkcia strihania nožnicami  

 Re- a prítlak pružiny v poriadku (dierovače, 
drážkovacie kliešte atď.) 

 Kontinuita lúmenov 

 Žiadne iné známky opotrebovania, napr. na 
tesneniach, izolácii alebo náteroch 

Ak sa počas funkčnej skúšky zistia chyby, váhy sa 
musia označiť a bezpodmienečne vylúčiť z 
ďalšieho používania. 

13 Životnosť výrobkov 

Životnosť výrobkov vyplýva z ich funkcie, šetrného 
opätovného spracovania v súlade s týmito pokynmi 
a opatrného zaobchádzania pri manipulácii s 
prístrojmi. Preto nie je možné plošne stanoviť limit 
počtu cyklov repasovania. Napriek tomu bolo 
simulovaných 100 cyklov opätovného spracovania, 
ktoré nepreukázali žiadne narušenie funkčnosti, 
biokompatibility a identifikácie výrobkov. Používateľ 
rozpozná koniec cyklu používania podľa možných 
chýb a obmedzujúcich vlastností výrobkov 
uvedených v rámci údržby, kontroly a testovania. 

14 Servis a opravy 

 Servis a opravy 

Na výrobku nevykonávajte žiadne opravy ani 
zmeny sami. Za takéto práce sú zodpovední 
výhradne autorizovaní pracovníci výrobcu. V 
prípade, že chcete podať sťažnosť alebo otázku, 
prípadne nám ponúknuť radu týkajúcu sa našich 

výrobkov, neváhajte nás kontaktovať. 
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 Vracia 

Chybné alebo nevyhovujúce výrobky musia pred 
odoslaním späť na opravu/servis prejsť celým 
procesom opätovného spracovania.  

15 Balenie, skladovanie a likvidácia 

Štandardné balenie výrobkov na sterilizáciu podľa 
ISO 11607 a EN 868. 

Sterilné výrobky skladujte v suchom, čistom a 
bezprašnom prostredí, zabezpečené proti 
poškodeniu, pri miernych teplotách. 

Zdravotnícke výrobky výrobcu by sa mali skladovať 
a uchovávať v jednotlivých obaloch, škatuliach 
alebo ochranných nádobách. Počas prepravy, 
skladovania a opätovného spracovania 
zaobchádzajte s prístrojmi opatrne. Používateľ 
a/alebo odborný personál na to určený je 
zodpovedný za zabezpečenie zachovania 
sterilného stavu po sterilizácii. 

Likvidácia výrobkov, obalov a príslušenstva sa 
musí vykonávať v súlade s platnými predpismi a 
zákonmi. Výrobca neposkytuje žiadne osobitné 
pokyny týkajúce sa tejto záležitosti.  

16 Oznamovacie povinnosti 

Závady výrobku, ktoré sa vyskytli počas správneho 
používania našich výrobkov, je potrebné nahlásiť 
priamo nám ako výrobcovi alebo vášmu 
špecializovanému predajcovi.  
Závady, pri ktorých boli pacienti, používatelia alebo 
tretie strany poškodení výrobkami (tzv. udalosti 
podliehajúce hláseniu), sa musia bezodkladne 
nahlásiť výrobcovi a v prípade potreby vášmu 
príslušnému zodpovednému orgánu. Toto hlásenie 
incidentov sa musí uskutočniť bezprostredne po ich 
výskyte, aby sa mohli dodržať dôležité termíny 
hlásenia. 
Postihnuté výrobky sa musia zlikvidovať, opätovne 
spracovať a poslať výrobcovi na preskúmanie. Váš 
servisný predajca vám s tým rád pomôže.  
Po prijatí vášho oznámenia vás budeme v 
primeranej lehote informovať o ďalších potrebných 
opatreniach. 

17 Ďalšie informácie 

Ak tu opísané chemikálie a stroje nie sú k dispozícii 
a ak proces opätovného spracovania nie je možné 
vykonať podľa opisu, používateľ je zodpovedný za 
príslušnú validáciu svojho procesu. 

Ďalšie informácie o opätovnom spracovaní 
zdravotníckych pomôcok: 

 Internet: http://www.rki.de 

 Internet: http://www.a-k-i.org 

 Hygienické požiadavky na opätovné 
spracovanie zdravotníckych pomôcok 
Odporúčanie Komisie pre nemocničnú 
hygienu a prevenciu infekcií pri Inštitúte 
Roberta Kocha (RKI) a Spolkového inštitútu 
pre lieky a zdravotnícke pomôcky (BfArM) k 
"Hygienickým požiadavkám na opätovné 
spracovanie zdravotníckych pomôcok"  

 DIN 96298-4 Funkčná kontrola v procese 
regenerácie 

18 Ďalšie príslušné dokumenty 

Pokyny na správnu demontáž uvedených výrobkov 
nájdete na našej domovskej stránke: www.cm-
instrumente.de/ifu 

 Pokyny na demontáž prístrojov 

19 Opis použitých symbolov 

 
Pozor! 

 
Dodržiavajte návod na použitie 

 
Číslo položky 

 
Označenie pozemku 

xxxx 

označenie CE, v prípade 
potreby m identifikačné číslo 

notifikovaného orgánu. 

 

Označenie nesterilného 
výrobku 

 
Názov a adresa výrobcu 

 
Dátum výroby 

 
Zdravotnícke zariadenie 

 

Jedinečná identifikácia 
zariadenia, kód na identifikáciu 

výrobku 

SRN 
Registračné číslo výrobcu v 

databáze EUDAMED 

 


