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1 Dolezité informacie

Pred kaZdou aplikéaciou si pozorne
precitajte tento navod na pouZitie a

majte ho lahko pristupny pre
vsetkych pouzivatelov alebo

prislusnych odbornych pracovnikov.

Pozorne si precitajte upozornenia
oznacené tymto symbolom.

Nespravne pouZivanie vyrobkov
mbéZe mat’ za nasledok vazne

poranenia pacienta, pouzZivatelov
alebo tretich osob.

2 Rozsah pdsobnosti

Pristroje sa musia pouzivat v sulade s ich uréenim
v lekarskych oblastiach a len vySkolenym a
kvalifikovanym personalom. OSetrujuci lekar
alalebo pouzivatel je zodpovedny za vyber
pristrojov pre konkrétne aplikacie a/alebo operaéné
pouzitie, za prislusné Skolenie a informacie a za
dostato€né skusenosti s manipulaciou s pristrojmi.

3 Produkty / Uréené pouzitie

Rezné nastroje su ur¢ené na chirurgicky invazivne
a Ciastocne aj nechirurgicky invazivne zakroky v
réznych oblastiach mediciny (kratSie ako 60 minut).
Zodpovedaju rizikovej triede I/Ir.

Skupina produktov Noznice

(Z&kladné UDI-DI)

Zamyslané pouzitie

Chirurgické Nastroj ur€eny na rezanie
noznice na réznych tkaniv pocas
vSeobecné otvorenej operacie
pouzitie,

4049216387279Q

NozZnice na nechty Ruéné zariadenie uréené
4049216134957Z Specialne na strihanie

nechtov pacienta.

NoZnice na nechty,
na opakované
pouzitie
40492161269584

Zariadenie s integrovanou
alebo vymenitelnou
¢epelou podobnou nozu,
ktoré sa pouziva na
odstrafiovanie ochlpenia
na tvari alebo tele
pacienta.

Obvazové noznice,
na opakované

Ruény ruény nastroj
uréeny na rezanie obvazov

pouzitie a latok.

4049216134817N

Vnutroo¢né Oftalmologicky chirurgicky
noznice nastroj uréeny na rezanie
40492161348884 vnutroo¢ného tkaniva

predného segmentu (napr.
duahovky)

Us$né noznice, na

Nastroj ur€eny na rezanie

opakované tkaniva pocas operacie
pouzitie ucha

4049216334147V

Sijacie noZnice Chirurgicky nastroj
40492161350275 pouzivany pocas operacie

na rezanie $ijacieho alebo
podvéazového materialu.

NoZnice na mandle
4049216165207V

Chirurgicky nastroj
pouzivany na rezanie
tkaniva mandli poc¢as
operacie usi/nosa/hrdla
(ORL).

Nosové noZnice
4049216134957Z2

Chirurgicky néstroj
pouzivany na rezanie
tkaniva poc¢as
usnej/nosnej/krénej (ORL)
alebo plastickej chirurgie v
nose a suvisiacich
Struktdrach.
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Pupoénikové
noznice, na
opakované
pouzitie
4049216326027R

Nastroj uréeny Specialne
na prestrihnutie pupoc¢nej
$nury po narodeni

chrupavky poc¢as
chirurgického zékroku.

NozZnice na rezanie
odliatkov
4049216463148Q

Chirurgicky nastroj so
$pecialne silnymi,
zahnutymi ¢epelami, ktory
sa pouziva na rezanie
malych sadrovych

Holiaci strojéek na
hrdlo
4049216450788U

Zariadenie s integrovanou
alebo vymenitelnou
¢epelou podobnou nozu,
ktoré sa pouziva na
odstrariovanie ochlpenia
na tvari alebo tele
pacienta.

Odlievaci/omietkov

Nastroj, ktory sa pouziva

obvazov a vrstiev hrubého y ndz na rezanie alebo Upravu
materiélu, napr. obvazov. 4049216351407V sadry na odliatku.
Rektalne noznice Chirurgicky nastroj ur¢eny Meniskovy n6z Chirurgicky nastroj uréeny
40492161350173 na rezanie tkaniva pocas 4049216351388A na vyvijanie tlaku a/alebo
rektalnej operécie. prerezavanie
Enuclea¢né Oftalmologicky chirurgicky polmesiacovitého disku z
noznice nastroj pouzivany na fibrochrupavky, ktory
40492161348782 rezanie tkaniva poc¢as ohraniuje a Ciasto¢ne
ocnej operacie zahfiajlcej pokryva kibové plochy
enukleaciu oka a/alebo holennej a stehennej kosti
suvisiacich Struktar (t. j. v kolene (meniskus).
odstranenie ocnej gule, Laryngealny néz Nastroj je ureny na
napr. na odstranenie 4049216381058G rezanie a pitvu hrtanového
zhubného nadoru alebo na tkaniva vratane hlasiviek
zmiernenie neznesitelnej pri operaciach usi, nosa a
bolesti slepého oka). hrdla (ORL).
Pevné Pevny nastroj pouzivany Myomatém Chirurgicky nastroj urc¢eny
endoskopické pri endoskopickych 4049216378359M na odstranenie myému
noznice zakrokoch na rezanie Skupina produktov Rezacie nastroje, koliky a
4049216464218S tkaniva alebo Sijacieho droty

materialu pocas
endoskopického zakroku.

(Zakladné UDI-DI)

Zamyslané pouzitie

Skupina produktov

Mikro noZnice

(Z&kladné UDI-DI)

Zamyslané pouzitie

Mikro noznice
4049216443548N

Ruény, manualny
chirurgicky nastroj uréeny
na rezanie cievy (t. j. na
rezanie cez cievu alebo
pozdizny rez na jej
rozdelenie) po€as
otvorenej cievnej chirurgie.

Striha¢ drétu
4049216328858Z

Nastroj na rezanie
ortopedickych drétov,
cerclagov a ¢apov alebo
skrutiek s malym
priemerom.

Skupina produktov

Dlato a osteotém

(Zakladné UDI-DI)

Zamyslané pouzitie

Skupina produktov

Rezné nastroje

Ortopedické dlato
4049216108257B

Nastroj ur€eny na rezanie
a tvarovanie kosti po¢as
ortopedickej operéacie

(Zakladné UDI-DI)

Zamyslané pouzitie

Rukovat skalpela
na opakované

Zariadenie, ktoré je
vymenitelnou sucastou

Zubny osteotdom
4049216448879W

Nastroj, ktory sa zvycajne
pouziva pri chirurgickom
zakroku implantacie zubov

Skupina vyrobkov Rongeure

(Zakladné UDI-DI)

Zamyslané pouzitie

pouzitie skalpela a ktoré funguje

4049216122356W ako rukovat uréena na
upevnenie kompatibilnej
Cepele.

Skalpel na Nastroj skon$truovany ako

opakované jednodielna rukovat a

pouzitie, Cepel skalpela (nie

4049216351417X vymenitelny komponent),

ktory operator pouziva na
manudlne rezanie alebo
pitvu tkaniva.

Ortopedicky
rongeur
4049216328538L

Nastroj ur€eny na
odstrafiovanie kosti pocas
ortopedického zakroku na
koné&atinach/kiboch

Kraniofacialny
rongeur
40492163344282

Nastroj uréeny na rezanie
tvrdych tkaniv (chrupavka,
Slacha) alebo kosti po¢as
operacie.

Amputaény n6z
4049216351317U

Nastroj, ktory sa pouziva
pri operéacii amputacie
kon&atiny

Periodontalny n6z
40492164154488

Zubarsky nastroj
pouzivany na vyrezavanie
dasien a inych méakkych
tkaniv Ustnej dutiny po€as
parodontologického
zéakroku

Rebrovy rongeur
4049216353178C

Nastroj ur€eny na rezanie
a skracovanie rebier a
zaoblenie pahylov rebier
pocas chirurgického
zakroku.

Rezak na kosti
4049216104556Y

Nastroj uréeny na
rozdelenie kosti na dve
Casti rezanim.

Skupina produktov

Dermatome

(Zakladné UDI-DI)

Zamyslané pouzitie

N6z na mandle
40492161225574

Chirurgicky nastroj uréeny
na odstranenie mandli
pocas chirurgického
zéakroku

Nosovy néz
4049216381038C

Nastroj ur€eny na rezanie
a rozrezavanie vnutorného
nosového tkaniva vratane
nosovej priehradky pocas
operacie usi/nosal/krku
(ORL)

Dermatémova
rukovat
404921638797AD

Nastroj uréeny na
odrezavanie tenkych
darcovskych platkov koze
na transplantaciu koze
alebo na vyrezavanie
malych kozZnych [ézii.

Skupina produktov

Urethrotome

(Z&kladné UDI-DI)

Zamyslané pouzitie

USny n6z
4049216122456Z

Nastroj uréeny na rezanie
a rozrezavanie tkaniv ucha
pocas chirurgického
zakroku

Uretrotom
4049216176338H

nastroj s malym noZom na
distalnom konci, ktory sa
pouziva na rezanie zuzeni
mocovej trubice

Skupina produktov

Dierovace

(Zakladné UDI-DI)

Zamyslané pouzitie

Oftalmologicky n6z
4049216327648L

Oftalmologicky chirurgicky
nastroj uréeny na presné
rezy v oku a okolitych
tkanivach pocas
oftalmologickej operacie.

Uder kostou

nastroj s reznym/kusacim

N6z na chrupavky
4049216378409E

Nastroj ur€eny na rezanie,
holenie alebo tvarovanie

v02

4049216132316V ucinkom, ktory sa pouziva
na rezanie malych
prierezovych kiaskov kosti
Gumovy Nastroj pouzivany na
priehradovy umiestnenie otvorov do
dierovaé gumového materialu, aby
4049216355538S sa umoznil prechod

hradze cez korunky zubov.
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alebo z velkého
prirodzeného otvoru.

Rodina Produst Snare Instrument

(Zakladné UDI-DI) | Zamyslané pouzitie

Adenotém Nastroj ur€eny na exciziu

40492161002563 hypertrofického
lymfatického tkaniva v
nosohltane

Slucka objektivu
40492161231975

Nastroj uréeny na
extrakciu o¢nej SoSovky a
jemna manipulaciu a/alebo
zavlazovanie o¢nych
tkaniv poc¢as
oftalmologického
chirurgického zakroku.

Nosova zastréka
4049216156768M

Nastroj uréeny na
zavedenie do nosovej
dutiny na odstranenie
tkaniva, zvycajne polypov,
nadorov a iného
abnormalneho tkaniva z
nosovej dutiny po¢as
operacie usi/nosal/krku
(ORL).

USna pasca
4049216310206N

nastroj na rezanie v uchu
na odstranenie tkaniva,
zvy€ajne nadorového
alebo posSkodeného
tkaniva, z ucha pocas
operéacie ucha/nosa/hrdla
(ORL)

Zachytka mandli
4049216136327K

Néstroj zavedeny do
Ustnej dutiny na
odstranenie mandli pocas
operacie usi/nosa/hrdla
(ORL)

4 Kontraindikacia

Pristroje m6ze na uréeny Uc€el pouzivat len nalezite
vyskoleny a kvalifikovany personal. Vyrobky nie su
uréené na pouzitie na srdce a centralny obehovy a
nervovy systém.

Vyrobky nie su uréené na pripojenie k aktivnym
zdravotnickym pomdckam. Pri su€asnom pouzivani
radiofrekvenénych, radiovych alebo laserovych
zariadeni hrozi riziko poranenia pacientov a
pouzivatelov.

Specifické kontraindikacie vyrobku
Manualny dermatém:

. Bakterialne kontaminované 16zko rany
e Neperfuzne l6zko rany ($lachy, kosti, kibové

puzdro)

. Silné mechanické naméahanie v mieste
prijemcu

. Obnazené cievy alebo nervy

. Odhalené implantaty

. Estetické defekty na tvari

. Relativne: defekty na ohybovej strane kibov
(sekundarne zmrstenie Stepov)

Uretrotém:

. Infekcia moc€ovych ciest

. Poruchy zrazania krvi

Nastroje Snare:

. Agranulocytéza

. Leukémia

. Porucha koaguléacie s

. Kardiovaskularna nedostato¢nost
5 Komplikacie / Vedrajsi téinok

A Vseobecné informacie:

Po kontakte s nastrojom sa u pacienta s
neznasanlivostou materialu z nehrdzavejucej ocele
mozu vyvolat reakcie precitlivenosti. V pripade
takejto reakcie sa musi postup okamzite prerusit a
vykonat potrebné opatrenia.
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Manualny dermatom:

. QOdstranenie transplantatov, ktoré su prili$
hlboké, pretoze dermatém nebol spravne
nastaveny: V tomto pripade sa transplantat
moZe bud okamZite refixovat v mieste
odberu ako transplantat, alebo sa toto
miesto liftingu moéze prekryt inym spravne
ziskanym transplantatom.

Uretrotém:

. latrogénna lézia uretry v désledku
nedostato¢nej kontroly rezu.

. Krvacanie z mocove;j trubice

. Penilny alebo skrotalny hematém

. Infekcia mocovych ciest, uretritida,
prostatitida, epididymitida

. Perforacia uretry s vytvorenim via falsa

. Odchylka penisu

Néastroje Snare:

Rizik& spojené s tonzilektémiou

. Prekrvenie

. Revizny zékrok z dévodu sekundarneho
krvacania

poskodenie zubov

poskodenie nervov

Obstrukcia dychacich ciest (edém)
Emfyzém

Ochutnéavka portch

A\ Komplikacie / vedrajsie Géinky / rizika
sdvisiace s vyrobkom

V priebehu monitorovania trhu by sa mohli
identifikovat dalSie potencialne
komplikacie/neziaduce ucinky:

Noznice:

. Zlom

. Mozna neziaduca perforacia

. Rezné néastroje:

. Nespravne informécie v IFU tykajlce sa
demontaze pristroja.

. Zlomenie nozov

. Zlomenie pracovnych koncov v dosledku
pohybu paky

. Prehltnutie komponentov po rozbiti

Rezné nastroje, koliky a droty:
. Zlomenie reznej hrany, komponentov
. Porucha reznych hran

Dlata, osteotomy:

Zlomenie reznej hrany, komponentov
Porucha reznych hran

Hrdza na ¢epeli

Cepele nie si kompatibilné s rukovatou
Nespravne oznacovanie

Zvysky (opatovné spracovanie)

Tupé Cepele

Rongeure

. Zlomenie ¢elusti

6 Bezpecnostné opatrenia a
upozornenia

A\ Pozor!

Nastroje st uréené len na chirurgické pouzitie a
nesmu sa pouzivat na iné ucely. Nespravna
manipulacia a starostlivost, ako aj nespravne
pouzivanie mézu viest' k predéasnému
opotrebovaniu nastrojov.

A\ Neznasanlivost materialu

Nastroje sa v Ziadnom pripade nesmu pouzivat, ak
pouzivatel alebo odborny personal zisti, Ze pacient
dany material neznasa.
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Klieste na Nastroj s rezacim/kusacim V priebehu monitorovania trhu boli zistené dalsie /N Funkéné poskodenie
prepichnutie ucinkom urceny na potencialne komplikacie/neziaduce Ucinky: L . _— .
mandli odstranenie mandli pocas Chirurgické nastroje koroduju a zhorsuju svoju
4049216323647Y tonzilektomie A Komplikacie / vedrajsie ucinky / rizika funkénost, ak sa dostanu do kontaktu s
Otvorena Pristroj uréeny na suvisiace s lieCbou agresivnymi latkami. Preto je potrebné dodrziavat
chirurgicka biopsia | ziskavanie vzoriek biopsie Vseobecné informacie: pokyny na skladovanie a sterilizaciu.
forcep makkych tkaniv z . Pogkodenie okolitych ci i P < .

et e ych ciev a tkaniv /N Prevadzkové podmienky

4049216117757V otvorenej chirurgickej rany . Pogkodenie nervov

Uvedené vyrobky si vyzaduju spravnu udrzbu a
starostlivost, aby sa zarugila ich bezpe¢na
prevadzka. Okrem toho by sa pred kazdou
aplikaciou malo vykonat testovanie funk&nosti a
vizuélna kontrola. Z tohto dévodu venujte
pozornost prislusnym kapitolam tohto navodu na
pouzitie.

M Kombinacia s inymi produktmi

Ak sa vyrobky po demontazi opat montujud,
jednotlivé diely sa nesmu nahradit dielmi od inych
vyrobcov! Ak Ucel urenia vyrobku predpoklada
vymenu niektorych dielov (napr. réznych
nadstavcov), nesmu sa pouzit diely od réznych
vyrobcov! Odporu¢ame zakupit' si aj dalSie
prisluSenstvo (napr. Cistiace prostriedky) u
spolo¢nosti CM Instrumente GmbH.

/N Ulozisko
Na vyrobky sa nevztahuju Ziadne osobitné
poziadavky na skladovanie. Napriek tomu

odporu¢ame skladovat' zdravotnicke vyrobky v
¢istom a suchom prostredi.

/N Creutzfeldt Jakobova choroba

Pokial ide o opatovné spracovanie zdravotnickych
pomacok, ktoré boli pouzité na pacientoch alebo
podozrivych pacientoch trpiacich alebo podozrivych
na Creutzfeldt-Jacobovu chorobu (CJD) alebo jej
variant (vCJD), musia sa dodrziavat poziadavky
uvedené v prislusnej prilohe smernic pre
nemocni¢nu hygienu a prevenciu infekcii a
poziadavky uvedené v publikaciach vo Federalnom
vestniku zdravotnictva. Zdravotnicke pomdcky,
ktoré boli pouZité u tejto skupiny pacientov, sa
musia bez rizika zlikvidovat' spalenim (Eurépsky
katalég odpadov EAK 18 01 03). Suché teplo,
etanol, formaldehyd a glutaraldehyd maju fixacny,
ale nie inaktivacny ucinok na patogény TSE. Z
dostupnych sterilizaénych metod sa preukéazal
obmedzeny ucinok len pri sterilizacii parou (najma
134 °C, 18 minut).

/N $picatélostré nastroje

Pri manipulécii s nastrojmi s ostrymi hrotmi alebo
hranami je potrebné postupovat opatrne.

7 Kombinované produkty a
prisluSenstvo

Vyrobky sa nepouzivaju s inymi vyrobkami okrem
skalpelov a ponukaju sa bez prisluSenstva.
Skalpely s vymenitelnymi Eepelami Skalpely
mozno kombinovat s ¢epelami podla normy DIN
EN 27740. Skalpely st navrhnuté tak, aby boli
kompatibilné s obrazkami 3, 4 podia DIN 58849-2.

8 Zodpovednost’ a zaruka

Spolo¢nost CM Instrumente GmbH ako vyrobca
nezodpoveda za nasledné Skody spbésobené
nespravnym pouzivanim alebo manipulaciou. To
plati najma pre pouzitie, ktoré nie je v sulade s
definovanym U€elom pouzitia, alebo nedodrzanie
pokynov na pripravu a sterilizaciu. To plati aj pre
opravy alebo zmeny vyrobku, ktoré neboli
vykonané autorizovanymi pracovnikmi vyrobcu.
Tieto vyhrady sa vztahuju aj na zaruény servis.

9 Sterilita

/N stav pri dodani

Zdravotnicke vyrobky sa dodavaji v nesterilnom
stave a pouzivatel ich musi pred prvou aplikaciou a
kazdou dal$ou aplikaciou pripravit a sterilizovat
podla nasledujucich pokynov.
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10 Spracovanie

A Upozornenia

o Casté opakované spracovanie zhorsuje
kvalitu vyrobkov.

e  Mestska voda, ktora sa ma pouzivat, musi
byt v stlade so SMERNICOU RADY
98/83/ES z 3. novembra 1998 o kvalite vody
uréenej na fludsku spotrebu.

e Tento navod na oSetrovanie Specifikuje
Cistiace a dezinfekené prostriedky pouzivané
na validaciu. Ak sa pouZije alternativny
Cistiaci a dezinfek&ny prostriedok (uvedeny v
zozname RKI alebo VAH), zodpovednost’
nesie spracovatel.

e Rozlozené vyrobky pred sterilizaciou znovu
Zlozte.

e  Spracovanie mbze vykonavat len
kvalifikovany zdravotnicky personal.
Opatovné spracovanie strojom musi byt
kvalifikované a overené pouzivatelom.
Umyvacie a dezinfekéné zariadenia musia
plne spifiat poZiadavky normy DIN EN ISO
15883.

A\ Pouzivanie stranky

Prvé kroky spravnej repasacie sa uskuto€nuju na
operacnej sale. Hrubé nedistoty sa musia odstranit’
pred uskladnenim nastrojov, ak je to mozné. Na
tento ucel by sa nastroje mali oplachnut pod
studenou vodou z vodovodu (<40 °C). Ak tento
postup nepostacuje na odstranenie zjavnych
necistot, na odstranenie znecistenia mozno pouzit
makku plastovi kefku.

Ak je to mozné, malo by sa zvolit suché
odstrafiovanie (navlhéeny, uzavrety systém). Treba
sa vyhnuat vysuSovaniu akychkolvek zvyskov! Ak je
to mozné, treba uprednostnit suché odstrafiovanie,
pretoze pri mokrom odstranovani méze dihSie
leZanie zdravotnickych pomécok v roztokoch viest
k poskodeniu materialu (napr. korézii). Pri oboch
typoch odstrafiovania sa treba vyhnut dihému
€akaniu na opéatovné spracovanie, napriklad cez
noc alebo cez vikend (< 60 minat).

A Doprava

Vyrobky sa musia zlikvidovat' v suchom stave ihned

(<60 min) po pouziti, ak je to mozné. To znamena,
Ze vyrobky sa musia prepravovat v uzavretej
nadobe z miesta pouzitia na Cistenie, aby vyrobky
nevyschli.

Priprava dekontaminécie

Vyrobky sa musia pred nasledujucimi krokmi
opatovného spracovania rozobrat a/alebo sa musia
vystavit nasledujucim krokom opatovného
spracovania v otvorenom stave, ak je to mozné. Je
potrebné zabranit vzniku zvySkov po oplachovani.
Vyrobky sa musia opatovne spracovat vo vhodnych
sitovych koSoch alebo oplachovacich §titoch
(velkost vyberte podla vyrobku). Vyrobky musia
byt v Cistiacom koSi umiestnené v minimainej
vzajomnej vzdialenosti. Zabrarite prekryvaniu, aby
sa vylucilo poSkodenie vyrobkov pocas Cistiaceho
procesu.
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Predbezné cistenie

1. Vyrobky vopred uplne vygistite pod studenou
vodou (kvalita mestskej pitnej vody <40 °C)
pomocou makkej kefy.

2. Preplachnite dutiny a tazko pristupné miesta,
medzery a $trbiny na pristroji studenou vodou
(kvalita mestskej pitnej vody <40 °C) pocas 60
sekund pomocou tlakovej pistole.

3. Namocte vyrobky do alkalického Cistiaceho
prostriedku (0,5 % Neodisher Mediclean forte) v
ultrazvukovom kupeli pri frekvencii 35 kHz na 5
mindt.

4. Oplachnite vyrobky pod studenou vodou (kvalita
mestskej pitnej vody <40 °C) pocas 15 sekund.
5. Preplachnite dutiny a tazko pristupné miesta,
medzery a Strbiny na pristroji studenou vodou
(kvalita mestskej pitnej vody <40 °C) poc¢as 30
sekund pomocou tlakovej pistole.

Cistenie/dezinfekcia

Automatizovany proces Eistenia a/alebo
dezinfekcie

(Dezinfekcny pristroj Miele G7835 CD podla normy
1SO 15883):

1 Predbezné Cistenie pocas 1 minuty

Odvodnenie vody

Predbezné ¢istenie po¢as 4 minut

Odvodnenie vody

Cistenie 6 minat pri 58 °C +/- 1 °C s pouzitim

0,5 % alkalického Cistiaceho prostriedku (0,5

% Neodisher Mediclean forte)

. Odvodnenie vody

. Neutralizujte 3 minuty (0,1% 0,1%
NeodisherZ) studenou vodou z vodovodu
vhodnou na pouzitie ako pitna voda <40°C

. Odvodnenie vody

«  Cistenie 2 minaty vodou FD <40 °C

Automatizovand dezinfekcia

Automatizovana tepelna dezinfekcia v Gistiacom a
dezinfekénom zariadeni s prihliadnutim na narodné
poziadavky na hodnotu AO; napriklad hodnota AO
3000:

>5 minat pri teplote >95 °C.

Automatizované susenie

Automatizované susSenie v sulade s operaciou
susenia Cistiaceho a dezinfekéného zariadenia
pocas najmenej 30 minuat pri 92 °C +/- 2 °C.

11 Sterilizacia

(Autoklav typ B od spolo¢nosti Tuttmauer podla
normy DIN EN 13060)

Sterilizacia vyrobkov metédou frakcionovaného
predvakuovania (podla normy DIN EN ISO 17665-
1) s prihliadnutim na prislusné vnuatrostatne
poziadavky. Sterilizacia vyrobkov sa musi
vykonavat vo vhodnych sterilizaénych obaloch
podla noriem DIN EN ISO 11607-1 a EN 868.

Sterilizacia sa musi vykonat metédou
frakcionovaného predvysavania s tymito
parametrami:

134°C,

Cas podrzania 5 min(t

3 cykly pred vysavanim

Sus$enie vo vakuu najmenej 20 minut

Je potrebné dodrziavat navod na pouzitie od
vyrobcu autoklavu a odporuéané pokyny pre
maximalne zataZenie tovarom uréenym na
sterilizaciu. Autoklav musi byt nainstalovany,
udrziavany, validovany a kalibrovany v sulade s
poziadavkami.

/\ Dalsie informacie

Spracovatel je zodpovedny za to, aby sa pri
samotnom spracovani vratane pouzitého
vybavenia, materidlov a personalu zapojeného do
zariadenia na spracovanie dosiahli pozadované
vysledky. To si zvy€ajne vyzaduje validaciu a

v02

rutinné monitorovanie metédy a pouzitého
zariadenia.

12 Udrzba - kontrola - in§pekcia
Ochladte pristroje na izbovu teplotu!
Vizualna kontrola (pred montazou):

Pred montazou skontrolujte povrch pristrojov alebo
jednotlivych komponentov. Osobitnt pozornost
venuijte kontrole spojov (koneénej €asti), profilov,
drazok a inych tazko pristupnych Struktur:

. Zostavaju nejaké zvysky necistot alebo
zvysky?

Ak ano, vykonajte ru¢né opatovné cistenie a

obnovte kompletné mechanické Cistenie a

dezinfekciu.

. Su viditelné stopy korézie (hrdza, bodové
poskodenie)?

. Je povrch poskodeny prasklinami (vratane
vlasovych prasklin) alebo inymi znamkami
opotrebovania?

. Je oznacenie pristroja uz necitatelné?

Ak ano, prislusny pristroj sa musi oznacit a

okamzite vytriedit a vymenit.

Montaz a udrzba

. RozloZené pristroje zostavte funkéne
spravne.

. Pohyblivé ¢asti, ako su spoje, zavity a klzné
plochy, oSetrite ruéne vhodnym, lekarsky
schvalenym néstrojovym olejom
(sterilizovatelny pripravok na baze
parafinu/bieleho oleja, biokompatibilny podla
normy EU). Norma EU).

. Olej rozmiestnite v kibe niekolkonasobnym
otvorenim a zatvorenim, prebytoény
pripravok odstrarite Cistou handri€kou, ktora
nepusta vlakna.

NepouZivajte minerélny olej alebo silikonové

mazivo! Neponarajte nastroje Uplne do

oSetrujuceho prostriedku!

Test funkcie

Pocas kontroly funkénosti venujte osobitnu

pozornost nasledujucim aspektom a moznym

porucham:

. Ziadne poskodenia, ako su zlomené hroty,
ohnuté alebo uvolnené Casti (skrutky)

. Spravne zatvorenie ¢elusti

. Spravna a bezpecna funkcia detentorov a
zamkov

. Jednoduchy a rovnomerny pohyb rukovati,
pokial mozno bez voli

. Spravna funkcia strihania noZnicami

. Re- a pritlak pruziny v poriadku (dierovace,
drazkovacie klieSte atd'.)

. Kontinuita limenov

. Ziadne iné znamky opotrebovania, napr. na
tesneniach, izolacii alebo nateroch

Ak sa pocas funkcnej skusky zistia chyby, vahy sa

musia oznacit' a bezpodmienecne vylugit z

dalSieho pouzivania.

13 Zivotnost vyrobkov

Zivotnost vyrobkov vyplyva z ich funkcie, Setrného
opatovného spracovania v stlade s tymito pokynmi
a opatrného zaobch&dzania pri manipulécii s
pristrojmi. Preto nie je mozné ploSne stanovit’ limit
poctu cyklov repasovania. Napriek tomu bolo
simulovanych 100 cyklov opatovného spracovania,
ktoré nepreukazali Ziadne narusenie funkénosti,
biokompatibility a identifikacie vyrobkov. Pouzivatel
rozpozna koniec cyklu pouzivania podla moznych
chyb a obmedzujlcich viastnosti vyrobkov
uvedenych v rdmci udrzby, kontroly a testovania.

14 Servis a opravy

/N Servis a opravy

Na vyrobku nevykonavajte ziadne opravy ani
zmeny sami. Za takéto prace su zodpovedni
vyhradne autorizovani pracovnici vyrobcu. V
pripade, Ze chcete podat staznost alebo otazku,
pripadne nam ponuknut radu tykajicu sa nasich
vyrobkov, nevahajte nas kontaktovat.
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Chybné alebo nevyhovujace vyrobky musia pred
odoslanim spat' na opravu/servis prejst celym
procesom opéatovného spracovania.

15 Balenie, skladovanie a likvidacia

Standardné balenie vyrobkov na sterilizaciu podfa
ISO 11607 a EN 868.

Sterilné vyrobky skladujte v suchom, ¢istom a
bezprasnom prostredi, zabezpecené proti
poskodeniu, pri miernych teplotach.

Zdravotnicke vyrobky vyrobcu by sa mali skladovat
a uchovavat v jednotlivych obaloch, Skatuliach
alebo ochrannych nadobach. Pocas prepravy,
skladovania a opatovného spracovania
zaobchadzajte s pristrojmi opatrne. Pouzivatel
alalebo odborny personal na to uréeny je
zodpovedny za zabezpecenie zachovania
sterilného stavu po sterilizacii.

Likvidacia vyrobkov, obalov a prisluSenstva sa
musi vykonavat v sulade s platnymi predpismi a
zakonmi. Vyrobca neposkytuje Ziadne osobitné
pokyny tykajuce sa tejto zaleZitosti.

16 Oznamovacie povinnosti

Zavady vyrobku, ktoré sa vyskytli pocas spravneho
pouzivania nasich vyrobkov, je potrebné nahlasit
priamo nam ako vyrobcovi alebo vaSmu
Specializovanému predajcovi.

Zavady, pri ktorych boli pacienti, pouzivatelia alebo
tretie strany poskodeni vyrobkami (tzv. udalosti
podliehajlce hlaseniu), sa musia bezodkladne
nahlasit vyrobcovi a v pripade potreby vasmu
prisluSnému zodpovednému organu. Toto hlasenie
incidentov sa musi uskuto¢nit bezprostredne po ich
vyskyte, aby sa mohli dodrzat’ délezité terminy
hlasenia.

Postihnuté vyrobky sa musia zlikvidovat, opatovne
spracovat a poslat vyrobcovi na preskimanie. Vas
servisny predajca vam s tym rad pomdze.

Po prijati va8ho oznamenia vas budeme v
primeranej lehote informovat o dalSich potrebnych
opatreniach.

17 Dalsie informécie

Ak tu opisané chemikalie a stroje nie su k dispozicii
a ak proces opatovného spracovania nie je mozné
vykonat podla opisu, pouzivatel je zodpovedny za
prislusnu validaciu svojho procesu.

Dalsie informacie o opéatovnom spracovani
zdravotnickych pomécok:

. Internet: http://www.rki.de

. Internet: http://www.a-k-i.org

. Hygienické poZiadavky na opatovné
spracovanie zdravotnickych pomdcok
Odporuc¢anie Komisie pre nemocniénu
hygienu a prevenciu infekcii pri Institute
Roberta Kocha (RKI) a Spolkového institutu
pre lieky a zdravotnicke pomécky (BfArM) k
"Hygienickym poziadavkam na opéatovné
spracovanie zdravotnickych pomécok”

. DIN 96298-4 Funkéna kontrola v procese
regeneracie

18 Dalsie prislusné dokumenty

Pokyny na spravnu demontaz uvedenych vyrobkov
najdete na nasSej domovskej stranke: www.cm-
instrumente.def/ifu

. Pokyny na demontaz pristrojov

19 Opis pouzitych symbolov

A Pozor!

[:E] Dodrziavajte navod na pouzitie

Gislo polozky
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Oznacenie pozemku
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m

XXXX

oznacenie CE, v pripade
potreby m identifikacné &islo
notifikovaného organu.

Oznacenie nesterilného
vyrobku

N&azov a adresa vyrobcu

Déatum vyroby

Zdravotnicke zariadenie

8B E B

Jedine¢na identifikacia
zariadenia, kéd na identifikaciu
vyrobku

SRN

Registracné &islo vyrobcu v
databdze EUDAMED
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