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1 Dolezité informacie

Pred kazdou aplikaciou si pozorne
precitajte tento navod na pouZitie a

A

majte ho lahko pristupny pre
vSetkych pouzivatelov alebo

prislusnych odbornych pracovnikov.

Pozorne si precitajte upozornenia
oznacené tymto symbolom.

N\

Nespravne pouzivanie vyrobkov
moéZe mat za nasledok vazne

poranenia pacienta, pouzivatelov
alebo tretich oséb.

2 Rozsah posobnosti

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

3 Produkty / Uréené pouzitie

Drziace a uchopovacie nastroje su uréené na
chirurgicky invazivne a €iasto€ne aj nechirurgicky
invazivne zakroky v réznych medicinskych
odboroch (kratSie ako 60 minut). Zodpovedaju

rizikovej triede I/lr.

Skupina produktov Klieste

(Zakladné UDI-DI)

Zamyslané pouzitie

Chirurgické klieste
na manipulaciu s
makkymi tkanivami
4049216624669A

Otvoreny chirurgicky
nastroj uréeny na
ulah&enie uchopenia a
manipulacie s makkymi
tkanivami

Oftalmologické
klieste na
manipulaciu s
makkymi tkanivami

Nastroj uréeny na
ulah&enie uchopenia,
manipulacie alebo upnutia
alalebo odstranenia

4049216626749K cudzich telies z makkych
ocnych tkaniv

ENT klieste Chirurgicky nastroj uréeny

404921639995AS na ulahé&enie uchopenia,
drzania alebo manipulacie
s anatomickymi
Struktarami

Klieste na Nastroj s Eepelami uréeny

manipulaciu s na uchopenie a

implantatmi manipulaciu s

4049216350798K chirurgickymi

implantatmi/pristrojmi
(okrem stehov) pocas
implantacie

Zubné artikulacné
papierové klieste
4049216318137Z

Zubarsky nastroj uréeny
na uchopenie a pridrzanie
artikulaéného papiera
pocas jeho aplikacie do
ustnej dutiny pacienta

Zubné obvéazové
klieste
40492163181483

Zubarsky nastroj uréeny
na uchopenie a pridrzanie
zubného obvéazu pocas
jeho aplikacie do Ustnej
dutiny pacienta

Ciliové klieste
4049216634859M

Chirurgicky nastroj uréeny
na ulah&enie uchopenia a
odstranenia rias (mihalnic)

Skupina produktov

Atraumatické svorky

(Zakladné UDI-DI)

Zamyslané pouzitie

Rektalna svorka

Nastroj uréeny na

su suc¢astou dodavky) na

4049216156718B uchopenie alebo stlacenie podviazanie ciev
konecnika a/alebo Aplikator pre klipy Nastroj uréeny na
analneho kanala po¢as na aneuryzmy aplikaciu/zavadzanie
chirurgického zakroku 4049216325918D klipov na aneuryzmy
Svorka na Nastroj uréeny na Skupina produktov Nastroje Snare
maternicu uchopenie a/alebo (Zakladné UDI-DI) | Zamyslané pouzitie
40492161645386 manipulaciu s maternicou

pocas operacie.

Bronchova svorka
4049216108677T

Nastroj uréeny na doasné
atraumatické stlacenie
priedusiek

Svorka piloru
404921646599A4

Nastroj uréeny na
atraumatické stlacenie
pyloru (dolny svalovy otvor
zaludka) pocas
chirurgického zakroku

Hemoroidalny

Nastroj uréeny na

Pitevné klieste
4049216158007W

Nastroj na uchopenie,
manipulaciu, stlacenie
alebo spojenie tkaniva
pocas pitvy a/alebo pitvy

ligator nasadenie ligatury (napr.
4049216351578E latexovej gumicky) na
vnutorné hemoroidy na ich
odstranenie okluziou
prietoku krvi
Endoskopicky Nastroj pouzivany na
ligator na vytvorenie podvazovej
polypektémiu slu¢ky na zabranenie
4049216361768R alebo zastavenie

krvacania po polypektomii

Skupina produktov

Klieste

(Zakladné UDI-DI)

Zamyslané pouzitie

Spermaticka
svorka na $nuru
4049216424688Q

Nastroj uréeny na do€asnu
atraumaticki kompresiu
spermatického povrazca

Skupina produktov

Svorky neinvazivne

(Zakladné UDI-DI)

Zamyslané pouzitie

Chirurgické klieste
na manipulaciu s
makkymi tkanivami
4049216624679C

Nastroj uréeny na
ulah&enie uchopenia a
manipulacie s makkymi
tkanivami/anatomickymi
Struktarami

Chirurgicka svorka

Nastroj wiht uréeny na

Klieste na stredné
ucho

Nastroj pouzivany na
prerezanie kladivka (bo¢na

na penis zastavenie prietoku krvi do 4049216352137X kost v tvare kladivka v
4049216109087G penisu. strednom uchu)
Pupoénikova Nastroj uréeny na doasné ENT klieste Nastroj uréeny na
svorka stladenie pupocnej $nary 404921639995AS ulah&enie uchopenia,
4049216108767U bezprostredne po pérode. drzania alebo manipulacie
Svorka na uteraky Nastroj uréeny na s anatomickymi
40492163496196 upevnenie chirurgickych Struktdrami

uterakov a/alebo rusok Plucne klieste Nastroj uréeny na

alebo na upevnenie inych 40492161178783 atraumatické uchopenie,

zariadeni, ako su manipulaciu alebo

kable/vodice, potas podporu pluc poéas

operacie chirurgického zakroku
Svorka na Nastroj uréeny na Oblickové klieste Nastroj uréeny na
chirurgické hadi¢ky | stlacenie hadicky 4049216165198B uchopenie a zdvihnutie
4049216108757S pouzivany v suvislosti s oblicky pocas

chirurgickym zakrokom

chirurgického zakroku

Svorka na obriezku
4049216326488H

Nastroj uréeny na
kontrolované odstranenie
predkozky penisu poc¢as
obriezky

Klieste na zlénik
4049216117827R

Nastroj pouzivany na
uchopenie a manipulaciu
so Zlénikom pocas
chirurgického zakroku

Skupina produktov

Cievne svorky

(*vylugené cievy: arteriae pulmonales, aorta
ascendens, arcus aortae, aorta descendens az po
bifurcatio aortae, arteriae coronariae, arteria carotis
communis, arteria carotis externa, arteria carotis
interna, arteriae cerebrales, truncus
brachiocephalicus, venae cordis, venae pulmonales,
vena cava superior a vena cava inferior)

Obvazové klieste

Nastroj uréeny na

(Zakladné UDI-DI)

Zamyslané pouzitie

Cievna svorka
4049216158828S

Nastroj uréeny na priame
stlagenie krvnej cievy (Zily
alebo tepny) na vytvorenie
docasnej hemostazy
(zastavenie alebo
zabranenie krvacania)

Svorka na tepny
4049216108657P

Nastroj uréeny na
docasné, atraumatické
stlacenie tepny na
hemostazu (zastavenie
alebo zabranenie
krvacania) po€as zakroku.

Cievna svorka
4049216158828S

Nastroj uréeny na priame
stlagenie krvnej cievy (Zily
alebo tepny) na vytvorenie
docasnej hemostazy
(zastavenie alebo
zabranenie krvacania)

4049216348238R aplikaciu alebo
manipulaciu s obvdzom na
tkanivo poc¢as
chirurgického zakroku
Klieste na Nastroj na uchopenie,
drzanie/krutenie napnutie a/alebo skrutenie
drétu drétov pocas chirurgického
4049216328748U zakroku
Klieste na Nastroj na uchopenie,
drzanie/krutenie napnutie a/alebo skrutenie
drétu drétov, ktoré sa aplikuju na
40492163288693 pacienta pocas
chirurgického zakroku
Otvorené Nastroj uréeny na

chirurgické klieste
na vyberanie
kamerniov
4049216350838A

uchopenie a/alebo
manipulaciu s kameriom
(napr. oblickovym alebo
Zl&nikovym) pocas
otvoreného chirurgického
zakroku

Svorka Bulldog
4049216108687V

Nastroj so silne
zUbkovanymi ¢elustami na
pracovnom konci uréeny
na uchopenie, spojenie,
stlagenie alebo podopretie
organu, cievy alebo
tkaniva

Crevné klieste
4049216117857X

Nastroj na
drzanie/uchopenie a/alebo
stlagenie ¢revnych
Struktur, tkaniv a
niektorych organov pocas
chirurgického zakroku

Hemoroidalna
svorka
4049216108707G

Nastroj uréeny na doasné
atraumatické pridrzanie a
stlaéenie hemoroidalneho
tkaniva pocas rektalnej
operacie

Crevna svorka
4049216108717J

Nastroj uréeny na
atraumatické uchopenie,
stlacenie alebo podopretie
Criev poc€as chirurgického
zakroku
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Rodina produktov Aplikator klipov

(Zakladné UDI-DI)

Zamyslané pouzitie

Aplikator klipov na
podviazanie pri

otvorenej operacii
4049216357989S

Nastroj uréeny na
aplikaciu malych
atraumatickych klipov (nie

Srachové klieste
40492164259794

Nastroj uréeny na
prepletenie, uchopenie,
prechadzanie, drzanie
alebo priblizovanie Slachy
pocas operacie

v03
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Klieste na drzanie

Nastroj uréeny na

endoskopické
uchopovacie

kosti uchopenie a drzanie kosti

4049216467519J pocas otvoreného
chirurgického zakroku

Pevné Nastroj pouzivany pri

endoterapeutickych
postupoch na uchopenie

klieste tkaniva (zvy&ajne
4049216371007X atraumaticky) alebo

cudzich telies
Klieste na Nastroj uréeny na
extrakciu zubov extrakciu zubov
4049216355528Q

Gumové klieste na
upinanie hradze
40492163585195

Zubarsky nastroj
pouzivany na zavadzanie
a odstranovanie gumovych
tampoénov

Klie$te na mandle
4049216156728D

uchopenie nastrojov a
manipulacia s mandlami
pocas chirurgického
zakroku v oblasti usi, nosa
a hrdla (ORL), zvy&ajne
pocas tonzilektémie

Klieste na jazyk
4049216108617F

Nastroj na ulah¢enie
uchopenia, drzania alebo
manipulacie s jazykom
pocas chirurgického
zakroku

Pérodnicke klieste
na opakované

Nastroj uréeny Specialne
na pomoc pri pérode plodu

pouzitie pocas tazkych vaginalnych
40492163508288 pérodov

Kranioklast Nastroj sa pouziva na
40492163265084 rozdrvenie hlavicky plodu

po perforacii s cielom
ulahgit pérod mftveho
alebo anomalneho
(abnormalneho) plodu.

Maternicové

nastroj s hacikmi

tenakulum pouzivany na uchopenie
4049216139988Y al/alebo manipulaciu s
tkanivom maternice po¢as
chirurgického zakroku
Gynekologické Nastroj uréeny na
uchopovacie vS§eobecné uchopenie,
klieSte tahanie alebo stlacanie
4049216325958M vnutornych Struktar

Hysterektomické
klieSte

Nastroj uréeny na
uchopenie, tahanie alebo

fixaciu/ochranu pocas
opatovného spracovania

zubného odtlaékového
materialu do Ust.

Odlievany isti¢

Nastroj so silnymi

Skupina produktov

Lamanie ziletiek

(Zakladné UDI-DI)

Zamyslané pouzitie

4049216463138N zakrivenymi ¢epelami,
ktory sa pouziva na
uchopenie a rozbitie
stvrdnutej omietky
Odstrariovaé Nastroj uréeny na
chirurgickych odstrafiovanie
sponiek chirurgickych sponiek
40492161678796

Rozbijag Ziletiek
4049216449599W

Nastroj Specialne
navrhnuty na rozbitie
lamavych Ziletiek na
extrémne ostré ulomky

Skupina produktov
kosti

Aproximacéna svorka na

Skupina produktov

Fixa¢né nastroje

(Zakladné UDI-DI)

Zamyslané pouzitie

(Zakladné UDI-DI)

Zamyslané pouzitie

Ruéna trakéna

Vyrobok na upevnenie

Aproximaéna
svorka na kosti
4049216349499G

Nastroj uréeny na

uchopenie segmentu
zlomenej kosti poc¢as
ortopedickej operacie

Skupina produktov
applicator/Swab

Absorbent Tip

(Zakladné UDI-DI)

Zamyslané pouzitie

Bavineny nosi¢
4049216640118B

Absorpény materidl, ako je
bavineny pledget na

doska ruky

4049216406337Z

ENT opierka hlavy Na podopretie a

40492163192083 stabilizaciu hlavy
leZziaceho pacienta pocas
zakroku v oblasti
uSi/nosa/krku (ORL)

Externy Zariadenia uréené na

ortopedicky fixaény | stabilizaciu zlomenych

systém kosti, okrem kosti v oblasti

40492163564794 chrbtice, na podporu lie€by

a hojenia

Skupina produktov

Stripper

(*vylugené cievy: arteriae pulmonales, aorta
ascendens, arcus aortae, aorta descendens az po
bifurcatio aortae, arteriae coronariae, arteria carotis
communis, arteria carotis externa, arteria carotis
interna, arteriae cerebrales, truncus
brachiocephalicus, venae cordis, venae pulmonales,
vena cava superior a vena cava inferior)

(Zakladné UDI-DI)

Zamyslané pouzitie

Odstrariovac zil
4049216353778W

Nastroj uréeny na ruénu
exciziu (odizolovanie
bodnou avulziou)

Odstrariova¢ $liach
4049216353808K

Nastroj uréeny na
odrezanie Casti vaziva,
$lachy alebo fascie na
pouzitie ako Zivy Step

Intraluminalny
striptér tepny
4049216317298B

Nastroj uréeny na
vykonanie
endarterektdmie

Skupina produktov

Magnet na oci

(Zakladné UDI-DI)

Zamyslané pouzitie

Magnet na og€i
4049216467189L

Pristroj uréeny na
generovanie

kovovych pasikov alebo
drétov pouzivanych pri
ortodontickych zakrokoch

4049216358048U | stladenie maternice pocas magnetického pofa na
hysterektomie lokalizaciu a odstranenie
Kliedte na Nastroj na odstranenie kovovych cudzich telies
obstrukciu predmetu alebo materialu Skupina produktov Klip na rany na hlave
dychacich ciest braniaceho pradeniu (Zakladné UDI-DI) | Zamys$rané pouzitie
4049216100586J vzduchu v orofaryngu, Klip na rany na Svorka pouzivana na
priedusnici alebo hornych hlave spojenie okrajov rany na
prieduskach s ciefom 4049216469539Y hlave pocas chirurgického
zabranit uduseniu zakroku na lebke
pacienta (neimplantovatelna)
Klieste na Nastroj pouzivany na Skupina produktov Matrix band
dychacie trubice uchopenie hadi¢ky [napr. (Zakladné UDI-DI) | Zamyslané pouzitie
4049216312647L katétra alebo Napina¢ zubnej Nastroj uréeny na
endotrachealnej (ET) matrice utiahnutie matricovej
hadicky] na jej zavedenie 40492164500887 pasky okolo zuba, ktory sa
alalebo vytiahnutie do/z pripravuje na zubnu
dychacich ciest nahradu
Ortodontické Nastroj uréeny na drzanie Dentalna Pevny material alebo
klieste malych predmetov alebo matricova paska kratka trubicka, ktora sa
4049216332097S na ohybanie &i strihanie 40492161619587 pouziva na vytvorenie

formy okolo zuba na
vloZenie vypliovych
materidlov

Ruéna ortopedicka
ohybacka
4049216447959Q

Nastroj uréeny na
ohybanie ortopedickych
pomécok, zvy€ajne na
implantaciu (napr.
ortopedické tyce, fixatné
platni¢ky)

Sterilizacné klieste
na prenos
4049216117927V

Nastroj uréeny na
uchopenie a manipulaciu
so sterilnymi nastrojmi,
baleniami alebo
implantatmi, najma priamo
zo sterilizatora

Sterilizaény klip
4049216117927U

Vyrobok na drzanie
nastrojov na

2.2_|FU_Nastroje na drzanie
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Skupina produktov
svorka

Gumova priehradova

(Zakladné UDI-DI)

Zamyslané pouzitie

Gumova
priehradova svorka
4049216157127Y

Zariadenie, ktoré sa
pouziva na ukotvenie
gumovej hradze do
krékovej oblasti
odhaleného zuba

Skupina produktov

Zasobnik na odtlacky

(Zakladné UDI-DI)

Zamyslané pouzitie

Zubna odtlackova
misa
40492163585093

Nadoba v tvare podkovy
vyrobena z kovu alebo
plastu uréend na prenos

v03

Cistenie alebo aplikaciu
latky (napr. lieku) na
povrchovu ranu alebo
telesny otvor a na odber
vzoriek od pacienta.

4 Kontraindikacia

Pristroje m6ze na uréeny Ucel pouzivat len nalezite
vyskoleny a kvalifikovany persondl. Vyrobky nie su
uréené na pouzitie na srdce a centralny obehovy a
nervovy systém.

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

Vyrobky su kontraindikované na vSetky ostatné
pouzitia okrem technik uvedenych v Gcele
pouzitia/indikaciach.

Specifické kontraindikacie vyrobku

Striptér
Operacia ki¢ovych Zil by sa nemala vykonavat za
nasledujucich okolnosti (kontraindikacie):
0 trombdza
poruchy arteridlneho obehu
tehotenstvo
primarny alebo sekundarny lymfedém

5 Komplikacie / vedrajsi u€inok
/M Vgeobecné

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

O Zlomenie nastrojov

O Poranenie ciev, tkaniva, nervov

O infekcie

O Perforacia tkaniva, ciev a dutin

O Po krvacani

O Nekroézy

O Trombdzy

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

VAN Komplikacie / vedlajsie ucinky / rizika
suvisiace s lie€bou

VsSeobecné

Poskodenie okolitych ciev a tkaniv
O Poskodenie nervov

Aplikatory klipov
Po krvacani

O Trvala epilepsia

O Cievna okluzia s naslednou cievnou
mozgovou prihodou

Nastroje Snare

O Po krvacani

O infekcie

O Pooperacna bolest

O Analna/rektalna sten6za
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O Inkontinencia

O Poruchy hojenia ran
O Perforacia konec¢nika
O ZadrZiavanie moc¢u

O Miera opakovania

Zubarske klieste

Po krvacani
O Hematémy
O Poranenia okolitych ciev, nervov a tkaniva
Poruchy hojenia ran
O infekcie
O Poskodenie susednych zubov
O Zlomeniny koreriov zubov
Ankyléza
Luxécia (vykibenie &eluste)
Pérodnicke klieste

Modriny dietata
Odreniny na hlave dietata
Modriny na hlave dietata
Poskodenie nervov dietata
O Perinealna trhlina u matky
0 Poranenie mo¢ového mechira a mo¢ovodu u
matky
O Zranenie panvového dna u matky
O Znizenie panvového dna u matky

Podpora hlavy ENT

O Odreniny

O Nervova lézia

O poskodenie nervov

O Tvorba hematému alebo edému
O Poskodenie makkych tkaniv

O Poskodenie tkaniva

O Poruchy krvného obehu

O Poskodenie oci

Rozsirujuce jednotky

Infekcia kanala Burr

Dislokacia
O Osteomyelitida Burrovho kanala
Odstranovac sliach

O VSeobecné rizika a komplikacie: Hematém,
porucha hojenia rany, infekcia rany, infekcia
kibu, hiboka Zilova tromboza, embodlia,
poranenie ciev, poranenie nervu (pripadne
tvorba neurinému), komplexny regionalny
bolestivy syndrém (CRPS, Sudeckova
choroba)

O Specifické nasledky: Obmedzena pohyblivost
pri OSG a/alebo USG, obnovena nestabilita,
pretrvavajlica bolest, vnatrokibové zjazvenie
(artrofibroza), artréza

0 Poranenie nervov

O Kyklop

0 Infekcie

O Trombdzy

O Odstranenie Sijacich gombikov

Odstranovac zil

0 Poskodenie nervov

0 Po krvacani

O Opuchy néh v désledku hromadenia
lymfatickej tekutiny

0 Tazké v prvych diioch

O Poranenie ciev (vac¢sinou bo¢nych vetiev zil)

O Modriny, otlaky a podliatiny

0 Infekcie

O Poruchy hojenia ran

0 Trombéza

Magnet na oci

Infekcie
O QOdlugenie sietnice

Klip na rany na hlave

Infekcie
Zjazvenie
O Hojenie chronickych ran

Matrix band / gumova priehradova svorka

0 Poranenia zubov
Riziko aspiracie a prehltnutia malych ¢asti

Zasobnik na odtlacky
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O Zubné poranenia
Svorka na aproximaciu kosti

] Stuhnutie kibov

O Prilnutie $lachy

O Atrofia svalov, vazov a chrupaviek v désledku
necinnosti

O kompartment syndrém

O Tvorba tukovych zrazenin

O Zlomenina sa nezahoji a vytvori sa falo$ny
kib (pseudoartréza).

O Odumretie Casti kosti (kostna nekréza)

0 Infekcie okostice alebo kosti

O Krvacanie po¢as operacie alebo po nej

O Tvorba krvnych zrazenin

O Krvacanie s moznou potrebou chirurgickej
evakuacie

0 Poskodenie nervov

O infekcia chirurgickej oblasti

O neestetické jazvy

O anestéziologické udalosti

O alergicka reakcia na pouzité materialy (latex,
lieky)

Absorpény aplikator s hrotom/tampén

0 Infekcie
O Zjazvenie
O Hojenie chronickych ran
VAN Komplikacie / vedlajsie ucinky / rizika
suvisiace s vyrobkom
V priebehu monitorovania trhu by sa mohli
identifikovat' dalSie potencialne
komplikacie/neziaduce ucinky:
Klieste:
Rozbitie
Zostavajuce kusy
O Poranenie okolia (tkaniva)

Svorky atraumatickeé:

Rozbitie
Zostavajuce kusy
O Poranenie okolia (tkaniva)

6 Bezpecnostné opatrenia a
upozornenia
/M Ppozor!

Nastroje su uréené len na chirurgické pouzitie a
nesmu sa pouzivat na iné Ucely. Nespravna
manipulacia a starostlivost, ako aj nespravne
pouzivanie mozu viest k predéasnému
opotrebovaniu nastrojov.

/\ Neznasanlivost materialu

Nastroje sa v Ziadnom pripade nesmu pouzivat, ak
pouzivatel alebo odborny personal zisti, ze pacient
dany material neznasa.

/N Funkéné poskodenie

Chirurgické nastroje koroduju a zhorsuju svoju
funkcénost, ak sa dostanu do kontaktu s
agresivnymi latkami. Preto je potrebné dodrziavat
pokyny na skladovanie a sterilizaciu.

/N Prevadzkové podmienky

Uvedené vyrobky si vyZzaduju spravnu udrzbu a
starostlivost, aby sa zarugila ich bezpe¢na
prevadzka. Okrem toho by sa pred kazdou
aplikaciou malo vykonat testovanie funkénosti a
vizualna kontrola. Z tohto dévodu venujte
pozornost prisluSnym kapitolam tohto navodu na
pouzitie.

/\ Kombinacia s inymi produktmi

Ak sa vyrobky po demontazi opat montujua,
jednotlivé diely sa nesmu nahradit' dielmi od inych
vyrobcov! Ak ucel uréenia vyrobku predpoklada
vymenu niektorych dielov (napr. réznych
nadstavcov), nesmu sa pouzit diely od réznych
vyrobcov! Odporiéame zakupit' si aj dalSie
prisluSenstvo (napr. Cistiace prostriedky) u
spolo¢nosti CM Instrumente GmbH.
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I\ Ulozisko

Na vyrobky sa nevztahuju zZiadne osobitné
poziadavky na skladovanie. Napriek tomu
odporu¢ame skladovat' zdravotnicke vyrobky v
Cistom a suchom prostredi.

/\ Creutzfeldt Jakobova choroba

Pokial ide o opatovné spracovanie zdravotnickych
pomdcok, 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 pomacky,
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 fixacény,
ale nie inaktivaény uginok na patogény TSE. Z
dostupnych sterilizaénych metdd sa preukazal
obmedzeny ucinok len pri sterilizacii parou (najma
134 °C, 18 minut).

/N $picatélostré nastroje

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

7 Kombinované produkty a
prisluSenstvo

Vyrobky sa nepouzivaju s inymi vyrobkami a
ponukaju sa bez prisluSenstva.

8 Zodpovednost’ a zaruka

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

9 Sterilita

& Stav pri dodani

Zdravotnicke vyrobky sa dodavaju v nesterilnom
stave a pouzivatel ich musi pred prvou aplikaciou a
kazdou dalSou aplikaciou pripravit a sterilizovat’
podla nasledujucich pokynov.

10 Spracovanie

& Upozornenia

0 Casté opakované spracovanie zhor$uje
kvalitu vyrobkov.

[l 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 fudsku spotrebu.

1V tomto navode na oSetrovanie su uvedené
Cistiace a dezinfekéné prostriedky pouzivané
na validaciu. Ak sa pouZije alternativny
Cistiaci a dezinfekény prostriedok (uvedeny v
zozname RKI alebo VAH), zodpovednost’
nesie spracovatel.

[l Rozlozené vyrobky pred sterilizaciou znovu
Zlozte.

Spracovanie mbze vykonavat len
kvalifikovany zdravotnicky personal.
Opétovné 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 uskutoénuju 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 nepostaduje na odstranenie zjavnych
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necistot, na odstranenie znedistenia mozno pouzit
makku plastovu kefku.

Ak je to mozné, malo by sa zvolit suché
odstrafiovanie (navlhéeny, uzavrety systém). Treba
sa vyhnut vysu$ovaniu akychkolvek zvyskov! Ak je
to mozné, treba uprednostnit’ suché odstrafiovanie,
pretoZe pri mokrom odstrafiovani méze dlhSie
lezanie zdravotnickych pomécok v roztokoch viest'
k poskodeniu materidlu (napr. kordzii). Pri oboch
typoch odstrafiovania sa treba vyhnat dlhému
€akaniu na opéatovné spracovanie, napriklad cez
noc alebo cez vikend (< 60 minut).

& Doprava

Vyrobky sa musia zlikvidovat v suchom stave ihned

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

Priprava dekontaminacie

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 istiacom kosSi umiestnené v minimalne;j
vzajomnej vzdialenosti. Zabrarite prekryvaniu, aby
sa vylugilo poSkodenie vyrobkov poéas Eistiaceho
procesu.

Predbezné Cistenie

1. Vyrobky vopred uUplne 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) poc¢as 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
minat.

4. Oplachnite vyrobky pod studenou vodou (kvalita
mestskej pitnej vody <40 °C) pocas 15 sekdnd.

5. Preplachnite dutiny a tazko pristupné miesta,
medzery a $trbiny na pristroji studenou vodou
(kvalita mestskej pitnej vody <40 °C) pocas 30
sekund pomocou tlakove;j pistole.

Cistenie/dezinfekcia

Automatizovany proces Eistenia a/alebo
dezinfekcie

(Dezinfekény pristroj Miele G7835 CD podla normy
ISO 15883):

O 1 Predbezné Cistenie pocas 1 minuty

O Odvodnenie vody

O Predbezné &istenie pocas 4 minuat

O Odvodnenie vody

O Cistenie 6 minut pri 58 °C +/- 1 °C s pouzitim
0,5 % alkalického cistiaceho prostriedku (0,5
% Neodisher Mediclean forte)

O Odvodnenie vody

O 3 minuty Neutralizacia (0,1 % NeodisherZ)
studenou vodou

O Odvodnenie vody

0 Cistite 2 minaty vodou FD <40 °C.

Automatizovana dezinfekcia

Automatizovana tepelna dezinfekcia v Gistiacom a

dezinfek&nom zariadeni s prihliadnutim na narodné

poziadavky na hodnotu AO; napriklad hodnota AO

3000:

< 5 minut pri >95 C.”

Automatizované susenie
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Automatizované susenie v sulade s operaciou
susenia Cistiaceho a dezinfekéného zariadenia
poc¢as najmenej 30 minut 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 prislu$né vnutro$tatne
poziadavky. Sterilizacia vyrobkov sa musi
vykonavat vo vhodnych steriliza¢nych obaloch
podfa noriem DIN EN ISO 11607-1 a EN 868.

Sterilizacia sa musi vykonat metédou
frakcionovaného predvakuovania s nasledujucimi
parametrami:

u| 134°C,

0 Cas podrzania 5 minat
3 cykly predbezného vysavania
Susenie vo vakuu najmenej 20 minut

Je potrebné dodrziavat navod na pouzitie od
vyrobcu autoklavu a odporaéané pokyny pre
maximalne zatazenie tovarom, ktory sa ma
sterilizovat. Autoklav musi byt nainstalovany,
udrziavany, validovany a kalibrovany v sulade s
poziadavkami.

/N Dalsie informacie

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

venujte kontrole spojov (koneénej Gasti), profilov,

drazok a inych tazko pristupnych $truktur:
Zostavaju nejaké zvysky necistot alebo
zvysky?

Ak ano, vykonaijte ruéné opatovné Cistenie a

obnovte kompletné mechanické Cistenie a

dezinfekciu.

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

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

O Je oznacenie pristroja uz necitatelné?

Ak ano, prislusny pristroj sa musi oznacit a

okamzite vytriedit a vymenit.

Montaz a adrzba

O RozlozZené pristroje zostavte funkéne
spravne.

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

O Olej rozmiestnite v kibe tak, Ze ho
niekolkokrat otvorite a zatvorite, prebytoény
pripravok odstrarite ¢istou handri¢kou, ktora
nepusta vlakna.

Nepouzivajte mineralny olej alebo silikbnové

mazivo! Neponarajte nastroje tplne do

osetrujuceho prostriedku!

Test funkcie

Pocas kontroly funkénosti venujte osobitnu

pozornost’ nasledujucim aspektom a moznym

porucham:

O Ziadne poskodenia, ako su zlomené hroty,
ohnuté alebo uvolnené ¢asti (skrutky)

O Spravne zatvaranie ¢elusti

O Spravna a bezpeéna funkcia detentorov a
zamkov

O Jednoduchy a rovnomerny pohyb rukovati,
pokial mozno bez voli
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O Spravna funkcia strihania noznicami

O Re- a pritlak pruziny v poriadku (dierovace,
drazkovacie klieste atd.)

0 Kontinuita lum

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

Ak sa pocas funkénej skusky zistia chyby, vahy sa

musia oznadit a bezpodmienecne vyludit z

dalSieho pouzivania.

13 Zivotnost vyrobkov

Zivotnost vyrobkov vyplyva z ich funkcie, $etrného
opatovného spracovania v sulade s tymito pokynmi
a opatrného zaobchadzania pri manipulacii s
pristrojmi. Preto nie je mozné plo$ne stanovit limit
poctu cyklov repasovania. Napriek tomu bolo
simulovanych 100 cyklov opatovného spracovania,
ktoré nepreukazali Zziadne narusenie funkénosti,
biokompatibility a identifikacie vyrobkov. Pouzivatel
rozpozna koniec cyklu pouzivania podla moznych
chyb a obmedzujucich vlastnosti vyrobkov
uvedenych v rdmci udrzby, kontroly a testovania.

14 Servis a opravy

& Servis a opravy

Na vyrobku nevykonavaijte Ziadne opravy ani
zmeny sami. Za takéto prace su zodpovedni
vyhradne autorizovani pracovnici vyrobcu. V
pripade, Ze chcete podat staznost alebo dotaz,
alebo nam ponuknut akukolvek radu tykajucu sa
nasich vyrobkov, nevahajte nas kontaktovat

&Vracia

Chybné alebo nevyhovujuce vyrobky musia pred
odoslanim spat' na opravu/servis prejst celym
procesom opatovného spracovania.

15 Balenie, skladovanie a likvidacia

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

Sterilné vyrobky skladujte v suchom, &istom a
bezprasnom prostredi, zabezpe&ené 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 persondl na to uréeny je
zodpovedny za to, aby sa po sterilizacii zachoval
sterilny stav.

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 po€as 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
podliehajuce 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 dblezité terminy
hlasenia.

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

Po prijati vdsho oznamenia vas budeme v
primeranej lehote informovat o dal$ich potrebnych
opatreniach.

17 Dalsie informacie

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
prislu$nu validaciu svojho procesu.

Dalsie informéacie o opatovnom spracovani

zdravotnickych pomécok:
Internet: http://www.rki.de
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O Internet: http://www.a-k-i.org

O Hygienické poziadavky na opatovné
spracovanie zdravotnickych pomdcok
Odporucanie Komisie pre nemocni¢nu
hygienu a prevenciu infekcii pri Intitute
Roberta Kocha (RKI) a Spolkového institatu
pre lieky a zdravotnicke pomdcky (BfArM) k
"Hygienickym poziadavkam na opatovné
spracovanie zdravotnickych pomocok"

O DIN 96298-4 Funk¢na kontrola v procese
regeneracie

18 Dalsie prislu$né dokumenty

Pokyny na spravnu demontaz uvedenych vyrobkov
najdete na nasej domovskej stranke:

www.cm-instrumente.de/ifu

Pokyny na demontaz pristrojov

19 Opis pouzitych symbolov

Pozor!

Dodrziavajte navod na pouzitie

Cislo polozky

BIR=1iz

]
(o]
-

Oznacenie pozemku

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

mn
m
)
£

Oznacenie nesterilného
vyrobku

Néazov a adresa vyrobcu

Datum vyroby

Zdravotnicke zariadenie

Jedine¢na identifikacia
zariadenia, kod na identifikaciu
vyrobku

g 5L E P

Registracné &islo vyrobcu v
SRN databaze EUDAMED
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