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1 Dulezité informace

wl

Pred kazdou aplikaci si peclivé
prectéte tento navod k pouziti a
méjte jej snadno pfistupny pro
vSechny uZivatele nebo prislusné
odborné pracovniky.

A

Pozorné si prectéte varovani
oznacena timto symbolem.
Nespravné pouZziti vyrobk(i mize mit
za nasledek vazna zranéni pacienta,
uZivatelt nebo tretich osob.

N\

2 Oblast puisobnosti

Pristroje musi byt pouzivany v souladu s jejich
uréenim ve zdravotnictvi a pouze vyskolenym a
kvalifikovanym personalem. OSetfujici Iékaf a/nebo
uzivatel je zodpovédny za vybér pfistroju pro
konkrétni aplikace a/nebo operaéni pouziti, za
odpovidajici Skoleni a informace a za dostate¢né
zku$enosti s manipulaci s pfistroji.

3 Produkty / Uréené pouziti

Drzici, uchopovaci nastroje jsou uréeny pro
chirurgicky invazivni a ¢aste¢né i nechirurgicky
invazivni zakroky v riznych oborech mediciny
(krat$i nez 60 minut). Odpovidaji rizikové tfidé I/Ir.

Rada vyrobki Klesté

(Zakladni UDI-DI)

Zamyslené pouziti

Chirurgické klesté
pro manipulaci s

meékkymi tkanémi
4049216624669A

otevieny chirurgicky
nastroj uréeny k
usnadnéni uchopeni a
manipulace s mékkymi
tkanémi.

O¢ni klesté pro

Nastroj uréeny k

Délozni svorka
40492161645386

Nastroj uréeny k uchopeni
délohy a/nebo k
manipulaci s ni béhem
operace.

Applikator fir
Aneurysma-Clips
4049216325918D

Nastroj uréeny k
aplikaci/zavadéni
aneuryzmatickych klipt

Produktova fada Snare Instruments

Bronchalni svorka
4049216108677T

Nastroj uréeny k
dogasnému
atraumatickému stlaceni
pradusky.

(Zakladni UDI-DI)

Zamyslené pouziti

Svorka pyloru
404921646599A4

Nastroj uréeny k
atraumatickému stlaceni
pyloru (dolniho svalového
otvoru Zaludku) béhem
chirurgického zakroku.

Hemoroidalni

Nastroj uréeny k nasazeni

Pitevni klesté
4049216158007W

Nastroj pro uchopeni,
manipulaci, stlaeni nebo
spojeni tkané pfi pitvé
a/nebo pitve.

ligator ligatury (napf. latexové

4049216351578E gumicky) na vnitfni
hemoroidy za uéelem
jejich odstranéni uzavérem
krevniho toku.

Endoskopicky Nastroj pouzivany k

ligator pro vytvoreni podvazové

polypektomii smycky k zabranéni nebo

4049216361768R zastaveni krvaceni po

polypektomii.

Spermaticka
svorka na $ndru
4049216424688Q

Nastroj uréeny k
dogasnému
atraumatickému stlaceni
spermatického provazce.

Rada vyrobku Klesté

(Zakladni UDI-DI)

Zamyslené pouziti

Chirurgické klesté
pro manipulaci s
meékkymi tkanémi

Nastroj uréeny k
usnadnéni uchopeni a
manipulace s mékkymi

Skupina vyrobku Svorky neinvazivni 4049216624679C tkanémi/anatomickymi
(Zakladni UDI-DI) Zamyslené pouziti strukturami.
Chirurgicka svorka Nastroj s cilem zastavit Klesté na Nastroj pouzivany k fezani
na penis pratok krve do penisu. stfedousni boltec kladivka (kladivkovita
4049216109087G 4049216352137X postranni kost ve stfednim
Pupecénikova Nastroj uréeny k uchu).
svorka docasnému stlaceni ORL klesté Nastroj uréeny k
4049216108767U pupecniku bezprostiedné 404921639995AS usnadnéni uchopeni,
po porodu. drzeni nebo manipulace s
Svorka na ruéniky Nastroj uréeny k upevnéni anatomickymi strukturami.
40492163496196 chirurgickych ruénik( Plicni klesté Nastroj uréeny k
a/nebo rousek nebo k 40492161178783 atraumatickému uchopeni,
upevnéni jinych zafizeni, manipulaci nebo podpore
jako jsou kabely/vodice, plic béhem chirurgického
béhem operace. zakroku.
Chirurgicka Nastroj uréeny ke stlaceni Ledvinové klesté Nastroj uréeny k uchopeni
hadicova svorka trubice pouzivany v 4049216165198B a vyzdvizeni ledviny pfi
4049216108757S souvislosti s chirurgickym chirurgickém zakroku.

zakrokem

Obrezavaci svorka
4049216326488H

Nastroj uréeny ke
kontrolovanému
odstranéni pfedkozky
penisu pfi obfizce.

Klesté na Zluénik
4049216117827R

Nastroj pouzivany k
uchopeni Zluéniku a
manipulaci s nim béhem
chirurgického zakroku.

Skupina vyrobka Cévni svorky
(*vyloucené cévy: arteriae pulmonales, aorta
ascendens, arcus aortae, aorta descendens az po

Obvazové klesté

Nastroj uréeny k prikladani

(kromé steh() béhem
implantace.

Zubni artikulaéni
papirové klesté
4049216318137Z

Zubni nastroj uréeny k
uchopeni a pfidrzeni
artikulaéniho papiru pfi
jeho aplikaci do ustni
dutiny pacienta.

Zubni obvazové
klesté
40492163181483

Zubni nastroj uréeny k
uchopeni a pfidrzeni
zubniho obvazu pfi jeho
aplikaci do ustni dutiny
pacienta.

4049216348238R obvazu na tkan nebo k
manipulaci s nim béhem
chirurgického zakroku.

Klesté na Nastroj k uchopeni,

drzeni/zkrouceni utaZeni a/nebo zkrouceni

dratu dratd béhem chirurgického
4049216328748U zakroku.

Klesté na Nastroj k uchopeni,

pridrzovani/zkrouc
eni dratu

utazeni a/nebo zkrouceni
dratu, které se aplikuji na

Tepenna svorka
4049216108657P

manipulacis usnadnéni uchopeni, bifurcatio aortae, arteriae coronariae, arteria carotis
mékkymi tkanémi manipulace nebo upnuti communis, arteria carotis externa, arteria carotis
4049216626749K a/nebo odstranéni cizich interna, arteriae cerebrales, truncus
téles z mékkych o¢nich brachiocephalicus, venae cordis, venae pulmonales,
tkani. vena cava superior a vena cava inferior).
ORL klesté Chirurgicky nastroj uréeny (Zakladni UDI-DI) Zamyslené pouziti
404921639995AS k usnadnéni uchopeni, Cévni svorka Nastroj uréeny k pfimému
drZeni nebo manipulace s 4049216158828S stlageni cévy (Zily nebo
anatomickymi strukturami. tepny) za ugelem vytvoreni
Klesté pro Nastroj s brfity uréeny k docasné hemostazy
manipulaci s uchopeni a manipulaci s (zastaveni nebo zabranéni
implantaty chirurgickymi krvaceni).
4049216350798K implantaty/zafizenimi

Nastroj uréeny k
docasnému,
atraumatickému stlaceni
tepny za ucelem
hemostazy (zastaveni
nebo zabranéni krvaceni)
béhem zakroku.

40492163288693 pacienta béhem
chirurgického zakroku.
Otevrené Nastroj uréeny k uchopeni

chirurgické klesté
na vytahovani
kament
4049216350838A

a/nebo manipulaci s
kamenem (napf.
ledvinovym nebo
Zluénikovym) béhem
otevieného chirurgického
zakroku.

Cévni svorka
4049216158828S

Nastroj uréeny k pfimému
stlageni cévy (Zily nebo
tepny) za U¢elem vytvoreni
docasné hemostazy
(zastaveni nebo zabranéni
krvaceni).

Strevni klesté
4049216117857X

Nastroj pro
pridrzovani/uchopovani
a/nebo stlacovani
stfevnich struktur, tkani a
nékterych organt béhem
chirurgického zakroku.

Klesté na Ffasinky
4049216634859M

Chirurgicky nastroj uréeny
k usnadnéni uchopeni a
odstranéni fas (fas).

Skupina vyrobkl Svorka atraumaticka

(Zakladni UDI-DI)

Zamyslené pouziti

Strevni svorka
4049216108717J

Nastroj uréeny k
atraumatickému uchopeni,
stlageni nebo podepreni
stfev béhem chirurgického
zakroku.

Rektalni svorka
4049216156718B

Nastroj uréeny k uchopeni
nebo stlaceni koneéniku
a/nebo analniho kanalu
béhem chirurgického
zakroku.
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Svorka Bulldog
4049216108687V

Nastroj se silné
vroubkovanymi €elistmi na
pracovnim konci uréeny k
uchopeni, spojeni, stlaceni
nebo podepreni organu,
cévy nebo tkané.

Hemoroidalni
svorka
4049216108707G

Nastroj uréeny k
docasnému
atraumatickému pfidrzeni
a stlaéeni hemoroidalni
tkané pfi operaci
koneéniku.

Rodina produktt Aplikator klipu

(Zakladni UDI-DI)

Zamyslené pouziti

Aplikator klip pro
oteviené operace
4049216357989S

Nastroj uréeny k aplikaci
malych atraumatickych
klipu (nejsou soucasti
dodavky) pro podvazovani
cév.

Slachové klesté
40492164259794

Nastroj uréeny k
proplétani, zachyceni,
prachodu, pfidrzovani
nebo pfiblizovani Slachy
béhem operace.

Klesté na drzeni

Nastroj uréeny k uchopeni

v03

kosti a drzeni kosti béhem
4049216467519J otevieného chirurgického
zakroku.
Pevné Nastroj pouzivany pfi
endoskopické endoterapeutickych
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uchopovaci klesté
4049216371007X

postupech k uchopeni
tkané (obvykle
atraumaticky) nebo cizich
téles.

Klesté na extrakci
zubu

Nastroj uréeny k extrakci
zubl

4049216355528Q

Gumové klesté pro | Stomatologicky nastroj
upinani hrazi pouzivany k zavadéni a
40492163585195 odstrafiovani gumovych

dam svorek

Klesté na mandle
4049216156728D

uchopeni nastroju a
manipulace s mandlemi pfi
chirurgickém zakroku v
oblasti usni/nosni/kréni
(ORL), obvykle pfi
tonzilektomii.

Klesté na jazyk
4049216108617F

Nastroj usnadnujici
uchopeni, drzeni nebo
manipulaci s jazykem
béhem chirurgického
zakroku.

Porodnické klesté,

Nastroj uréeny specialné

opakované pro pomoc pfi porodu
pouzitelné plodu béhem obtiznych
40492163508288 vaginalnich porodu.
Kranioclast Nastroj se pouziva k
40492163265084 rozdrceni hlavi¢ky plodu

po perforaci, aby se
usnadnil porod mrtvého
nebo anomalniho
(abnormalniho) plodu.

Délozni tenaculum

nastroj s hacky pouzivany

4049216139988Y k uchopeni a/nebo
manipulaci s délozni tkani
béhem chirurgického
zakroku.

Gynekologické Nastroj uréeny k

uchopovaci klesté obecnému uchopeni,

4049216325958M vytazeni nebo stlaceni

vnitfnich struktur.

Hysterektomické
kleste
4049216358048U

Nastroj uréeny k uchopeni,
vytazeni nebo stlaceni
délohy pfi hysterektomii.

Klesté na obstrukci
dychacich cest
4049216100586J

Nastroj k odstranéni
predmétu nebo materialu
braniciho proudéni
vzduchu v orofaryngu,
trachei nebo hornich
praduskach, aby se
zabranilo uduseni
pacienta.

Klesté na dychaci
trubice
4049216312647L

Nastroj pouzivany k
uchopeni hadic¢ky [napf.
katétru nebo
endotrachedlni trubicky
(ET)] pro jeji zavedeni
a/nebo vytazeni do/z
dychacich cest.

Ortodontické klesté
4049216332097S

Nastroj uréeny k drzeni
malych pfedmétl nebo k
ohybani ¢i stihani
kovovych paskd nebo
dratd pouzivanych pfi
ortodontickych zakrocich.

Ruéni ortopedicka

Nastroj uréeny k ohybani

ohybacka ortopedickych pomucek,
4049216447959Q obvykle k implantaci (napf.
ortopedickych ty¢i,
destiek pro fixaci kosti).
Sterilizaéni Nastroj uréeny k uchopeni
prenosové klesté a manipulaci se sterilnimi
4049216117927V nastroji, obaly nebo

implantaty, zejména pfimo
ze sterilizatoru.

Sterilizaéni klip

Vyrobek pro drzeni

4049216117927V nastrojl k fixaci / ochrané
béhem reprocessingu

Lity jisti¢ Nastroj se silnymi

4049216463138N zahnutymi ¢epelemi, ktery
se pouziva k uchopeni a
rozbiti ztvrdlé omitky.

Odstrariovaé Nastroj uréeny k

chirurgickych odstrafiovani chirurgickych

sponek sponek

40492161678796
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Skupina vyrobku Fixaéni nastroje

(Zakladni UDI-DI)

Zamyslené pouziti

vzorku od pacienta.

Ruéni tazna deska

Vyrobek pro upevnéni ruky

4049216406337Z
Opérka hlavy ENT K podepfeni a stabilizaci
40492163192083 hlavy leziciho pacienta pfi

zakroku v oblasti
usni/nosni/kréni (ORL).

Zevni ortopedicky
fixacni systém
40492163564794

Zatizeni uréena ke
stabilizaci zlomenych kosti
jinych nez patefe, ktera

podporuji IéEbu a hojeni.

Rodina vyrobku Stripper

(*vyloucené cévy: 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 Vv

ena cava inferior).

(Zakladni UDI-DI)

Zamyslené pouziti

Odstrariovac zil
4049216353778W

Nastroj uréeny k ruéni
excizi (odizolovani bodnou
avulzi)

Odstrariovac $lach

Nastroj uréeny k vyfiznuti

4049216353808K ¢asti vazu, Slachy nebo
fascie pro pouziti jako Zivy
Stép.

Intraluminalini Nastroj uréeny k provedeni

striper endarterektomie

4049216317298B

Produktova fada Magnet na o¢i

(Zakladni UDI-DI)

Zamyslené pouziti

Magnet na o€i
4049216467189L

Pfistroj uréeny k vytvareni
magnetického pole k
vyhledavani a
odstrafiovani kovovych
cizich téles.

Skupina vyrobku KI

ip na rany na hlavé

(Zakladni UDI-DI)

Zamyslené pouziti

Klip na rany na
hlavé
4049216469539Y

Svorka pouzivana ke
spojeni okrajl rany na
hlavé pfi chirurgickém
zakroku na lebce
(neimplantovatelna).

Produktova rada Matrix band

(Zakladni UDI-DI)

Zamyslené pouziti

Napinak zubnich
matric
40492164500887

Nastroj uréeny k utazeni
matricového pasku kolem
zubu, ktery se pfipravuje
na zubni ndhradu.

Dentalni matricova
paska
40492161619587

Silny material nebo kratka
trubicka, ktera se pouziva
k vytvofeni formy kolem
zubu pro vlozeni
vypliiovych materidll.

Skupina vyrobkii Gumova prehradni svorka

(Zakladni UDI-DI)

Zamyslené pouziti

Gumova svorka
hraze
4049216157127Y

Zafizeni, které se pouziva
k ukotveni pryZzové
zabrany do krékové oblasti
obnazeného zubu.

Skupina vyrobku Zasobnik na otisky

(Zakladni UDI-DI)

Zamyslené pouziti

Zubni otiskovaci
misky
40492163585093

Néadoba ve tvaru podkovy
z kovu nebo plastu uréena
k pfenaseni otiskovaciho
materidlu do Ust.

Skupina vyrobku Lamagé Ziletek

(Zakladni UDI-DI)

Zamyslené pouziti

Rozbije¢ Ziletek
4049216449599W

Nastroj specialné
navrzeny k rozbiti
lamavych Ziletek na
extrémné ostré ulomky.

Skupina vyrobki Aproximaéni svorka na kosti

(Zakladni UDI-DI)

Zamyslené pouziti

Svorka pro
aproximaci kosti
4049216349499G

Nastroj uréeny k uchopeni
segmentu zlomené kosti
pfi ortopedické operaci.

Skupina vyrobka Absorpéni hrot aplikatoru/

tamponu

(Zakladni UDI-DI)

Zamyslené pouziti

Bavinény nosi¢
4049216640118B

absorpéni material, jako je
bavinény pledget, k ¢isténi
nebo aplikaci latky (napf.

Iéku) na povrchovou ranu

v03

4 Kontraindikace

Pristroje smi pouzivat k uréenému tcéelu pouze
nalezité vySkoleny a kvalifikovany personal.
Vyrobky nejsou uréeny k pouziti na srdce a
centralni obéhovy a nervovy systém.

Vyrobky nejsou urceny k pfipojeni k aktivnim
zdravotnickym prostfedkdm. PFi sou¢asném
pouzivani RF, RF nebo laserovych pfistroji hrozi
pacientim a uzivatelim nebezpedi Urazu.

Pfipravky jsou kontraindikovany pro v§echna
ostatni pouziti s vyjimkou technik uvedenych v
ucelu pouziti / indikaci (indikacich).
Specifické kontraindikace vyrobku

Stripper

Operace kfecovych zil by se neméla provadét za
nasledujicich okolnosti (kontraindikace):

0 trombdza

O arterialni obéhové poruchy

0 téhotenstvi

O primarni nebo sekundarni lymfedém

5 Komplikace / vedlejsi u€inek

/\ Obecné

Po kontaktu s nastrojem muze u pacienta s
nesnasenlivosti materidlu z nerezové oceli dojit k
reakci precitlivélosti. V pfipadé vyskytu takové
reakce je nutné zakrok okamzité prerusit a provést
nezbytna opatfeni.

0 Rozbiti nastroji

0 Poranéni cév, tkani a nervl

0 infekce

O Perforace tkané, cév a dutin

0 Po krvaceni

O Nekrozy

O Trombdzy

V prubéhu sledovani trhu by mohly byt zjistény
dal$i potencialni komplikace/nezadouci uginky:

VAN Komplikace / vedlejsi ucinky / rizika
souvisejici s 1éEbou
Obecné

O Poskozeni okolnich cév a tkani
O Poranéni nerv(

Aplikatory klipa
Po krvaceni
O Trvala epilepsie
O Cévni uzaveér s nasledkem mrtvice
Nastroje Snare

O Po krvaceni

O infekce

O Pooperaéni bolest

O Analni/rektalni stenéza
O Inkontinence

O Poruchy hojeni ran

O Perforace koneéniku

O Zadrzovani modi

O Mira recidivy

Zubni klesté

Po krvaceni
O Hematomy
O Poranéni okolnich cév, nervd a tkani
Poruchy hojeni ran
O infekce
O Poskozeni sousednich zubl
0 Zlomeni kofenu zubl
Ankyléza
Luxace (vykloubeni ¢elisti)
Porodnické klesté
Pohmozdéni ditéte
Odreniny na hlavé ditéte
O ModfFiny na hlavé ditéte
O Poskozeni nerv( ditéte
O Perinealni trhlina u matky
O Poranéni mo¢ového méchyfe a mogovodu u
matky
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O Poranéni panevniho dna u matky
O Snizeni panevniho dna u matky

Podpora hlavy ENT

O Odreniny

O Nervova léze

0 poskozeni nervl

O Tvorba hematomu nebo otoku
O Poskozeni mékkych tkani

O Poskozeni tkané

O Obéhové poruchy

O Poskozeni o¢i

Rozsifujici jednotky
Infekce kanalu Burr

Dislokace
O Osteomyelitida Burrova kanalu

Odstranovac slach

O Obecna rizika a komplikace: Hematom,
porucha hojeni rany, infekce rany, infekce
kloubu, hluboka zilni trombdza, embolie,
poranéni cév, poranéni nervu (mozna tvorba
neuromu), komplexni regionalni bolestivy
syndrom (CRPS, Sudeckova nemoc).

O Specifické nasledky: Omezena pohyblivost
pfi OSG a/nebo USG, obnovena nestabilita,
pretrvavajici bolest, intraartikularni jizveni
(artrofibroza), artroza.

0 Poranéni nerv(

O Kyklopové

0 Infekce

O Trombdzy

0 Odstranéni Sicich knoflikd

Odstranovac zil

0 Poskozeni nerv(

0 Po krvaceni

O Otoky nohou zpusobené hromadénim
lymfatické tekutiny

O Tézké v prvnich dnech

O Poranéni cév (vétSinou bocnich vétvi zil)

O ModfFiny, otlaky a podlitiny

0 Infekce

O Poruchy hojeni ran

0 Trombéza

Magnet na oci

Infekce
Odchlipeni sitnice

Klip na ranu na hlavé

Infekce
Zjizveni
Hojeni chronickych ran
Pasek Matrix / pryzova prehradni svorka

u| Poranéni zubl
Riziko aspirace a spolknuti malych ¢asti

Zasobnik na otisky
u| Poranéni zubl
Svorka pro aproximaci kosti

u| Ztuhnuti kloubt

0 PFilnavost Slach

O Atrofie svall, vazu a chrupavek v dusledku
necinnosti

O kompartment syndrom

O Tvorba tukovych srazenin

O Nezhojeni zlomeniny s vytvofenim faleSného
kloubu (pseudoartréza).

O Odumfreni &asti kosti (kostni nekréza)

O Infekce periostu nebo kosti

O Krvaceni b&éhem operace nebo po ni

0 Tvorba krevnich srazenin

O Krvaceni s moznou nutnosti chirurgické
evakuace

0 Poranéni nerv(

O infekce chirurgické oblasti

O neestetické jizvy

O anesteziologické pfihody

O alergicka reakce na pouzité materialy (latex,
1éky).

Absorpéni hrot aplikatoru/tamponu

Infekce
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O Zjizveni
O Hojeni chronickych ran

VAN Komplikace / vedlejsi ucinky / rizika
souvisejici s vyrobkem
V prubéhu sledovani trhu by mohly byt zjistény
dal$i potencialni komplikace/nezadouci uginky:
Klesté:

Rozbiti

Zbyvaijici kusy
O Poranéni okolni oblasti (tkané)
Svorky atraumatickeé:

Rozbiti
O Zbyvaijici kusy
O Poranéni okolni oblasti (tkané)

6 Bezpecnostni opatfeni a varovani

/M Pozor!

Nastroje jsou ureny pouze k chirurgickému pouziti
a nesmi se pouzivat k jinym uceltm. Nespravna
manipulace a péce, jakoz i nespravné pouzivani
mohou vést k pfed¢asnému opotiebeni nastroju.

/\ Materialova nesnasenlivost

Za zadnych okolnosti se nastroje nesmi pouzivat,
pokud uzivatel nebo odborny personal zjisti, ze
pacient dany material nesnasi.

/N Funkéni postizeni

Chirurgické nastroje koroduji a zhor$uji svou
funkénost, pokud se dostanou do kontaktu s
agresivnimi latkami. Je proto nutné dodrzovat
pokyny pro skladovani a sterilizaci.

/N Provozni podminky

VySe uvedené vyrobky vyzaduji spravnou udrzbu a
péci, aby byl zaruéen jejich bezpeény provoz.
Kromé toho je tfeba pred kazdou aplikaci provést
testovani funkénosti a vizualni kontrolu. Z tohoto
duvodu vénujte pozornost piislu§nym kapitolam
tohoto navodu k pouziti.

/\ Kombinace s jinymi produkty

Pokud se vyrobky po demontazi znovu sestavuiji,
nesmi se jednotlivé dily nahrazovat dily od jinych
vyrobcl! Pokud Gc€el pouziti vyrobku pfedpoklada
vyménu nékterych dilli (napf. riznych nastavcu),
nesmi byt pouzity dily od riznych vyrobct!
Doporucujeme zakoupit i dalSi pfisluSenstvi (napf.
myci prostfedky) u spole€nosti CM Instrumente
GmbH.

I\ Ulozists
Pro tyto produkty nejsou stanoveny zadné zvlastni
pozadavky na skladovani. Pfesto doporucujeme

skladovat zdravotnické vyrobky v €istém a suchém
prostiedi.

/N Creutzfeldt-Jakobova choroba

Pokud jde o opétovné zpracovani zdravotnickych
prosttedku, které byly pouZity u pacientd nebo
pacientt, u nichz existuje podezfeni na Creutzfeldt-
Jacobovu nemoc (CJD) nebo jeji variantu (vCJD),
je tfeba dodrzovat pozadavky uvedené v pfislusné
pfiloze pokynt pro nemocniéni hygienu a prevenci
infekci a pozadavky uvedené v publikacich ve
Spolkovém zdravotnickém véstniku. Zdravotnické
prostifedky, které byly pouzity u této skupiny
pacienttd, musi byt bez rizika zlikvidovany spalenim
(Evropsky katalog odpadti EAK 18 01 03). Suché
teplo, etanol, formaldehyd a glutaraldehyd maji
fixaéni, ale nikoli inaktiva¢ni U¢inek na patogeny
TSE. Z dostupnych metod sterilizace byl prokazan
pouze omezeny ucinek parni sterilizace (zejména
134 °C, 18 minut).

/N $pigatélostré nastroje

PFi manipulaci s nastroji s ostrymi hroty nebo
hranami je tfeba dbat zvySené opatrnosti.
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7 Kombinované vyrobky a prislusenstvi

Vyrobky se nepouzivaji s jinymi vyrobky a jsou
nabizeny bez pfislusenstvi.

8 Odpovédnost a zaruka

Spole¢nost CM Instrumente GmbH jako vyrobce
neodpovida za nasledné $kody vzniklé v disledku
nespravného pouzivani nebo manipulace. To plati
zejména pro pouziti, které neni v souladu s
definovanym uréenim, nebo nedodrzeni pokyn( pro
pripravu a sterilizaci. To plati i pro opravy nebo
zmény vyrobku, které neprovadéji autorizovani
pracovnici vyrobce. Tyto vyhrady se vztahuji i na
zaruéni servis.

9 Sterilita

/\ stav pfi dodani

Zdravotnické vyrobky jsou dodavany v nesterilnim
stavu a pred prvni aplikaci a kazdou dalsi aplikaci
je musi uzivatel pfipravit a sterilizovat podle
nasledujicich pokynu.

10 Prepracovani

& Varovani

0 Casté opakované zpracovani zhorsuje
kvalitu vyrobkd.

[l Méstska voda, kterd se ma pouzivat, musi
spliiovat pozadavky SMERNICE RADY
98/83/ES ze dne 3. listopadu 1998 o jakosti
vody uréené k lidské spotrebé.

[l Tento navod k oSetfeni specifikuje Cistici a
dezinfekéni prostfedky pouzivané pro
validaci. Pokud je pouzit alternativni myci a
dezinfekéni prostfedek (uvedeny v seznamu
RKI nebo VAH), odpovédnost nese
zpracovatel.

[l Rozlozené vyrobky pred sterilizaci znovu
sestavte.

Repasovani smi provadét pouze
kvalifikovany zdravotnicky personal.
Zpracovani na stroji musi byt kvalifikované a
validované uzivatelem. Myci a dezinfekéni
zafizeni musi pIné vyhovovat poZzadavkim
normy DIN EN ISO 15883.

& Pouziti webu

Prvni kroky spravného reprocessingu probihaji na
operacnim sdle. Hrubé nedistoty je tfeba odstranit
pokud mozno jesté pred ulozenim nastroju. Za
timto ucelem je tfeba nastroje oplachnout pod
studenou vodou z vodovodu (<40 °C). Pokud tento
postup nepostaduje k odstranéni zjevného
znecisténi, Ize k odstranéni znecisténi pouzit
meékky plastovy kartacek.

Kdykoli je to mozné, méla by byt zvolena metoda
suchého odstranovani (vihéeny, uzavieny systém).
Je tfeba se vyhnout vysouseni jakychkoli zbytkd!
Pokud je to mozné, je tfeba uprednostnit suchou
likvidaci, protoze pfi vihké likvidaci mGze
dlouhodobé leZeni zdravotnickych prostfedkd v
roztocich vést k poSkozeni materialu (napf. korozi).
U obou typu odstranovani je tfeba se vyvarovat
dlouhého €ekani na opétovné zpracovani, napr.
pres noc nebo pres vikend (<60 minut).

& Doprava

Vyrobky musi byt zlikvidovany v suchém stavu
pokud mozno ihned (<60 min) po pouziti. To
znamena, Ze vyrobky musi byt z mista pouziti do
mista ¢iSténi pfepravovany v uzavieném obalu, aby
nedoslo k jejich vyschnuti.

Priprava dekontaminace

Vyrobky musi byt pfed nasledujicimi kroky
zpracovani rozebrany a/nebo musi byt vystaveny
nasledujicim krokim zpracovani pokud mozno v
otevieném stavu. Je tfeba zabranit vzniku zbytkd
po oplachovani. Vyrobky musi byt znovu
zpracovany ve vhodnych sitovych koSich nebo
oplachovacich §titech (velikost zvolte podle
vyrobku). Vyrobky musi byt v mycim ko$i umistény
v minimalni vzajemné vzdalenosti. Vyvarujte se
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pfekryvani, aby bylo vylou¢eno poskozeni vyrobku
béhem procesu cisténi.

Predcisténi

1. Vyrobky pfedem zcela oCistéte pod studenou
vodou (kvalita méstské pitné vody <40 °C) mékkym
kartacem.

2. Dutiny a tézko pfistupna mista, mezery a
Stérbiny na pfistroji proplachujte studenou vodou
(pitnd voda méstské kvality <40 °C) po dobu 60 s
pomoci tlakové vodni pistole.

3. Namocte vyrobky do alkalického gisticiho
prostfedku (0,5 % Neodisher Mediclean forte) v
ultrazvukové lazni pfi 35 kHz po dobu 5 min.

4. Oplachnéte vyrobky pod studenou vodou (kvalita
méstské pitné vody <40 °C) po dobu 15 s.

5. Dutiny a téZko pfistupna mista, mezery a
Stérbiny na pfistroji proplachnéte studenou vodou
(pitnd voda méstské kvality <40 °C) po dobu 30 s
pomoci vodni tlakové pistole.

Cisténildezinfekce
Automatizovany proces €isténi a/nebo dezinfekce
(Dezinfektor Miele G7835 CD podle ISO 15883):

O 1 Predgisténi po dobu 1 minuty

O Vypousténi vody

O Predcisténi po dobu 4 minut

O Vypousténi vody

O Cistéte 6 minut p¥i 58 °C +/- 1 °C pomoci 0,5
% alkalického €&isticiho prostredku (0,5 %
Neodisher Mediclean forte).

O Vypousténi vody

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

O Vypousténi vody

O Cistéte po dobu 2 minut vodou FD <40 °C.

Automatizovana dezinfekce

Automaticka termicka dezinfekce v gisticim a
dezinfekénim zafizeni s ohledem na narodni
pozadavky na hodnotu AQ; napfiklad hodnota AO
3000:

< 5 minut pfi >95 C.’

Automatizované suseni

Automatické suSeni v souladu s operaci suseni
¢isticiho a dezinfekéniho zafizeni po dobu nejméné
30 minut pii 92 °C +/- 2 °C.

11 Sterilizace

(Typ B Autoklav od firmy Tuttmauer podle DIN EN
13060)

Sterilizace vyrobku metodou frakcionovaného
predvakuovani (podle DIN EN ISO 17665-1) s
ohledem na pfislusné narodni pozadavky.
Sterilizace vyrobkd musi byt provadéna ve
vhodnych steriliza¢nich obalech podle DIN EN ISO
11607-1 a EN 868.

Sterilizace musi byt dokon¢ena pomoci
frakcionované pfedvakuové metody s nasledujicimi
parametry:

u| 134°C,

5 minut vydrze

3 cykly pred vysavanim
O Suseni ve vakuu po dobu nejméné 20 minut
Je tfeba dodrzovat navod k pouziti od vyrobce
autoklavu a doporucené pokyny pro maximalni
zatizeni sterilizovanym zbozim. Autoklav musi byt
instalovan, udrzovan, validovan a kalibrovan v
souladu s pozadavky.

/N Dalsi informace

Zpracovatel je odpovédny za to, Ze vlastni
zpracovani, véetné pouzitého vybaveni, materiall a
personalu zapojeného do zpracovani, dosahuje
pozadovanych vysledkl. To obvykle vyZzaduje
validaci a rutinni monitorovani metody a pouzitého
vybaveni.

12 Udrzba-Kontrola-Inspekce

Zchladte pfistroje na pokojovou teplotu!
Vizualni kontrola (pfed montazi):
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Pfed montazi zkontrolujte povrch pfistroju nebo
jednotlivych soucasti. Zvlastni pozornost vénujte
kontrole spojii (koneéna ¢ast), profilt, drazek a
dal$ich obtizné pfistupnych struktur:
Zustavaji na ném néjaké zbytky necistot nebo
zbytky?

V takovém pfipadé se provede ruéni gisténi a

obnovi se kompletni mechanické &isténi a

dezinfekce.

O Jsou viditelné stopy koroze (rez, dlilkova
koroze)?

O Je povrch poskozen prasklinami (véetné
vlasovych) nebo jinymi znamkami
opotfebeni?

O Je oznaceni pfistroje jiz necitelné?

V takovém pfipadé musi byt dotyény pfistroj

oznacen a neprodlené vytfidén a nahrazen novym.

Montaz a adrzba

O RozloZené pfistroje sestavte funkéné
spravnym zpusobem.

O Pohyblivé ¢asti, jako jsou spoje, zavity a
kluzné plochy, oSetfete ru¢né vhodnym,
|ékarsky schvalenym olejem na nastroje
(sterilizovatelny pfipravek na bazi
parafinu/bilého oleje, biokompatibilni podle
normy EU). Norma EU)

O Olej rozetiete do kloubu nékolikerym
otevienim a zavfenim, pfebytec¢ny pfipravek
odstrarite ¢istym hadfikem, ktery nepousti
vlakna.

Nepouzivejte mineralni olej nebo silikonové

mazivo! Neponofujte nastroje zcela do oSetfujiciho

pfipravku!

Funkéni test

P¥i kontrole funk&nosti vénujte zvlastni pozornost

nasledujicim aspektim a moznym porucham:

O Zadné poskozeni, jako jsou zlomené hroty,
ohnuté nebo uvolnéné ¢asti (Srouby).

O Spravné uzavieni Gelisti

O Spravna a bezpecna funkce detentorli a
zamku

O Snadny a rovhomérny pohyb rukojeti, pokud
mozno bez vuli

0 Spravna funkce stfihani nlizek

O Re- a pfitlak pruziny v pofadku (razniky,
drazkovaci klesté atd.)

0 Kontinuita lum

O Zadné dal$i znamky opotfebeni, napf. na
tésnéni, izolaci nebo natérech.

Pokud se pfi funkéni zkousce zjisti zavady, musi

byt pfistroje oznaceny a bezpodmineé&né vylouceny

z dal$iho pouzivani.

13 Zivotnost vyrobki

Zivotnost vyrobku vyplyva z jejich funkce, $etrného
zpracovani v souladu s timto navodem a opatrného
zachazeni pfi manipulaci s pfistroji. Proto nelze
plo$né stanovit limit poctu cyklt repasovani. Presto
bylo simulovano 100 cykll reprocesovani, které
neprokazaly zadné naruseni funkénosti,
biokompatibility a identifikace vyrobkul. Uzivatel
pozna konec cyklu pouzivani podle moznych zavad
a omezujicich vlastnosti vyrobku uvedenych v
rdmci udrzby, kontroly a testovani.

14 Servis a opravy

& Servis a opravy

Neprovadeéjte sami zadné opravy ani zmény na
vyrobku. Za tyto prace odpovidaji vyhradné
autorizovani pracovnici vyrobce. Pokud chcete
vznést stiznost nebo dotaz nebo nam nabidnout
jakoukoli radu tykajici se nasich vyrobk(, nevahejte
se na nas obratit.

&Vraci se

Vadné nebo nevyhovuijici vyrobky musi pfed
odeslanim k opravé/servisu projit celym procesem
repasovani.

15 Baleni, skladovani a likvidace

Standardni baleni vyrobku pro sterilizaci podle ISO
11607 a EN 868.
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Sterilni vyrobky skladujte v suchém, ¢istém a
bezprasném prostfedi, zabezpe&ené proti
poskozeni, pfi mirnych teplotach.

Zdravotnické vyrobky vyrobce by mély byt
skladovany a uchovavany v jednotlivych obalech,
krabicich nebo ochrannych nadobach. Pri
prepravé, skladovani a opétovném zpracovani
zachazejte s pfistroji opatrné. UZivatel a/nebo
odborny personal k tomu uréeny odpovida za to, ze
po sterilizaci bude zachovan sterilni stav.

Likvidace vyrobku, oballi a pfislu§enstvi musi byt
provadéna v souladu s platnymi pfedpisy a zakony.
Vyrobce neposkytuje zadné zvlastni pokyny tykajici
se této zalezitosti.

16 Ohlasovaci povinnosti

Zavady na vyrobku, které se vyskytly pfi spravném
pouzivani nasich vyrobkd, je tfeba hlasit pfimo nam
jako vyrobci nebo vaSemu specializovanému
prodejci.

Zavady, pfi kterych doslo k poSkozeni pacientd,
uzivatel( nebo tfetich stran (tzv. hlaSené udalosti),
je tfeba neprodlené nahlasit vyrobci a pfipadné
prislusnému odpovédnému organu. Toto hlaseni
incidentd musi probéhnout bezprostfedné po jejich
vyskytu, aby bylo mozné dodrzet dulezité Ihaty pro
hlaseni.

Postizené vyrobky musi byt vyfazeny, znovu
zpracovany a zaslany vyrobci ke kontrole. S tim
vam ochotné pomuze vas servisni prodejce.

Po obdrzeni vaSeho oznameni vas budeme v
priméfené Ihaté informovat o dal$ich potfebnych
opatfenich.

17 Dalsi informace

Pokud zde popsané chemikalie a stroje nejsou k
dispozici a pokud proces pfepracovani nelze
provést popsanym zpusobem, je na odpovédnosti
uzivatele, aby svUj proces odpovidajicim zpusobem
ovefil.

Dal$i informace o repasovani zdravotnickych

prostredku:

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

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

O Hygienické pozadavky na reprocessing
zdravotnickych prostifedkt Doporuceni
Komise pro nemocniéni hygienu a prevenci
infekci pfi Institutu Roberta Kocha (RKI) a
Spolkového Ustavu pro IéCiva a zdravotnické
prostfedky (BfArM) k "Hygienickym
pozadavkim na reprocessing zdravotnickych
prostredkud".

O DIN 96298-4 Funkéni kontrola v procesu
prepracovani

18 DalSi pouzitelné dokumenty

Pokyny pro spravnou demontaz uvedenych
vyrobkl naleznete na nasi domovskeé strance:

www.cm-instrumente.de/ifu

O Pokyny pro demontaz pfistroji

19 Popis pouzitych symbolii

Pozor!

Dodrzujte navod k pouziti

Cislo polozky

EHEIR=E

Oznaceni pozemku

oznaceni CE, pfipadné m
identifikacni ¢islo oznameného
subjektu.

'
M

XXXX

Oznaceni nesterilniho vyrobku

L P

Nazev a adresa vyrobce
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Datum vyroby

Zdravotnicky prostfedek

Jedinec¢na identifikace zafrizeni,
kéd pro identifikaci vyrobku

HIEE

Registracni €islo vyrobce v
SRN databazi EUDAMED
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