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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 pouziti vyrobk(i mize mit
za nasledek vazné zranéni pacienta,
uZivatelt nebo tretich osob.

A\

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

Stiraci, rozpoustéci 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.

Skupina vyrobki K

rety, Izice, rasple

(Zakladni UDI-DI)

Zamyslené pouziti

Kostni kyreta
4049216313357J

Nastroj uréeny k fezani a
vyfezavani kostni tkané
obvykle pfi ortopedickych
nebo plastickych operacich.

Intrauterinni kyreta
4049216325948K

Nastroj pro odbér tkané
béhem gynekologického
zakroku, obvykle pro
odstranéni ¢asného nebo
nezivotaschopného
embrya/plodu.

Endometridini
biopticka kyreta
4049216468719V

Nastroj pouzivany k
odebrani malého mnozstvi
endometrialniho sekretu
a/nebo tkané z délohy pro
ucely biopsie.

Kyreta na o€i

Nastroj uréeny k odstranéni

4049216465499M ciziho télesa/objektu
usazeného v povrchu oéni
koule nebo k nému
priléhajiciho.

Endauralni Nastroj uréeny k zakrokdm

chirurgicka kyreta pfi operaci stfedniho ucha.

440492164752298

Kyreta Nastroj uréeny k

paranazalnich seskrabavani a/nebo

dutin vyfezavani tkané z jedné z

4049216475259E vedlejSich nosnich dutin.

Vyfezavani Zubni nastroj uréeny k

zubnich vyplni vyrobé a zdokonalovani

4049216418618P anatomickych tvari v

zubnim kompozitu.

Rezbaf zubnich
vypIni, amalgam
4049216357939G

Nastroj uréeny k vyrobé a
zdokonalovani
anatomickych tvart zubnich
amalgamovych vyplni.

Intrauterinni

Nastroj s IZickou, ktery se

nabéracka pouziva k pfistupu k ur¢ité

4049216468709T oblasti délozni sliznice a k
jejimu vyskrabani
(vydlabani nebo vyjmuti)
béhem gynekologického
zakroku.

Kyreta pro Nastroj uréeny k

vS§eobecné pouziti seskrabavani a/nebo excizi

4049216625589G tkané z nejriznéjsich

anatomickych mist.
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Nabéracka na
Zlu€ové kameny

Nastroj uréeny k
odstrafiovani Zlucovych

4049216135097K kamenu.
Periodontalni Nastroj, ktery se pouziva k
kyreta odstranéni zubniho kamene
404279641660AH z parodontalnich kapes a k
vyhlazeni povrchu kofenda.
Periodontalni Nastroj, ktery se pouziva k
motyka odstranéni hrubého
4049216416608B mnozstvi supragingivalniho

zubniho kamene.

Ruéni zubni skaler

Nastroj uréeny k

4049216353207Z odstrafiovani zubniho
kamene a jinych usazenin z
povrchu a z mezizubnich
prostor pfi €iSténi zubd.
USni rypadlo Nastroj uréeny k fezani,
40492163591596 seskrabavani, nabirani a
odstrafiovani tkané béhem
chirurgického zakroku.
Zubni bagr Nastroj uréeny k fezani,
40492163591596 Skrabani a odstrariovani

zubniho kazu.

Rada vyrobkii Rasp

(Zakladni UDI-DI)

Zamyslené pouziti

Nosni pilnik/rasp
4049216352968V

Nastroj uréeny k odstranéni
a profilovani nosni
chrupavky/kosti pfi
usni/nosni/kréni (ORL) nebo
plastické chirurgii.

Pilnik na kosti,
ruéni
40492163555996

Nastroj uréeny k seSkrabani
a vyhlazeni povrchu kosti
béhem chirurgického
zakroku.

Periodontalni

Nastroj, ktery ma na svém

pilnik/raspa pracovnim konci (koncich)

4049216350137M rizné formy hfebenovych
feznych ploch uréenych ke
Skrabani a vyhlazovani
béhem parodontologického
zakroku.

Ruéni Nastroj uréeny k

endodonticky odstrafiovani a zvétSovani

pilnik/raspa kofenového kanalku a

4049216318788V vyhlazovani jeho stén

feznym nebo abrazivnim
ucinkem pfi pohybu v
podélném sméru.

Rodina vyrobku Dissector

(Zakladni UDI-DI)

Zamyslené pouziti

Otevreny Nastroj, ktery se pouziva k
chirurgicky disektor | oddéleni mékké tkané nebo
4049216112906X télesné struktury od jiné.
Dissektor mandli Nastroj, obvykle ve tvaru
40492163345285 IZice nebo se zaoblenym

pracovnim koncem,
pouzivany pfi pitvé mandli
béhem ORL operace.

4 Kontraindikace

Pristroje smi pouzivat k uréenému tcelu 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

Intrauterinni kyreta

PFitomnost akutni nebo chronické infekce

délozniho &ipku

PFitomnost panevniho zanétlivého
onemocnéni (PID) nebo stav po jeho

prodélani.

5 Komplikace / vedlejsi u€inek

/N Obecné

Po kontaktu s nastrojem muze u pacienta s
nesnasenlivosti materidlu z nerezové oceli dojit k
reakci precitlivélosti. V pfipadé vyskytu takové

v02

reakce je nutné zakrok okamzité prerusit a provést
nezbytna opatfeni.

0 Rozbiti nastroji

0 Poranéni cév, tkani a nervl
O infekce

O Perforace tkané, cév a dutin
O Po krvaceni

O Nekroézy

O Trombdzy

&Komplikace | vedlejsi acinky / rizika
souvisejici s 1éEbou
Obecné

O Poskozeni okolnich cév a tkani
O Poranéni nerv(

6 Bezpecnostni opatfeni a varovani

/M Pozor!

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

/N 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
dlvodu vénujte pozornost pfislusnym kapitolam
tohoto navodu k pouziti.

/N Kombinace s jinymi produkty

Pokud se vyrobky po demontazi znovu sestavuji,
nesmi se jednotlivé dily nahrazovat dily od jinych
vyrobcl! Pokud Uc€el pouziti vyrobku predpoklada
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 gistém a suchém
prostiedi.

/\ 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 pokynl pro nemocniéni hygienu a prevenci
infekci a pozadavky uvedené v publikacich ve
Spolkovém zdravotnickém véstniku. Zdravotnické
prostfedky, které byly pouzity u této skupiny
pacientt, musi byt bez rizika zlikvidovany spalenim
(Evropsky katalog odpadti EAK 18 01 03). Suché
teplo, etanol, formaldehyd a glutaraldehyd maji
fixaéni, ale nikoli inaktivacni 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 pro nedodrzeni pokyn(
pro pfipravu 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 uzivatel je musi pred prvni aplikaci a
kazdou dal$i aplikaci pfipravit a sterilizovat podle
nasledujicich pokynu.

10 Prepracovani

N\ varovani

0 Casté opakované zpracovani zhorsuje
kvalitu vyrobkd.

[l Méstska voda, kterd se ma pouzivat, musi
byt v souladu se SMERNICI RADY 98/83/ES
ze dne 3. listopadu 1998 o jakosti vody
uréené k lidské spotfebé.

[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 pozadavkim
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 odstraniovani (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 materidlu (napf. korozi).
U obou typu odstranovani je tfeba se vyvarovat
dlouhého €ekani na opétovné zpracovani, napr.
pres noc nebo pres vikend (<60 minut).

N\ 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 krok(m zpracovani pokud mozno v
otevieném stavu. Je tfeba zabranit vzniku zbytkd
po oplachovani. Vyrobky musi byt znovu
zpracovany ve vhodnych sitovych koSich nebo
oplachovacich Stitech (velikost zvolte podle
vyrobku). Vyrobky musi byt v mycim ko$i umistény
v minimalni vzajemné vzdalenosti. Vyvarujte se
pfekryvani, aby bylo vylou¢eno poskozeni vyrobku
béhem procesu cisténi.
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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.

Cisténil/dezinfekce
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 pfislu§né 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
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.

A 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):

Pfed montazi zkontrolujte povrch pfistroju nebo
jednotlivych soucasti. Zvlastni pozornost vénujte
kontrole spojii (koneéna ¢ast), profilt, drazek a
dal$ich obtizné pfistupnych struktur:

v02

O Zustavaji na ném néjaké zbytky necistot nebo
zbytky?

V takovém pfipadé se provede ruéni Cisténi 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 ruéné vhodnym,
lékarsky schvalenym olejem na nastroje
(sterilizovatelny pfipravek na bazi
parafinu/bilého oleje, biokompatibilni podle
normy EU). Norma EU)

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

Nepouzivejte mineralini olej nebo silikonové

mazivo! Neponofujte nastroje zcela do oSetfujiciho

pfipravku!

Funkeéni test

P¥i kontrole funkénosti vénujte zvlastni pozornost

nasledujicim aspektim a moznym porucham:

O Zadné poskozeni, napf. ziomené 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 ntizek

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

0 Kontinuita lum

O Zadné dalsi 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 poétu cyklt repasovani. Presto
bylo simulovano 100 cykl reprocesovani, které
neprokazaly zadné naru$eni 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

/N 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.

M 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.

Sterilni vyrobky skladujte v suchém, ¢istém a
bezprasném prostiedi, zabezpe&ené proti
poskozeni, pfi mirnych teplotach.

Zdravotnické vyrobky vyrobce by mély byt
skladovany a uchovavany v jednotlivych obalech,
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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 dalezité lhiuty 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 dalSich potfebnych
opatrenich.

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.

DalSi 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
prostredku".

O DIN 96298-4 Funkéni kontrola v procesu
prepracovani

18 DalSi pouzitelné dokumenty

Pokyny pro spravnou demontaz uvedenych
vyrobk( naleznete na nasi domovskeé strance:

www.cm-instrumente.de/ifu

O Pokyny pro demontaz pfistrojl

19 Popis pouzitych symbolii

Pozor!

Dodrzujte navod k pouziti

Cislo polozky
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Oznaceni pozemku

oznaceni CE, v pfipadé potfeby
m identifikaéni ¢islo
oznameného subjektu.

C
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XXXX

Oznaceni nesterilniho vyrobku

Néazev a adresa vyrobce

L E|P

Datum vyroby

2.2_IFU_Skrabky rozpoustéci
nastroje_v02_Tschechisch.docx

Zdravotnicky prostfedek

Jedinec¢na identifikace zafrizeni,
kéd pro identifikaci vyrobku

SRN

Registraéni €islo vyrobce v
databazi EUDAMED
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