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1 Dulezité informace

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

Pozorné si prectéte varovani
oznacena timto symbolem.
Nespravné pouZiti vyrobk( muze mit
za nasledek vazné zranéni pacienta,
uZivatelt nebo tretich osob.

2 Oblast pusobnosti

Pristroje musi byt pouzivany v souladu s jejich
uréenim ve zdravotnictvi a pouze vy$kolenym a
kvalifikovanym personalem. OSetfujici 1ékaF a/nebo
uzivatel je zodpovédny za vybér pfistroji pro
konkrétni aplikace a/nebo operaéni pouziti, za
odpovidajici Skoleni a informace a za dostatecné
zkuSenosti s manipulaci s pfistroji.

3 Produkty / Uréené pouziti

Rezné nastroje jsou uréeny pro chirurgicky
invazivni a ¢aste¢né i nechirurgicky invazivni
zakroky v rliznych oblastech mediciny (krat$i nez
60 minut). Odpovidaji rizikové tridé I/Ir.

C€o12s

pfi usni/nosni/kréni (ORL)
nebo plastické chirurgii v
oblasti nosu a
souvisejicich struktur.

C€o12s

presnych fezl v oku a
okolnich tkanich béhem
oftalmologické operace.

Nizky na
pupecnik,
opakované
pouzitelné
4049216326027R

C€o12s

Nastroj uréeny specialné k
prestfizeni pupecni $nury
po porodu.

NGz na chrupavky
4049216378409E

C€ o1

Nastroj uréeny k Fezani,
holeni nebo tvarovani
chrupavky pfi chirurgickém
zakroku.

NUzky na stfihani
odlitkd
4049216463148Q

Ce

Chirurgicky néstroj se
specialné silnymi
zahnutymi ¢epelemi, ktery
se pouziva k fezani
malych sadrovych obvazu
a vrstev silného materialu,
napf. obvazl.

Holici strojek Cut-

PFistroj s integrovanym

Rektalni nzky
40492161350173

C€o12s

Chirurgicky nastroj uréeny
k fezani tkané pfi operaci
koneéniku.

throat nebo vymeénitelnym

4049216450788U nozem, ktery se pouziva k

c E odstranéni ochlupeni na
0123 obli¢eji nebo na téle

pacienta.

Ndz na Nastroj, ktery se pouziva k

odlitky/omitku fezani nebo ofezavani

4049216351407V sadry.

CE

Enucleacni nlzky
40492161348782

C€o12s

Oftalmologicky chirurgicky
nastroj pouzivany k fezani
tkané béhem oc¢ni operace
zahrnujici enukleaci oka
a/nebo souvisejicich
struktur (tj. odstranéni o¢ni
koule napf. za ucelem
odstranéni zhoubného
nadoru nebo zmirnéni
nesnesitelné bolesti
slepého oka).

Meniskovy ndz
4049216351388A

C€o12s

Chirurgicky nastroj uréeny
k vyvijeni tlaku a/nebo
fezani ptlmésicovitého
disku z fibrochrupavky,
ktery ohraniGuje a
&aste€né pokryva kloubni
plochy holenni a stehenni
kosti v koleni (meniskus).

Laryngealni ntz

Nastroj je uréen k fezani a

Skupina vyrobk Mikro ntuzky

(Z&kladni UDI-DI)

Zamyslené pouziti

Skupina vyrobku Nuzky

(Z&kladni UDI-DI)

Zamyslené pouziti

Chirurgické niazky
pro vSeobecné
pougziti,
4049216387279Q

C€oi2s

Nastroj ureny k fezani
ruznych tkani pfi oteviené
operaci.

Mikro ntzky
4049216443548N

( E 0123

Ruéni, manualni
chirurgicky nastroj uréeny
k fezani cévy (1. k fezani
nad cévou nebo k
podélnému fezani za
Ucelem jejiho rozdéleni)
béhem oteviené cévni
chirurgie.

4049216381058G pitvé hrtanové tkané,
c E véetné hlasivek, pfi
0123 usni/nosni/kréni chirurgii
(ORL).
Myomatom Chirurgicky nastroj uréeny
4049216378359M k odstranéni myomu

C€o12s

Skupina vyrobkl Rezaci nastroje, koliky a

draty

(Zakladni UDI-DI)

Zamyslené pouziti

Rezacka drat
4049216328858Z

(€

Nastroj k fezani
ortopedickych dratu,
cerklazi a ¢epl nebo
Sroubd malych primeéra.

Skupina vyrobkll Rezné nastroje

Skupina vyrobku DI

ata a osteotomy

NGzky na nehty
4049216388129G

CE

Ruéni pfistroj uréeny
specialné ke stfihani nehtt
pacienta.

(zakladni UDI-DI)

Zamyslené pouziti

(Zakladni UDI-DI)

Zamyslené pouziti

NGzky na nehty,
opakované
pouzitelné
40492161269584

CE

PFistroj s integrovanym
nebo vymeénitelnym
nozem, ktery se pouziva k
odstranéni ochlupeni na
obli¢eji nebo na téle
pacienta.

Rukojet skalpelu,

Zafizeni, které je

Ortopedické dlato
4049216108257B

C E 0123

Nastroj uréeny k fezani a
tvarovani kosti pfi
ortopedickych operacich.

Obvazové nlizky,
opakované
pouzitelné
4049216134817N

Ce€

Ruéni nastroj uréeny k
fezani obvazu a latek.

opakované vyménitelnou soucasti

pouzitelna skalpelu a které funguje

4049216122356W jako rukojet uréena k

c E upevnéni kompatibilni
0123 Cepele.

Skalpel, Nastroj konstruovany jako

opakované jednodilna rukojet a ¢epel

pouzitelny, skalpelu (nevymeénitelna

4049216351417X soucast), ktery obsluha

( E 0123

pouziva k ruénimu fezani
nebo pitvé tkané.

Zubni osteotom
4049216448879W

': E 0123

Nastroj, ktery se obvykle
pouziva pfi chirurgickém
zakroku na zubnich
implantatech.

Rodina vyrobki Rongeure

(Zakladni UDI-DI)

Zamyslené pouziti

Intraokularni nazky

O¢ni chirurgicky nastroj

Amputaéni ntiz
4049216351317V

( E 0123

Nastroj, ktery se pouziva
pfi operaci amputace
kongetiny.

Ortopedicky
rongeur
4049216328538L

': E 0123

Nastroj uréeny k
odstranéni kosti pfi
ortopedickém zakroku na
kongetinach/kloubech.

40492161348884 uréeny k Fezani nitrooéni
tkané pfedniho segmentu

': E 0123 (napf. duhovky).

NUzky na usi, Nastroj ureny k fezani

opakované tkané pfi operaci ucha

pouzitelné

4049216334147V

': E 0123

Periodontalni ntiz
40492164154488

CEo12s

Zubni nastroj pouzivany k
vyFiznuti dasni a dalSich
mékkych tkani dutiny ustni
pfi parodontologickém
zakroku.

Kraniofacialnf
rongeur
40492163344282

C E 0123

Nastroj uréeny k fezani
houzevnatych tkani
(chrupavek, $lach) nebo
kosti feznym/kousacim
pohybem bé&hem operace.

NGz na mandle

Chirurgicky nastroj uréeny

Zebra rongeur

Nastroj uréeny k fezani a

NGzky na Siti
40492161350275

C€o12s

Chirurgicky nastroj
pouzivany pfi operaci k
fezani Siciho nebo
podvazového materialu.

Nazky na mandle
4049216165207V

C€oi2s

Chirurgicky nastroj
pouzivany k fezani tkané
mandli pfi usni/nosni/kréni
(ORL) chirurgii.

40492161225574 k odstranéni mandli pfi
chirurgickém zékroku.

( E 0123

Nosni ntz Nastroj uréeny k fezani a

4049216381038C rozfezavani vnitfni nosni

C€o123

tkané, véetné nosni
prepazky, pfi
usni/nosni/kréni chirurgii
(ORL).

4049216353178C zkracovani zebernich kosti
a zaobleni pahyll Zeber

c E 0123 pfi chirurgickém zakroku.

Rezaé kosti Nastroj uréeny k rozdéleni

4049216104556Y kosti na dvé ¢asti pomoci

C E 0123

fezani.

Rada vyrobku Dermatome

(Zakladni UDI-DI)

Zamyslené pouziti

IFU-PG-01_Rezné nastroje_v04_Tschechisch.docx

Usni nGz
4049216122456Z

C€o123

Nastroj uréeny k fezani a
rozfezavani tkani ucha pfi
chirurgickém zakroku.

v0o4

Dermatomova
rukojet’
404921638797AD

C E 0123

Nastroj uréeny k
odfezavani tenkych
darcovskych platkd kdze
pro transplantaci kiize
nebo k vyfiznuti malych
koznich lézi.

Rada vyrobk( Urethrotome

(Z&kladni UDI-DI)

| Zamys$lené pouziti
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C€oi2s

mocové trubice.

Skupina vyrobki Dérovace

(Z&kladni UDI-DI) Zamyslené pouziti

Kostni tder nastroj s

4049216132316V fezacim/kousacim

': E ucinkem, ktery se pouziva
0123

kousku kosti.

k fezani malych pFiénych
Gumovy dérovaé

Nastroj pouzivany k

5 Komplikace / Nezadouci tuéinek

/M Obecné informace:

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

V priibéhu sledovani trhu byly zjistény dalsi
potencialni komplikace/nezadouci uginky:

A Komplikace / vedlejsi ucinky / rizika
ici s 1é€bou

4049216323647Y

C€oizs

ucinkem uréeny k
odstranéni mandli pfi
tonzilektomii.

hrazi umisténi otvort do
4049216355538S pryzového materialu, které
': E umoznuji prichod hraze

pres korunky zub(. souvisei
Klesté na Nastroj s .
vypichovani mandli | fezacim/kousacim

Oteviena biopsie
forceptu

PFistroj uréeny k ziskavani

vzorku biopsie mékkych

4049216117757V tkani z oteviené
chirurgické rany nebo z
velkého pfirozeného

C€ o123
otvoru.

Rodinny nastroj Snare od spole¢nosti Produst

(Z&kladni UDI-DI) Zamyslené pouziti

Adenotom Nastroj uréeny k excizi

40492161002563 hypertrofické lymfatické

': E tkané v nosohltanu
0123

Smycka objektivu
40492161231975

': E 0123

Nastroj ureny k extrakci
ocni ¢ocky a jemné
manipulaci a/nebo
zavlazovani o¢nich tkani
béhem oftalmologického
chirurgického zékroku.

Nosni nastraha
4049216156768M

': E 0123

Nastroj uréeny k zavedeni
do nosni dirky k
odstranéni tkané, obvykle
polyp(, nadora a jiné
abnormaini tkané z nosni
dutiny pfi operaci
uSi/nosu/krku (ORL).

USni zaklopka
4049216310206N

': E 0123

nastroj k fezu v uchu,
kterym se z ucha
odstrariuje tkan, obvykle
nadorova nebo
poskozena, pfi operaci
ucha/nosu/krku (ORL).

Snap na mandle
4049216136327K

C€oi2s

Nastroj zavadény do Gstni
dutiny k odstranéni mandli
pfi operaci uSi/nosu/krku
(ORL).

4 Kontraindikace

PFistroje smi pouzivat k uréenému ucéelu pouze
nalezité vyskoleny a kvalifikovany personal.
Vyrobky nejsou uréeny k pouZziti na srdce a
centralni obéhovy a nervovy systém.

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

Specifické kontraindikace vyrobku

Ruéni dermatom:

. Bakteridlné kontaminované Itzko rany

. Neperfundované lizko rany (Slachy, kosti,
kloubni pouzdro)

Silné mechanické namahani v misté pfijemce
Obnazené cévy nebo nervy

Obnazené implantaty

Estetické vady obliceje

Relativni: defekty na ohybové strané kloub(
(sekundarni smr§tovani §tépu).

Uretrotom:

. Infekce mocovych cest
. Poruchy srazlivosti

Nastroje Snare:
. Agranulocyt6za

IFU-PG-01_Rezné nastroje_v04_Tschechisch.docx

Obecné informace:

. Poskozeni okolnich cév a tkani
. Poranéni nervt

Ruéni dermatom:

. Odstranéni transplantatu, které jsou pfili§
hluboko, protoZze dermatom nebyl spravné
nastaven: V tomto pfipadé Ize transplantat
bud okamzité refixovat v misté odbéru jako
Stép, nebo toto misto zdvihu pFekryt jinym
spravneé ziskanym Stépem.

Uretrotom:

. latrogenni 1éze moc¢ové trubice v dusledku
nedostate¢né kontroly incize.
. Krvaceni z mocové trubice

. Penilni nebo skrotalni hematom

. infekce mocovych cest, uretritida, prostatitida,
epididymitida

. Perforace mocové trubice s vytvorenim via
falsa

. Penilni odchylka
Néastroje Snare:

Rizika spojena s tonzilektomif

. Rebleeding

. Revizni operace z divodu sekundarniho
krvaceni

poskozeni zubu

poskozeni nervd

Obstrukce dychacich cest (otok)
Emfyzém

Degustaéni poruchy

A Komplikace / vedlejsi ucinky / rizika
souvisejici s vyrobkem

V priibéhu sledovani trhu by mohly byt zjistény
dal$i potencialni komplikace/nezadouci Ucinky:

Nuzky:

. Zlom

. Mozna nezadouci perforace
. Rezné nastroje:

. Nespravné informace v pfirucce IFU tykajici
se demontaze pfistroje.

. Zlomeni nozli

. Zlomeni pracovnich koncl v disledku
pohybu paky

. Spolknuti soucasti po rozbiti

Rezné nastroje, koliky a draty:

. Zlomeni bfitu, sou¢asti

. Vada feznych hran

Dlata, osteotomy:

Zlomeni bfitu, sou¢asti

Vada feznych hran

Rez na ¢epeli

Cepele nejsou kompatibilni s rukojeti
Spatné oznadeni

Zbytky (pFepracovani)

Tupé Cepele

Rongeure

. Zlomeni Gelisti

6 Bezpecnostni opatieni a varovani

N Pozor!

Nastroje jsou uréeny pouze k chirurgickému pouziti
a nesmi se pouzivat k jinym G¢eldm. Nespravna

v0o4
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Uretrotom nastroj s malym noZzem na . Leukémie manipulace a péce, jakoz i nespravné pouzivani
4049216176338H distalnim konci, ktery se . Porucha koagulace s mohou vést k pfedéasnému opotfebeni nastroja.
pouziva k nafiznuti zazeni . Kardiovaskularni nedostateénost

/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 zhorSuji 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 zaru€en jejich bezpeény provoz.
Kromé toho je tfeba pfed kazdou aplikaci provést
testovani funkénosti a vizualni kontrolu. Z tohoto
ddvodu 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 ucel pouZiti vyrobku predpoklada
vyménu nékterych dild (napf. rdznych nastavcu),
nesmi byt pouzity dily od rdznych vyrobcui!
Doporucujeme zakoupit i dal$i pfislu§enstvi (napr.
myci prostfedky) u spole¢nosti CM Instrumente
GmbH.

/N Ulozists
Pro tyto produkty nejsou stanoveny zadné zvlastni
pozadavky na skladovani. Pfesto doporu¢ujeme

skladovat zdravotnické vyrobky v ¢istém a suchém
prostredi.

/N Creutzfeldt-Jakobova choroba

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

N $picatélostré nastroje
PFi manipulaci s nastroji s ostrymi hroty nebo
hranami je tfeba dbat zvySené opatrnosti.

7 Kombinované vyrobky a pfislusenstvi

Vyrobky se nepouzivaji s jinymi vyrobky kromé
skalpell a jsou nabizeny bez pfislusenstvi.
Skalpely s vyménitelnymi ¢epelemi Skalpely Ize
kombinovat s ¢epelemi podle normy DIN EN
27740. Skalpely jsou navrzeny tak, aby byly
kompatibilni s &isly 3, 4 podle DIN 58849-2.

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
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

/N stav pfi dodani

Zdravotnické prostfedky se dodavaji v nesterilnim
stavu a uzivatel je musi pfed prvni aplikaci a
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kazdou dal$i aplikaci pfipravit a sterilizovat podle
nasledujicich pokynu.

10 Pfepracovani

/™ varovani

o Casté opakované zpracovani zhor$uje
kvalitu vyrobku.

e Méstska voda, ktera se ma pouzivat, musi
byt v souladu se smérnici (EU) 2020/2184 o
jakosti vody uréené k lidské spotfebé.

o Cistici a dezinfekéni prostfedky pouzivané
pro validaci jsou uvedeny v tomto navodu k
opakovanému zpracovani. Pokud se pouzije
alternativni Cistici a dezinfekéni prostfedek
(uvedeny v seznamu RKI nebo VAH),
odpovédnost nese zpracovatel.

e RozloZené vyrobky pred sterilizaci znovu
sestavte.

e  Zpracovani muze provadét pouze
specializovany zdravotnicky personal.
Automatizované reprocessing musi byt
kvalifikovany a validovany uzivatelem. Myci
a dezinfekéni zafizeni musi pIné spliiovat
pozadavky normy DIN EN ISO 15883.

o  Sterilizace musi byt kvalifikovana a ovéfena
uzivatelem. Autoklavy musi pIné splfiovat
pozadavky normy DIN EN ISO 17665.

/N Misto pousziti

Prvni kroky spravného reprocessingu zacinaji na
operacnim sale. Hrubé nedistoty a zbytky by mély
byt pokud mozno odstranény jesté pred odloZzenim
nastrojli. Za timto u¢elem by se nastroje mély
oplachnout pod studenou vodou z vodovodu (< 40
°C). Pokud tento postup nestaci k odstranéni
zjevného znecisténi, Ize k odstranéni znecisténi
pouzit mékky plastovy kartacek. Pokud je to
mozné, je vhodnéjsi likvidace za sucha, protoze
dlouhodobé ponofeni zdravotnickych prostfedkl do
roztokd muze vést k poskozeni materialu (napf.
korozi). Je tfeba zabranit vysouseni zbytka! U obou
typu likvidace je tfeba se vyvarovat dlouhého
&ekani pfed opétovnym zpracovanim, napf. pfes
noc nebo pres vikend (<60 minut).

N Doprava

Pokud je to mozné, musi byt vyrobky zlikvidovany v
suchu ihned po pouziti (<60 min). To znamena, ze
vyrobky musi byt pfepravovany v uzavieném obalu
z mista pouziti do mista zpracovani, aby nedos$lo k
jejich vyschnuti.

Priprava na dekontaminaci

Pokud je to mozné, musi byt vyrobky pfed dal§imi
kroky pfepracovani rozebrany nebo musi byt do
dal$ich kroku prepracovani dodany v otevieném
stavu. Vyhnéte se oplachovani stin(i. Vyrobky se
musi zpracovavat ve vhodnych sitovych kosich
nebo oplachovacich vanach (velikost zvolte podle
vyrobku). Vyrobky by mély byt v mycim kosi
umistény v minimalni vzdalenosti od sebe.
Vyvarujte se prekryvani, aby nedoslo k poSkozeni
vyrobki béhem procesu cisténi.

Predcisténi

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

2. Dutiny a tézko pfistupna mista, mezery a
Stérbiny na pfistroji oplachujte studenou vodou
(méstska pitna voda o kvalité <40 °C) po dobu 60
sekund pomoci tlakové vodni pistole.

3. Namocte vyrobky do alkalického ¢isticiho
prostfedku (0,5 % Neodisher Mediclean forte) v
ultrazvukové 1azni pfi 35 kHz po dobu 5 min.

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

5. Dutiny a tézko pfistupna mista, mezery a
Stérbiny na pfistroji oplachujte studenou vodou
(méstska pitna voda o kvalité <40 °C) po dobu 30
sekund pomoci tlakové vodni pistole.

Priprava
Automaticka pfiprava
(Dezinfektor Miele G7835 CD podle 1ISO 15883):
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1 minuta pfed ¢isténim

Odvodnéni vody

4 minuty pred cisténim

Odvodnéni vody

6 minut ¢isténi alkalickym ¢isticim

prostfedkem (0,5 % Neodisher Mediclean) pfi

58°C +/-1°C

. Odvodnéni vody

. 3 minuty neutralizace (0,1 % Neodisherz)
studenou vodou

. Odvodnéni vody

. 2 minuty ¢isténi studenou vodou s nizkym

obsahem zarodkl a endotoxint (max. 10

zarodkd/ml a max. 0,25 endotoxinovych

jednotek/ml)

Automaticka dezinfekce

ooAutomaticka tepelna dezinfekce v pracce-
dezinfektoru s ohledem na narodni pozadavky na
hodnotu A; napf. hodnota A >3000:

Po 5 minutach pfi >92 °C

Automatické suSeni

Automatické suseni podle automatického procesu
suseni pracky-dezinfektoru po dobu 30 minut pfi 92
°C +/- 2 °C.

11 Sterilizace

(autoklav typu B od spole¢nosti Tuttnauer podle
normy DIN EN 13060)

Sterilizace vyrobkd pomoci frakcionovaného
predvakuového procesu (v souladu s DIN EN ISO
17665-1/ DIN EN 285) s ohledem na prislusné
narodni pozadavky. Vyrobky musi byt sterilizovany
ve vhodnych sterilizaénich obalech v souladu s DIN
EN ISO 11607-1 a EN 868.

Pred balenim dodrzujte kapitolu 12!

Sterilizace musi byt provedena pomoci
frakcionovaného predvakuového procesu s
nasledujicimi parametry:

134°C,

Doba drzeni nejméné 5 minut

3 cykly pfed vysavanim

Suseni ve vakuu po dobu nejméné 20 minut

Je tfeba dodrzovat navod k pouziti autoklavu od
vyrobce a doporuc¢ené pokyny pro maximalni
zatizeni sterilizaCnim materidlem. Autoklav musi
byt instalovan, udrzovan, validovan a kalibrovan v
souladu s predpisy.

/L\ Dalsi informace

Zpracovatel je odpovédny za to, Ze skute¢né
provedené zpracovani pomoci zafizeni, materialt a
personalu pouzivaného v zafizeni pro zpracovani
dosahuje pozadovanych vysledk(. To obecné
vyzaduje validaci a rutinni monitorovani procesu a
pouzitého vybaveni.

12 Udrzba - kontrola - testovani

Zchladte pristroje na pokojovou teplotu!
Vizualni kontrola (pfed montazi):

Pfed montazi zkontrolujte povrch pfistroji nebo
jednotlivych souc¢asti. Zvlastni pozornost je tfeba
vénovat kontrole spoju (koncovych dild), profild,
drazek a dalSich obtizné pFistupnych struktur:

. Zustavaji na ném néjaké zbytky necistot nebo
zbytky?

Pokud ano, provedte opé&tovné ruéni ¢isténi a

kompletni mechanické ¢isténi a dezinfekci.

. Jsou viditelné stopy koroze (rez, dilkova
koroze)?

. Je povrch poskozen prasklinami (véetné
vlasovych) nebo jinymi znamkami
opotrebeni?

. Je oznaceni na pfistroji jiz necitelné?

V takovém pripadé musi byt dotyény pfistroj

oznacen a okamzité vyfazen a nahrazen novym.

Montaz a udrzba

. RozloZené pfistroje sestavte tak, aby byly
funkeni.

. Ruéné osetfete pohyblivé ¢asti, jako jsou
spoje, zavity a kluzné plochy, vhodnym,

v0o4

|ékarsky schvalenym olejem na nastroje
(parni sterilizator na bazi parafinu/bilého
oleje, biokompatibilni podle normy EU).
Norma EU) ru¢né.

. Rozdélte olej do kloubu tak, Ze jej nékolikrat
oteviete a zavfete, pfebytecny pfipravek
odstrarite Cistym hadfikem, ktery nepousti
vlakna.

Nepouzivejte mineralni olej nebo silikonové

mazivo! Neponofujte nastroje zcela do oSetfujiciho

pfipravku!

Funkéni test

Béhem funkéni zkousky vénujte zvlastni pozornost

nasledujicim aspektim a moznym porucham:

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

. Bezchybné uzavieni Celisti

. Spravna a bezpecna funkce detentord a
zamkd

. Snadny a rovhomérny pohyb rukojeti, chize
s co nejmensi vali

. Bezchybna funkce stfihani ntizek

. Drzeni a pfitlak pruziny v pofadku (razidla,
drazky atd.)

. Konzistence lumenu

. Zadné dali znamky opotfebeni, napt. na
tésnéni, izolaci nebo natérech.

Pokud se pfi funkéni zkousce Zzjisti zavady, musi

byt pfFistroje oznaceny a zcela vylou€eny z dalSiho

pouzivani.

13 Zivotnost vyrobki

Zivotnost vyrobk zavisi na jejich funkci, peglivém
zpracovani v souladu s timto ndvodem a opatrném
zachazeni s pfistroji. Proto neni mozné stanovit
obecny limit poctu cyklu repasovani. UZivatel muze
rozpoznat konec Zivotnosti s ohledem na funkénost
nebo identitu vyrobkl podle moZnych zavad a
omezujicich vlastnosti vyrobkl uvedenych v ¢asti
Udrzba, kontrola a zkou$eni, pficemz
biokompatibilitu Ize zarucit pouze do 350 cykll
repasovani. Poté by mély byt vyrobky zlikvidovany.

14 Servis a opravy

M Servis a opravy

Neprovadéjte sami zadné opravy ani GUpravy
vyrobku. Za to jsou zodpovédni a k tomu uréeni
pouze autorizovani pracovnici vyrobce. V pfipadé
jakychkoli stiznosti, reklamaci nebo pfipominek
tykajicich se nasich vyrobkd nas prosim
kontaktujte.

A Zpétna preprava

Vadné nebo nevyhovuijici vyrobky musi pfed
vracenim k opravé/servisu projit celym procesem
obnovy.

15 Baleni, skladovani a likvidace

Sterilni vyrobky skladujte v suchém, ¢istém a
bezprasném prostfedi, chranéné pred poskozenim,
pfi mirnych teplotach.

Zdravotnické prostfedky vyrobce by mély byt
skladovany a uchovavany v samostatnych obalech,
krabicich nebo ochrannych nadobach. Pri
prepravé, skladovani a opétovném zpracovani
zachazejte s pfistroji s maximalni opatrnosti.
Udrzovani sterilniho stavu po sterilizaci musi zajistit
uzivatel nebo odborny personal k tomu uréeny.
Likvidace vyrobku, obalového materidlu a
pfisluSenstvi musi byt provadéna v souladu s
platnymi vnitrostatnimi pfedpisy a zakony. Vyrobce
k tomu neposkytuje Zadné zvlastni pokyny.

16 Ohlasovaci povinnosti

Zéavady na vyrobku, které se vyskytly pfi spravném
pouzivani nasich vyrobkd, je tfeba nahlasit pfimo
nam jako vyrobci nebo vaSemu autorizovanému
prodejci.

Zavady, pfi kterych doslo k posSkozeni pacient(,
uzivatelt nebo tfetich stran (tzv. udalosti
podléhajici hlaSeni), musi byt neprodlené
oznameny vyrobci a pfipadné vaSemu pfislusnému
organu. Incidenty musi byt hlaseny bezprostfedné
po jejich vyskytu, aby bylo mozné dodrzet dilezité
Ihity pro hlaseni.
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Postizené vyrobky musi byt vyfazeny, repasovany
a zaslany vyrobci ke zkouskam. Autorizovany
prodejce vam s tim rad pom0ze.

Po obdrzeni zpravy vas budeme v pfiméfené Ihuté
informovat o dal$ich potfebnych opatfenich.

17 Dalsi informace

Dal$i informace o repasovani zdravotnickych

prostiredku:

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

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

. Hygienické pozadavky na reprocessing

zdravotnickych prostfedk(l Doporuceni
Komise pro nemocni¢ni hygienu a prevenci
infekci pfi Institutu Roberta Kocha (RKI) a
Spolkového Ustavu pro Ié¢iva a zdravotnické
prostfedky (BfArM) k "Hygienickym
pozadavkim na reprocessing zdravotnickych
prostiedkd".

. DIN 96298-4 Funkéni kontrola v procesu
pFipravy

18 Prislusné dokumenty

Pokyny ke spravné demontazi uvedenych vyrobku
najdete na nasi domovské strance:

https://www.cm-
instrumente.de/demontageanleitungen/

. Pokyny pro demontaz pfistroju

19 Popis pouzitych symbolu

Pozor!

Dodrzujte navod k pouziti

HR=ae

Cislo polozky

=
=]
wf

Oznaceni pozemku

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

m
m

XXXX

Oznaceni nesterilniho vyrobku

Nazev a adresa vyrobce

Datum vyroby

Zdravotnicky prostfedek

Jedinecna identifikace zafizeni,
kéd pro identifikaci vyrobku

EENEE 3

Registra¢ni &islo vyrobce v
SRN databazi EUDAMED
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