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SURGICAL INSTRUMENTS

VSEOBECNE INFORMACIE

Tento navod na pouzitie plati pre vSetky rozmetadla
rebier a prislu§né noze s nasledujucimi vyrobnymi
Cislami:

Pre dospelych: 56.210.xx, 56.220.04, 56.220.08,
56.220.09, 56.220.10, 56.220.60, 56.220.61,
56.220.62, 56.220.63, 56.220.64, 56.230.xx,
56.234.43, 56.234.44, 56.236.xx, 56.242.xx,
56.245.xx, 56.246.xx, 56.256.xx, 56.262.xx, 56.266.xXx,
56.268.xx, 56.269.xx, 56.270.xx, 56.272.20,
56.273.15, 56.273.19, 56.273.30, 56.274.xx

= Tieto rozperky na rebra sa mézu pouzivat len pre
dospelych.

Pre deti: 56.220.02, 56.220.03, 56.220.07, 56.220.11,
56.232.xx, 56.234.41, 56.234.42, 56.238.xx,
56.244.xx, 56.250.12, 56.251.xx, 56.258.xx,
56.260.xx, 56.264.xx, 56.265.15, 56.272.15,
56.273.16, 56.273.20

= Tieto rozpery rebier mézu pouzivat len deti,
pripadne podla uvazenia chirurga aj mali dospeli.

Pre dojcata: 56.209.00, 56.212.12, 56.214.75,
56.220.01, 56.220.05, 56.220.06, 56.234.40,
56.234.75, 56.250.06, 56.250.07

= Tieto rozpery rebier sa mdézu pouzivat len u
dojciat, pripadne podla uvazenia chirurga aj u
malych deti.

Vyrobky predava spoloénost Dimeda Instrumente
GmbH. V zaujme minimalizacie rizik pre pacientov a
pouzivatelov si pozorne preditajte navod na pouzitie.
Tieto vyrobky smie pouzivat len kvalifikovany
personal.

Tieto pokyny nemo6zu nahradit’ Skolenie, opatrnost a
znalosti pouzivatela o stave techniky. Preto
predpokladame, Ze prislusné pravne predpisy, normy
a odporucania (napr. predpisy "RKI" alebo aj "AKI") st
zname.

DEAPOZOR: PRED PRVOU PRIPRAVOU A
POUZITIM VYROBKU SI POZORNE PRECITAJTE
TIETO POKYNY.

Na roztiahnutie a udrzanie otvoreného tkaniva a kosti
(v oblasti rebier a hrudnej kosti / vSeobecna chirurgia)
sa pouzivaju rozpery rebier. Chirurgovi zabezpecuju
chirurgické zakroky tym, Ze odkryvaju operaéné pole
pomocou samodrziaka. Odporuéa sa pouzivat rozperu
rebier v kaudalnej oblasti, aby sa znizila komplikacia
zlomeniny rebier. Nastroje sa musia pred kazdym
pouzitim a po fiom starostlivo skontrolovat, ¢i nie su
poskodené, napriklad ostrymi hranami, prasklinami a
chybajucimi alebo uvolnenymi ¢astami.

Chirurgia pluc a hrudnika
Chirurgické zakroky na hrudnej kosti

Neexistuju Zziadne obmedzenia tykajlce sa populacie
pacientov okrem tych, ktoré su uvedené v Casti
"Kontraindikacie". Pombcky uréené na pouzitie pre
Specifickll populaciu, ako su deti, su jasne oznacené v
popise na etikete.

Kontraindikacie su na zvazeni lekara.
Ziadne opatovné pouZzitie nastrojov po aplikacii
na pacientov s Creutzfeldt-Jakobovou chorobou

Krvacanie

Anestéziologické riziko

Poranenie nervov, ciev a organov

poruchy krvného obehu (nafuknutie brucha v
dosledku nahromadenia oxidu uhli¢itého a
najma pacienti s existujucimi pfacnymi
poruchami)
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Zlomenie pristroja spdsobené nadmernym
pouZitim sily obsluhou (predizenie
prevadzkového ¢asu)

Infekcie spdsobené nespravne spracovanymi
nastrojmi

Poskodenie okolitého tkaniva a nervov
Zlomenina rebra

Dimeda Instrumente GmbH rozpery rebier musi
pouzivat lekar, ktory je oboznameny a dostato¢ne
vyskoleny, Informovany o su¢asnom stave techniky a
ma dostatoéné skusenosti s vyberom a pouzivanim
rozpery rebier. Lekar je zodpovedny za vyber pacienta
a chirurgicky postup pri aplikacii . Rozpery rebier sa
musia pouzivat len v nemocnici a/alebo vo vhodnych
centrach v sterilnom stave.

Rozpery rebier a ¢epele sa daju pouzit opakovane.
Popis cistenia, dezinfekcie a sterilizacie je uvedeny v
kapitole "spracovanie". Zivotnost vyrobkov vyplyva z
ich funkcie, Setrného opatovného spracovania v
sulade s tymito pokynmi a opatrného zaobchadzania
pri manipulacii s nastrojmi. Preto nie je mozné plosne
stanovit limit po¢tu cyklov opatovného spracovania.
Napriek tomu bolo simulovanych 100 cyklov
opatovného spracovania, ktoré nemali Ziadny
nepriaznivy vplyv na funkénost, biokompatibilitu a
identifikaciu vyrobkov.

Po pouziti pristrojov musi pouzivatel skontrolovat a
vyhodnotit, ¢i je mozné ich opatovné pouzitie.
Poskodené pristroje sa musia odmietnut. Opravu
pristrojov mézu vykonavat len kvalifikovani pracovnici
vyrobcu. Zivotnost sa moZe prediZit, ak sa dodrzia
podmienky skladovania.

Vyrobky nie st uréené a navrhnuté na kombinaciu s
inymi vyrobkami Ak budu pristroje po demontazi
zmontované, jednotlivé komponenty sa nesmu
vymienat s dielmi od inych vyrobcov, a to ani v
pripade, ak je diel vymenitelny vzhladom na Specificku
funkciu vyrobku (napr. ré6zne vliozky).

Nahradné ventily roznych velkosti a tvarov su k
dispozicii ako prisluSenstvo pre niektoré vyrobky.
Vymenné ventily st $pecifikované prostrednictvom
Cisel vyrobkov a priradené k prislusnym vyrobkom.
Ro6zne priemery ramien a velkosti drziakov tiez
zabezpecuju, Ze je mozné namontovat len pripustné
ventily. To vyluduje pouzitie predimenzovanych alebo
poddimenzovanych ventilov s rozpernymi rebrami,
ktoré sa nezhoduju.

Rozpery rebier su vyrobené z nehrdzavejucej ocele
podla normy DIN EN ISO 7153-1 alebo zo zliatiny
hlinika podla normy DIN EN 573-3. Pouzivaju sa tieto
materialy:

1.4021
1.4301
1.4305
1.4310
AlMgSi1

Spolo¢nost Dimeda Instruments GmbH akceptuje
vratenie len vtedy, ak st vyrobky deklarované ako
"hygienicky nezavadné" (t. j. presli celym
repasovanim) a ak su oznac¢ené ako
"dekontaminované" (ruzovy reparacny list) a ak su
bezpecne zabalené. Defektné alebo zastarané
nastroje mozno po vycisteni a dezinfekcii odborne
zlikvidovat alebo vratit do recyklaéného systému.

Bezpecénostné poradenstvo: Pouzivatel je zodpovedny
za spravne Cistenie, dezinfekciu a sterilizaciu
nastrojov.
Je potrebné dodrziavat aj vnutrostatne predpisy
vratane obmedzeni. Spolo¢nost Dimeda Instruments
GmbH vyluéuje akékolvek zaruéné naroky a
neprebera Ziadnu zodpovednost' za Skody alebo
nasledné Skody vyplyvajlce z:

pouzitie na iné ucely, ako je uréené

nevhodné pouzivanie, zamestnavanie alebo

manipulacia
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nevhodna liecba a sterilizacia

nevhodna udrzba a opravy

nedodrzanie tychto pokynov
Nahrady mézu vykonavat len spolo¢nosti alebo osoby
poverené spoloénostou Dimeda Instruments GmbH. V
pripade ich nedodrzania je akakolvek zaruka
vylaéena.

PPROCESIA (Cistenie, dezinfekcia a sterilizacia)
nastrojov

VSetky nastroje sa musia pred kazdou aplikaciou
vycistit, vydezinfikovat a sterilizovat; to sa vyzaduje aj
pri prvom pouziti po dodani nesterilnych nastrojov
(Cistenie a dezinfekcia po odstraneni ochranného
obalu, sterilizacia po zabaleni). Uginné &istenie a
dezinfekcia su nevyhnutnou podmienkou Gginnej
sterilizacie nastrojov.

Za sterilitu nastrojov ste zodpovedni vy. Preto
zabezpecte, aby sa na Cistenie, dezinfekciu a
sterilizaciu pouzivali len dostato¢ne validované
postupy pre konkrétne pristroje a vyrobky, aby sa
pouzivané pristroje (WD, sterilizator) pravidelne
udrziavali a kontrolovali, ako aj aby sa pri kazdom
cykle uplatriovali validované parametre.

Okrem toho dbajte na pravne predpisy platné vo vasej
krajine, ako aj na hygienické pokyny lekara alebo
nemocnice. Tyka sa to najma réznych pokynov
tykajucich sa inaktivacie priénov (netyka sa USA).
Pozor: V pripade niektorych pristrojov su potrebné
dodato¢né alebo odchyIné postupy (pozri kapitolu
"Specifické aspekty").

Na Cistenie a dezinfekciu nastrojov by sa mal pouzivat
automatizovany postup (WD (Washher-Disinfector)).
Predtym by sa mal vykonat krok predbeznej Gpravy.

Hrubé nedistoty z pristrojov odstrarite ihned po
aplikacii (najneskor do 2 hodin).

Postup:

1. Pristroje rozoberte podla moznosti bez pouzitia
naradia (pozri kapitolu "Specifické aspekty").

2. Pristroje oplachujte aspor 1 minatu pod te€icou
vodou (teplota < 35 °C/95 °F).

Pohyblivé ¢asti pocas predbezného oplachovania
aspon trikrat premiesajte.

3. Demontované nastroje namocte na dany ¢as do
roztoku na predbezné Cistenie1 (ultrazvukovy
kupel, ultrazvuk nie je aktivovany) tak, aby boli
nastroje dostato¢ne pokryté. Dbajte na to, aby
nedoslo ku kontaktu medzi nastrojmi. Cistenie
podporte opatrnym &istenim makkou kefkou (na
zaciatku namacania). Pohyblivé asti pocas
predbezného Cistenia aspon trikrat premiesajte.

4. Aktivujte ultrazvuk na dal$i ¢as namacania (nie
vSak krat$i ako 5 minut).

5. Potom vyberte nastroje z predc&istiaceho roztoku a
nasledne ich aspon trikrat intenzivne oplachnite
vodou (aspor 1 minutu). Pohyblivé ¢asti pocas
nasledného oplachovania aspon trikrat
premiesajte.

Pri vybere Cistiaceho prostriedku dbajte na
nasledujuce body :
. zakladna vhodnost na Gistenie nastrojov z
kovového materialu
vhodnost ¢istiaceho prostriedku na Eistenie
ultrazvukom (bez tvorby peny)
kompatibilita Cistiaceho prostriedku s pristrojmi
(pozri kapitolu "odolnost materialu")

Dbaijte na pokyny vyrobcu pracieho prostriedku
tykajuce sa koncentracie, teploty a éasu namacania,
ako aj nasledného oplachnutia. Pouzivajte len erstvo
pripravené roztoky, ako aj len sterilni alebo malo
kontaminovanu vodu (max. 10 zarodkov/ml), ako aj
vodu s nizkym obsahom endotoxinov (max. 0,25
endotoxinovych jednotiek/ml), napriklad
Cistenu/vysokodistenu vodu, a na susenie pouzivajte
makku, Cistu a bezzmolkovu tkaninu a/alebo filtrovany
vzduch.
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1V pripade pouzitia Cistiaceho a dezinfekéného
prostriedku na tento ucel (napr. v zaujme
bezpecénosti personalu) zohladnite, Ze tento
prostriedok by mal byt bez aldehydov (inak by
fixoval krvné necistoty), mal by mat zasadne
schvalenu Gc¢innost (napr. schvalenie/registraciu
VAH/DGHM alebo FDA/EPA alebo oznacenie CE),
mal by byt vhodny na dezinfekciu nastrojov z
kovového materialu a mal by byt kompatibilny s
nastrojmi (pozri kapitolu "odolnost' materialu"). Berte
do uvahy, Ze dezinfekény prostriedok pouzivany v
kroku predbeznej Upravy slUzi len na bezpeénost’

personalu, ale nemoéze nahradit krok

dezinfekcie, ktory sa ma vykonat neskér po Cisteni.

Pri vybere WD venujte pozornost nasledujicim

bodom:
zasadne schvalend ucinnost WD (napriklad
oznacenie CE podla EN ISO 15883 alebo
DGHM alebo schvalenie/povolenie/registracia
FDA)
moznost schvaleného programu pre tepelnu
dezinfekciu (hodnota A0> 3000 alebo - v pripade
starSich pristrojov - aspor 5 minat pri 90 °C/194
°F; v pripade chemickej dezinfekcie
nebezpecéenstvo zvyskov dezinfekéného
prostriedku na pristrojoch)
zakladna vhodnost programu pre pristroje, ako
aj dostato¢né oplachovacie kroky v programe
po oplachnuti len sterilnou alebo malo
kontaminovanou vodou (max. 10 mikrébov/ml,
max. 0,25 endotoxinovych jednotiek/ml),
napriklad &istenou/vysokoc&istenou vodou
na susenie sa pouziva len filtrovany vzduch (bez
oleja, s nizkou kontaminaciou mikroorganizmami
a Casticami)
pravidelna udrzba a kontrola/kalibracia WD

Pri vybere Cistiaceho prostriedku dbajte na
nasledujuce body:

zakladna vhodnost na Gistenie nastrojov z
kovového materialu

dodato¢€na aplikacia - v pripade nepouzitia
termickej dezinfekcie - vhodného dezinfekéného
prostriedku so schvalenou u€innostou (napriklad
schvalenie/povolenie/registracia FDA/EPA alebo
oznacenie CE) kompatibilného s pouzitym
Cistiacim prostriedkom

kompatibilita pouzitych Gistiacich prostriedkov s
pristrojmi (pozri kapitolu "odolnost materialu")

Dbaijte na pokyny vyrobcov pracich prostriedkov
tykajuce sa koncentracie, teploty a €éasu namacania,
ako aj nasledného oplachovania.

Postup:

1. Pristroje rozoberte podla moznosti bez pouzitia
naradia (pozri kapitolu "Specifické aspekty").

2. Rozlozené pristroje preneste do WD (davajte

pozor, aby sa pristroje nedotykali).

Spustite program.

Po skonceni programu odstrarite nastroje WD.

Pristroje skontrolujte a zabalte ihned' po vybrati

(pozri kapitoly "kontrola", "udrzba" a "balenie", v

pripade potreby po dodatoénom dosus$eni na

Cistom mieste).
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Zakladnt vhodnost  pristrojov na acinné
automatizované ¢&istenie a dezinfekciu preukazalo
nezavislé, viadou akreditované a uznané (§ 15 ods. 5
MPG) skuSobné laboratérium aplikaciou WD G 7836
CD, Miele & Cie. GmbH & Co., Glitersloh, (tepelna
dezinfekcia) a Cistiaceho prostriedku Neodisher
medizym (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg)
podla stanoveného postupu.

Skontrolujte vSetky nastroje po Cisteni, resp.
Cisteni/dezinfekcii na koréziu, poSkodené povrchy a
necdistoty. PoSkodené nastroje dalej nepouzivajte
(obmedzenie poctu cyklov opakovaného pouzitia
najdete v kapitole "Opakovane pouzitelné"). ESte
znecdistené nastroje sa maju znovu vydistit a
vydezinfikovat.
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RozloZené pristroje opat zostavte .

Pouzivajte len pristrojové oleje (biely olej), ktoré su
povolené na parnu sterilizaciu pri zohladneni
maximalnej moznej sterilizacnej teploty a so
schvalenou biokompatibilitou. Na spoje naneste len
malé mnoZstvo (Ziadne UpIné postriekanie, nesmie sa
pouzit tuk).

Vycistené a vydezinfikované nastroje zabalte do
sterilizaénych obalov na jedno pouzitie (jednorazové
alebo dvoijité balenie) a/alebo sterilizanych nadob,
ktoré spifiaju tieto poZiadavky (material/proces):
EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (pre USA:
povolenie FDA)
vhodné na parnu sterilizaciu (odolnost voéi
teplote najmenej do 142 °C, dostato¢na
priepustnost pary)
dostato€na ochrana nastrojov, ako aj
sterilizaénych obalov pred mechanickym
poskodenim
pravidelna udrzba podla pokynov vyrobcu
(sterilizacny kontajner)

Na sterilizaciu pouzivajte len uvedené sterilizacné
postupy; iné sterilizacné postupy sa nesmu pouzivat.

Parna sterilizacia
postup frakcionovaného
vakuového/dynamického odstrafiovania
vzduchu? 2 (s dostatoénym susenim produktu )*
parny sterilizator podla EN 13060/EN 285 alebo
ANSI AAMI ST79 (pre USA: povolenie FDA)
validované podla normy EN ISO 17665 (platné
1Q/0Q (uvedenie do prevadzky) a kvalifikacia
vykonu $pecificka pre vyrobok (PQ))
maximalna teplota sterilizacie 138 °C (280 °F;
plus tolerancia podla EN ISO 17665)
Cas sterilizacie (Cas expozicie pri sterilizacnej

teplote):

Oblast’ frakcionované gravitacny
vakuové/dynamické posun
odstranovanie
vzduchu

USA najmenej 4 min. pri 132 neodporuca
°C (270 °F), ¢as susenia sa
najmenej 20 min.*

Nemecko najmenej 5 minGt® pri neodporuca
teplote 134 °C (273 °F) sa

ostatné najmenej 4 min.% pri neodporuca

krajiny teplote 134 °C (273 °F) sa

2 npajmenej tri vakuové stupne

3 Menej Ucinny postup gravitatného vytlacania
sa nesmie pouzivat v pripade dostupnosti
postupu frakcionovaného vakua a vyzaduje
si validaciu zariadenia, postupu, parametrov
a vyrobku, za ktord zodpoveda vyluéne
pouzivatel.

4 Skuto&ne potrebny ¢as susenia zavisi priamo
od parametrov, za ktoré je zodpovedny
vyluéne pouzivatel (konfiguracia a hustota
naplne, podmienky sterilizatora...), a preto ho
musi uréit pouzivatel. Napriek tomu sa
nesmie pouzit €as susenia kratsi ako 20

minat.
5 resp. 18 min (inaktivacia priénov, netyka sa
USA)
Zakladnu vhodnost nastrojov na ucinnd parnud
sterilizaciu preukazalo nezavislé, vladou
akreditované a uznané (§ 15 ods. 5 MPG)
skusobné laboratérium  pouzitim  parného

sterilizatora HST 6x6x6 (Zirbus technology GmbH,
Bad Grund) a postupom frakcionovaného
vakua/dynamického odstrariovania vzduchu. Na
tento ucel sa zohladnili typické podmienky na
klinike a v lekarskej praxi, ako aj uvedeny postup.
Nesmie sa pouzit postup bleskovej/bezprostrednej
sterilizacie.

Nepouzivajte sterilizaciu suchym teplom, sterilizaciu

Ziarenim, sterilizaciu formaldehydom a etylénoxidom,
ako aj sterilizaciu plazmou.
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Po sterilizacii ulozte nastroje v sterilizacnom obale na
suchom a bezprasnom mieste.

Pozor: Cistiaci alebo dezinfek&ny prostriedok nesmie
obsahovat nasledujuce latky uvedené nizsie:
organické, mineralne a oxidacné kyseliny
(minimalna pripustna hodnota pH 5,5)
lthy (maximalna pripustna hodnota pH 8,5
(hlinikové nastroje, odporuca sa
neutralny/enzymaticky Cistiaci prostriedok)) /
silné luhy (maximalna pripustna hodnota pH 11
(Cisté nastroje z nehrdzavejlcej ocele, odporuca
sa neutralny/enzymaticky alebo alkalicky Cistiaci
prostriedok))
oxidacéné ¢inidla (napriklad peroxid)
halogény (chlér, j6d, brom)
Prl vybere Gistiacich prostriedkov okrem toho
zohladnite, Ze inhibitory korézie, neutralizaéné Cinidla
alalebo oplachovacie prostriedky m6zu spdsobit
potencialne kritické zvysky na pristrojoch.
Nesmu sa pouzivat kyslé neutralizaéné ¢inidla ani
pomocné oplachovacie prostriedky.
Ziadne nastroje a sterilizaéné nadoby negistite
kovovymi kefami alebo ocelovou vinou.
Nevystavujte Ziadne nastroje a sterilizacné nadoby
teplotam vy$$im ako 142 °C (288 °F)!

Vyrobca

Datum vyroby

Zdravotnicke zariadenie

Cislo polozky alebo objednavky

Cislo 8arze

BENS]E 3

Napis pre nesterilné vyrobky

o)
m

Eurdépsky symbol schvalenia

o
N
w

=

Postupujte podla navodu na pouzitie

/,
S

Ochrana pred slneénym Ziarenim

Udrzujte v suchu

> P

Pozor

Vsetky zavazné udalosti, ktoré sa vyskytnu v
suvislosti s vyrobkom, sa musia bezodkladne
nahlasit’ vyrobcovi a zodpovednému organu
¢lenského Statu, v ktorom sa nachadza pouzivatel
alalebo pacient.

Dimeda Instrumente GmbH
Gansacker 54+58 C €
78532 Tuttlingen
Deutschland 0123
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Cl ¢ Specifikacia Osobitny/dodatoény postup v pripade Balenie Sterilizacia Odporucana klasifikacia podla pokynov
¢élanku Predbezné oSetrenie Automatizované Udrzba KRINKO/RKI/BfArM (len Nemecko, vzhfadom
Cistenie/dezinfekcia na zamyslané pouzitie)
56.210.xx ostatné Standard otvory smerom nadol Mazanie len v kiboch! namontované na | namontované na Prevadzkovatel musi upravit
56.214.xx rozperky rebier / hodnotenie/posudenie rizika na zaklade
56.220.xx dodavatelia skuto¢nej oblasti pouzitia.
56.236.xx rebier (z
56.238.xx nehrdzavejucej
56.245.xx ocele)
56.246.xx
56.256.xx
56.258.xx
56.260.xx
56.262.xx
56.264.xx
56.265.xx
56.266.xx
56.268.xx
56.269.xx
56.270.xx
56.272.xx
56.274.xx
56.212.xx ostatné rozpery iba neutralne-enzymatické pripustné len neutralne- Mazanie len v kiboch! namontované na | namontované na Prevadzkovatel musi upravit
56.220.xx rebier / Cistiace prostriedky enzymatické Cistiace hodnotenie/posudenie rizika na zaklade
56.230.xx dodavatelia povolené prostriedky, skuto€nej oblasti pouzitia.
56.232.xx rebier otvory smerom nadol
56.234 .xx (hlinikové,
56.242.xx oznacené)
56.244.xx
56.250.xx
56.251.xx
56.273.xx
56.220.xx jednotlivé ventily | Standard otvory smerom nadol Mazanie nie je povolené! Standard Standard Prevadzkovatel musi upravit
56.238.xx ( hodnotenie/posudenie rizika na zaklade
56.245.xx nerezova ocel) skuto€nej oblasti pouzitia.
56.256.xx (nerezova ocel)
56.258.xx
56.266.xx
56.268.xx
56.269.xx
56.270.xx
56.274.xx
56.242.xx jednotlivé ventily | iba neutralne-enzymatické pripustné len neutralne- Mazanie nie je povolené! Standard Standard Prevadzkovatel musi upravit
56.244.xx (hlinikové, Cistiace prostriedky enzymatické Cistiace hodnotenie/posudenie rizika na zaklade
oznacené) povolené prostriedky, skuto€nej oblasti pouzitia.
otvory smerom nadol
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