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OBECNE INFORMACE

Tento navod k pouziti plati pro vS§echna Zebrova
rozmetadla a odpovidajici noZe s nasledujicimi
vyrobnimi &isly:

Pro dospélé: 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

= Tato Zebfinova roztahovadla Ize pouzivat pouze
pro dospélé osoby.

Pro déti: 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.

= Tyto roztahovace zeber mohou pouzivat pouze
déti, pfipadné dle uvazeni chirurga i mali dospéli.

Pro kojence: 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

= Tyto roztahovade zZeber lze pouzit pouze u
kojenct, ptipadné dle uvazeni chirurga i u malych
déti.

Vyrobky prodava spoleénost Dimeda Instrumente
GmbH. Pro minimalizaci rizik pro pacienty a uzivatele
si prosim peclivé prectéte navod k pouziti. Tyto
vyrobky smi pouzivat pouze kvalifikovany personal.

Tyto pokyny nemohou nahradit $koleni, peclivost a
znalosti uzivatele o stavu techniky. Pfedpokladame
proto, Ze pfislus§né pravni pfedpisy, normy a
doporuceni (napf. predpisy "RKI" nebo také "AKI")
jsou znamy.

[]:1ZCXPQZOR:PREDPRVN[PRERAVOUA
POUZITIM VYROBKU SI PECLIVE PRECTETE
TENTO NAVOD

Roztahovace Zeber se pouzivaji k roztazeni a udrzeni
otevienych tkani a kosti (v oblasti Zeber a hrudni kosti
/ celkova chirurgie). Zajistuji chirurgické postupy pro
chirurga tim, Ze obnaZzuji operaéni pole koryto
samopfiléhani. Doporuéuje se pouzivat rozvérac
Zeber v kaudalni oblasti, aby se snizila komplikace
zlomeniny Zeber. Pfed kazdym pouzitim a po ném je
tfeba peclivé zkontrolovat, zda nejsou nastroje
poskozeny, napfiklad ostrymi hranami, prasklinami a
chybéjicimi nebo uvolnénymi ¢astmi.

Plicni a hrudni chirurgie
Chirurgické zakroky na hrudni kosti

Neexistuji zadna jina omezeni tykajici se populace
pacientt nez ta, ktera jsou uvedena v ¢asti
"Kontraindikace". Prostfedky uréené pro specifickou
populaci, jako jsou déti, jsou jasné oznaceny v popisu
na $titku.

Kontraindikace jsou na zvazeni lékare.
Po pouziti u pacientu s Creutzfeldt-Jakobovou
chorobou nastroje znovu nepouzivejte.

Krvaceni

Anestetické riziko

Poranéni nerv(, cév a organu

Obéhové poruchy (nafouknuti bficha v dusledku
nahromadéni oxidu uhli¢itého a zejména u
pacientt s existujicimi plicnimi poruchami).
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Rozbiti pfistroje zplisobené nadmérnym
vynaloZenim sily obsluhou (prodlouzeni
provozni doby).

Infekce zpusobené nespravné zpracovanymi
nastroji

Poskozeni okolni tkané a nervd

Zlomenina Zebra

Dimeda Instrumente GmbH Zebrové rozvérace musi
pouzivat lékaf, ktery je obeznamen a dostate¢né
vyskolen, Informovan o sou¢asném stavu techniky a
ma dostateéné zkuSenosti s vybérem a pouzitim
Zebrovych rozvéracu. Lékar je zodpovédny za vybér
pacienta a chirurgicky postup pfi aplikaci . Rozpérky
Zeber se musi pouzivat pouze v nemocnici a/nebo v
prisluSnych centrech ve sterilnim stavu.

Rozpérky zeber a Eepele Ize pouzivat opakované.
Popis cisténi, dezinfekce a sterilizace je uveden v
kapitole "zpracovani". Zivotnost vyrobku vyplyva z
jejich funkce, Setrného opakovaného zpracovani v
souladu s timto navodem a opatrného zachazeni pfi
manipulaci s nastroji. Proto nelze plo$né stanovit limit
poctu cykll repasovani. Pfesto bylo simulovano 100
cykll reprocesovani, které nemély zadny nepfiznivy
vliv na funkénost, biokompatibilitu a identifikaci
vyrobku.

Po pouziti pfistroju musi uZivatel zkontrolovat a
vyhodnotit, zda je mozné je znovu pouzit. Poskozené
pfistroje musi byt odmitnuty. Opravy pfistroji smi
provadét pouze kvalifikovani pracovnici vyrobce. PFi
dodrzeni skladovacich podminek Ize prodlouzit
zivotnost.

Vyrobky nejsou uréeny a navrzeny pro kombinaci s
jinymi vyrobky Pokud budou pfistroje po demontazi
smontovany, nelze jednotlivé soucasti vyménit za dily
od jinych vyrobcl, a to ani v pfipadé, ze je dil
vyménitelny vzhledem ke specifické funkci vyrobku
(napf. rizné vlozky).

Pro nékteré vyrobky jsou k dispozici nahradni ventily
ruznych velikosti a tvarG jako pfisluSenstvi. Vyménné
ventily jsou specifikovany pomoci ¢isel vyrobku a
prifazeny k pfislusnym produktim. RGzné pruméry
ramen a velikosti drzaku rovnéz zajistuji, ze Ize
namontovat pouze pripustné ventily. To vylucuje
pouziti pfedimenzovanych nebo poddimenzovanych
ventild s neshodnymi Zebrovymi rozdélovaci.

Rozpérky Zeber jsou vyrobeny z nerezové oceli podle
DIN EN ISO 7153-1 nebo ze slitiny hliniku podle DIN
EN 573-3. Pouzivaji se nasledujici materialy:

1.4021
1.4301
1.4305
1.4310
AlMgSi1

Spole¢nost Dimeda Instruments GmbH pfijima
vracené vyrobky pouze v pfipadé, Ze jsou deklarovany
jako "hygienicky nezavadné" (tj. prosly celym
procesem repasovani), jsou oznaceny jako
"dekontaminované" (rGzovy reparacni listek) a jsou
bezpecné zabaleny. Vadné nebo proslé nastroje Ize
po vycisténi a dezinfekci odborné zlikvidovat nebo
vratit do recyklaéniho systému.

Bezpec¢nostni poradenstvi: UZivatel je zodpovédny za
Fadné cisténi, dezinfekci a sterilizaci nastroju.
Je tfeba dodrzovat i vnitrostatni prfedpisy, véetné
omezeni. Spole¢nost Dimeda Instruments GmbH
vylu€uje jakékoli zaruéni naroky a neprebira zadnou
odpovédnost za Skody nebo nasledné Skody vzniklé v
dusledku:
. pouziti k jinym ucellim, nez je uréeno
nevhodné pouziti, pouziti nebo manipulace
nevhodna |é¢ba a sterilizace
nevhodna udrzba a opravy
. nedodrzeni téchto pokynu
Opravy mohou provadét pouze spoleénosti nebo
osoby povérené spolecnosti Dimeda Instruments
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GmbH. V pfipadé jejich nedodrzeni je jakakoli zaruka
vylou€ena.

PPROCESSING (¢isténi, dezinfekce a sterilizace)
nastroju

V8echny nastroje musi byt pfed kazdou aplikaci
vycistény, dezinfikovany a sterilizovany; to se
vyzaduje i pfi prvnim pouziti po dodani nesterilnich
nastrojl (Cisténi a dezinfekce po odstranéni
ochranného obalu, sterilizace po zabaleni). Uginné
¢isténi a dezinfekce jsou nezbytnym predpokladem
pro téinnou sterilizaci nastroju.

Za sterilitu nastroji odpovidate vy. Zajistéte proto, aby
se pro Cisténi, dezinfekci a sterilizaci pouzivaly pouze
dostatecné validované postupy pro konkrétni pfistroje
a vyrobky, aby se pouzivané pfistroje (WD,
sterilizator) pravidelné udrZovaly a kontrolovaly a aby
se pro kazdy cyklus pouzivaly validované parametry.
Kromé toho dbejte na pravni pfedpisy platné ve vasi
zemi a na hygienické pokyny ordinace Iékafe nebo
nemochnice. To plati zejména pro rtizné pokyny tykajici
se inaktivace prionu (netyka se USA).

Pozor: V pfipadé nékterych pfistroja jsou nutné dalsi
nebo odchylné postupy (viz kapitola "Specifické
aspekty").

K ¢isténi a dezinfekci nastroji by se mél pouzivat
automatizovany postup (WD (Washer-Disinfector)).
Predtim by mél byt proveden krok predbézné upravy.

Hrubé necistoty z pfistroju odstrarite ihned po aplikaci
(nejpozdéji do 2 hodin).

Postup:

1. Pristroje rozebirejte pokud mozno bez pouziti
naradi (viz kapitola "Specifické aspekty").

2. Pristroje oplachujte alespor 1 minutu pod tekouci
vodou (teplota < 35 °C/95 °F).

Pohyblivé ¢asti béhem predoplachovani alespor
trikrat promichejte.

3. Demontované nastroje namocte na danou dobu
do roztoku pro predbézné ¢isténi1 (ultrazvukova
lazen, ultrazvuk neni aktivovan) tak, aby byly
nastroje dostate¢né pokryty. Dbejte na to, aby
nedochazelo ke kontaktu mezi nastroji. Cigténi
podporte opatrnym karta€ovanim mékkym
kartackem (na zac¢atku namaceni). Pohyblivé
casti béhem predcisténi alespon trikrat
promichejte.

4. Aktivujte ultrazvuk na dal$i dobu namaceni (ne
vSak krat$i nez 5 minut).

5. Poté vyjméte nastroje z predgisticiho roztoku a
nasledné je alespon tfikrat intenzivné oplachnéte
vodou (nejméné 1 min). Pohyblivé ¢asti béhem
nasledného oplachovani alespon tfikrat
promichejte.

PFi vybéru Cisticiho prostfedku vénujte pozornost
nasledujicim boddm® :
zéakladni vhodnost pro ¢isténi nastroji z
kovového materialu
vhodnost ¢isticiho prostfedku pro Cisténi
ultrazvukem (bez tvorby pény).
snasenlivost Cisticiho prostfedku s pfistroji (viz
kapitola "odolnost materialu").

Dbejte pokynu vyrobce myciho prostiedku, pokud jde
o koncentraci, teplotu a dobu namaceni, jakoz i
nasledné oplachovani. Pouzivejte pouze Cerstvé
pripravené roztoky a také pouze sterilni nebo malo
kontaminovanou vodu (max. 10 zarodku/ml) a také
vodu s nizkym obsahem endotoxini (max. 0,25
endotoxinovych jednotek/ml), napf. ¢isténou/vysoce
¢isténou vodu, a mékkou, istou latku bez Zmolka
a/nebo filtrovany vzduch pro suseni.
1V pfipadé pouziti &isticiho a dezinfekéniho
prostiedku k tomuto Gcelu (napf. z dtvodu
bezpeénosti personalu) je tfeba vzit v Gvahu, Ze by
tento prostfedek nemél obsahovat aldehyd (jinak
dochazi k fixaci krevnich necistot), mél by mit
zasadné schvalenou ucinnost (napf.
schvaleni/registraci VAH/DGHM nebo FDA/EPA
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nebo oznaceni CE), mél by byt vhodny pro
dezinfekci nastroju vyrobenych z kovového
materialu a mél by byt s nastroji kompatibilni (viz
kapitola "odolnost materialu"). Uvédomte si, ze
dezinfekéni prostfedek pouzity v pfedupravé slouzi
pouze k zajiSténi bezpecnosti personalu, ale
nemUze nahradit dezinfek&ni krok, ktery se provede
pozdéji po cisténi.

P¥i vybéru WD vénuijte pozornost nasledujicim bodiim:
zasadné schvalend uc¢innost WD (napfiklad
oznaceni CE podle EN ISO 15883 nebo DGHM
nebo schvaleni/schvaleni/registrace FDA).
moznost schvaleného programu pro tepelnou
dezinfekci (hodnota AO> 3000 nebo - v pfipadé
starSich pfistroju - alespori 5 min pfi 90 °C/194
°F; v pfipadé chemické dezinfekce nebezpedi
zbytkl dezinfekéniho prostfedku na pfistrojich).
zakladni vhodnost programu pro pfistroje a
dostatecny pocet oplachovacich krokt v
programu.
po oplachnuti pouze sterilni nebo malo
kontaminovanou vodou (max. 10 zarodka/ml,
max. 0,25 endotoxinovych jednotek/ml), napf.
¢isténou/vysoce ¢isténou vodou.
pro suseni pouzivat pouze filtrovany vzduch
(bez oleje, s nizkym znegisténim
mikroorganismy a ¢asticemi).
pravidelna udrzba a kontrola/kalibrace WD.

PFi vybéru Cisticiho prostfedku vénujte pozornost
nasledujicim bodum:

zakladni vhodnost pro ¢isténi nastroju z
kovového materialu

dodate¢na aplikace - v pfipadé, Zze neni pouzita
termicka dezinfekce - vhodného dezinfekéniho
prostfedku se schvalenou Gginnosti (napf.
schvaleni/registrace FDA/EPA nebo oznaceni
CE) kompatibilniho s pouzitym Cisticim
prostfedkem.

snasenlivost pouzitych Eisticich prostfedku s
pristroji (viz kapitola "odolnost materialu").

Dbejte pokynu vyrobct mycich prostfedkd tykajicich
se koncentrace, teploty a doby namaceni i nasledného
oplachovani.

Postup:

1. Pristroje rozebirejte pokud mozno bez pouziti
naradi (viz kapitola "Specifické aspekty").

2. Preneste demontované pfistroje do WD (dbejte

na to, aby se pfistroje nedotykaly).

Spustte program.

Po skonceni programu odstrarite nastroje WD.

Zkontrolujte a zabalte nastroje ihned po vyjmuti

(viz kapitoly "kontrola", "adrzba" a "baleni", v

pripadé potfeby po dodate¢ném dosuseni na

Cistém misté).

arw

Zakladni vhodnost pfistroji pro acinné
automatizované ¢isténi a dezinfekci prokazala
nezavisla, statem akreditovana a uznana (§ 15 odst. 5
MPG) zkusebni laborator aplikaci pfistroje WD G 7836
CD, Miele & Cie. GmbH & Co., Glitersloh, (tepelna
dezinfekce) a Cisticiho prostfedku Neodisher medizym
(Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg) s ohledem
na stanoveny postup.

Zkontrolujte vSechny nastroje po Cisténi, resp.
¢isténi/dezinfekci na korozi, poSkozeny povrch a
necdistoty. PoSkozené nastroje dale nepouzivejte
(omezeni poctu cyklu opakovaného pouziti viz kapitola
"Opakované pouziti"). Stale znecisténé nastroje je
tfeba znovu vydistit a vydezinfikovat.

Rozebrané pfistroje znovu sestavte .

Pouzivejte pouze pfistrojové oleje (bily olej) povolené
pro parni sterilizaci s ohledem na maximalni moznou
teplotu sterilizace a se schvalenou biokompatibilitou.
Na spoje nanasejte pouze malé mnozstvi (zadné
uplné postfikani, nesmi byt pouzito mazivo).
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Ocisténé a vydezinfikované nastroje zabalte do
jednorazovych sterilizaénich oball (jednorazové nebo
dvojité baleni) a/nebo sterilizaénich nadob, které
splfiuji nasledujici pozadavky (material/proces):

EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (pro USA:
povoleni FDA)

vhodné pro parni sterilizaci (teplotni odolnost do
nejméné 142 °C, dostate¢na propustnost pro
paru).

dostate¢na ochrana nastroju i sterilizacnich
obalut pfed mechanickym poskozenim.
pravidelna udrzba podle pokynu vyrobce
(sterilizaéni nadoba).

Ke sterilizaci pouzivejte pouze uvedené sterilizaéni
postupy; jiné sterilizaéni postupy se nesmi pouzivat.

Parni sterilizace
postup frakcionovaného
vakuového/dynamického odstranovani vzduchu?
3 (s dostateénym su$enim produktu ).*
parni sterilizator podle EN 13060/EN 285 nebo
ANSI AAMI ST79 (pro USA: povoleni FDA).
validace podle normy EN ISO 17665 (platna
1Q/0Q (uvedeni do provozu) a kvalifikace
vykonu specificka pro vyrobek (PQ)).
maximalni teplota sterilizace 138 °C (280 °F;
plus tolerance podle EN ISO 17665).
doba sterilizace (doba expozice pfi sterilizacni

teploté):

Oblast frakcionované gravitacni
vakuové/dynamické posun
odstranovani vzduchu

USA nejméné 4 min pfi 132 nedoporucuje
°C, doba suseni se
nejméné 20 min.*

Némecko nejméné 5 minut® pi nedoporucuje
teploté 134 °C (273 °F). se

ostatni nejméné 4 minuty® pfi nedoporucuje

zemé teploté 134 °C (273 °F). se

2 alespon tfi kroky vakua

3 Méné uginny postup gravitaéniho vytésnéni
se nesmi pouzit v pfipadé, Ze je k dispozici
postup frakcionovaného vakua, a vyZzaduje
validaci zafizeni, postupu, parametru a
vyrobku na vyhradni odpovédnost uzivatele.

4 Skute&né potfebna doba suseni zavisi pfimo
na parametrech, za které je odpovédny
vyhradné uzivatel (konfigurace a hustota
napIné, podminky sterilizatoru...) a které
musi uréit uzivatel. Nicméné nesmi byt
pouzita doba suseni kratSi nez 20 min.

5 resp. 18 min (inaktivace priond, netyka se

USA)
Zakladni vhodnost nastrojii pro ucéinnou parni
sterilizaci byla prokdzana nezavislou, statem

akreditovanou a uznanou (§ 15 odst. 5 MPG)
zkuSebni laboratofi pouzitim parniho sterilizatoru
HST 6x6x6 (Zirbus technology GmbH, Bad Grund)
a postupem frakcionovaného vakua/dynamického
odstrariovani vzduchu. K tomu byly zohlednény
typické podminky na klinice a v lékarské praxi a
uvedeny postup.

Nesmi se pouzit postup bleskové/okamzité sterilizace.

Nepouzivejte sterilizaci suchym teplem, sterilizaci
zafenim, sterilizaci formaldehydem a ethylenoxidem a
sterilizaci plazmou.

Po sterilizaci ulozZte nastroje ve steriliza¢nim obalu na
suchém a bezprasném misté.

Pozor: Cistici nebo dezinfeké&ni prostfedek nesmi

obsahovat nasledujici latky uvedené nize:
organické, mineralni a oxidaéni kyseliny
(minimalni pfipustna hodnota pH 5,5)
louhy (maximalni pfipustna hodnota pH 8,5
(hlinikové nastroje, doporucuje se
neutralni/enzymaticky Cistici prostfedek)) /
silné louhy (maximalni pfipustna hodnota pH 11
(nastroje z Cisté nerezové oceli, doporucuje se
neutralni/enzymaticky nebo alkalicky &istici
prostfedek))
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oxidaéni ¢inidla (napfiklad peroxid).

halogeny (chlor, j6d, brom).
P¥i vybéru gisticich prostfedkl navic berte v Gvahu, ze
inhibitory koroze, neutraliza¢ni ¢inidla a/nebo
oplachovaci prostfedky mohou zpUsobit potencialni
kritické zbytky na pfistrojich.
Nesmi se pouzivat kyselé neutralizacni prostfedky
nebo oplachovaci prostfedky.
Necistéte zadné nastroje a sterilizacni nadoby
kovovymi kartaci nebo ocelovou vinou.
Nevystavujte Zadné nastroje a sterilizaéni nadoby
teplotam vy$§im nez 142 °C (288 °F)!

Vyrobce
Datum vyroby

Zdravotnicky prostfedek
Cislo polozky nebo objednavky

Cislo 8arze

B[ENS]EN 3

Napis pro nesterilni vyrobky

e}
m

Evropsky symbol schvaleni

o
N
w

=

Postupujte podle navodu k pouziti

/,
v

N
)/_/'

> .

Ochrana pfed slune¢nim zafenim

Udrzujte v suchu

Pozor

VsSechny zavazné udalosti, ke kterym dojde v
souvislosti s vyrobkem, musi byt neprodiené
hlaseny vyrobci a odpovédnému organu
¢lenského statu, ve kterém se uzivatel a/nebo
pacient nachazi.

Dimeda Instrumente GmbH
Gansacker 54+58 C E
78532 Tuttlingen
Deutschland
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Cl ¢ Specifikace Zvlastni/dodatecny postup v pripadé Baleni Sterilizace Doporucena klasifikace podle pokynu
¢lanku Preduprava Automatizované Udrzba KRINKO/RKI/BfArM (pouze Némecko, s
cisténi/dezinfekce ohledem na zamyslené pouziti)
56.210.xx ostatni standard otvory smérem dolu Mazani pouze ve spojich! namontované na | namontované na Provozovatel musi upravit hodnoceni /
56.214.xx rozmetadla posouzeni rizik na zakladé skute¢né oblasti
56.220.xx Zeber / pouziti.
56.236.xx dodavatelé
56.238.xx Zeber (nerezova
56.245.xx ocel)
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 ostatni pouze neutralné- pfipustné pouze Mazani pouze ve spojich! namontované na | namontované na Provozovatel musi upravit hodnoceni /
56.220.xx rozmetadla enzymatické Cistici neutralné-enzymatické posouzeni rizik na zakladé skute¢né oblasti
56.230.xx Zeber / prostfedky. Cistici prostredky, pouziti.
56.232.xx dodavatelé otvory smérem dolu.
56.234 .xx zeber (hlinikova,
56.242.xx znacena)
56.244.xx
56.250.xx
56.251.xx
56.273.xx
56.220.xx jednotlivé ventily | standard otvory smérem dolu Mazani neni povoleno! standard standard Provozovatel musi upravit hodnoceni /
56.238.xx ( posouzeni rizik na zakladé skute¢né oblasti
56.245.xx nerezova ocel) pouziti.
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 | pouze neutrainé- pripustné pouze Mazani neni povoleno! standard standard Provozovatel musi upravit hodnoceni /
56.244.xx (hlinikové, enzymatické Cistici neutralné-enzymatické posouzeni rizik na zakladé skute¢né oblasti
oznacené) prostiedky. Cistici prostredky, pouziti.
otvory smérem dold.
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