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1 Ddulezita poznamka

Pred kazdym pouZitim si peclivé
prectéte tento navod k pouZiti a

uschovejte jej tak, aby byl snadno
pristupny uzivateli nebo pfislusnému

odbornému personalu.

Pozorné si prectéte varovani oznacena

timto symbolem. Nespravné pouZiti
vyrobki muze vést k vaznému zranéni

pacienta, uzivatele nebo tretich osob.

2 Oblast pouziti

PFistroje smi v Iékarskych oborech pouzivat k
uréenému Ucelu pouze nalezité vyskoleny a
kvalifikovany personal. OSetfujici Iékaf nebo
uzivatel je zodpovédny za vybér nastroju pro
konkrétni aplikace nebo chirurgické pouZiti, za
poskytnuti odpovidajiciho Skoleni a informaci a za
dostate€¢nou zkuSenost s manipulaci s nastroji.

3  Produkty / Uréené pouziti

Rezné nastroje jsou uréeny pro chirurgicky
invazivni a ¢astecné i nechirurgicky invazivni
zakroky v rliznych |ékafskych oborech (krat$i nez
60 minut). Odpovidaji rizikové tride I/Ir.

Rada vyrobki niizk

(Zakladna UDI-DI)

Zamyslené pouziti

Chirurgické nuzky
404279638727BW

C € 0123

Nastroj pro fezani télesné
tkané, Siciho materialu
nebo jiného chirurgického
materiélu.

NGzky na nehty
404279638812BN

€

PFistroj na zkracovani
nehtll na rukou a nohou.

NGzky na nehty
404279612695AA

Ce

Nastroj na stfihani nehtd
pacienta nebo osoby.

Obvazové nlzky
4042796134819V

q3

Nastroj na odfezavani
obvaz(.

NUzky na kosatec

Nastroj k fezani tkané pfi

c € 0123

404279613488AA operaci o¢ni duhovky.

C € 0123

NUzky na usi Nastroj pro resekci tkané
404279633414A3 pfi usni chirurgii.

NGzky na nité
4042796135029B

C € 0123

Nastroj pro fezani Siciho
nebo podvazového
materidlu b&hem
chirurgického zékroku.

NGzky na mandle
404279616520A2

C E 0123

Nastroj pro resekci tkané
mandli pfi ORL z&kroku.

NGzky na nos
404279613495A7

C € 0123

Nastroj pro resekci tkané
nosu a souvisejicich
struktur v ORL nebo
plastické chirurgii.

NGzky na pupeéni
Sidru
4042796326029X

C € 0123

Nastroj k prestfizeni
pupecni $fidry po porodu.

NGzky na omitku
404279646314AW

ce

Nastroj pro fezani
sadrovych odlitkG a
nékolika vrstev silného
materialu.

Rektalni nzky
40427961350199

c € 0123

Nastroj pro resekci tkané v
rektalni chirurgii.

Enucleaéni nGzky
404279613487A8

C € 0123

Nastroj k profezavani
tkané pfi operaci
zahrnujici enukleaci oka
a/nebo sousednich
struktur.

Ortopedické dlato
404279632853AS

c € 0123

Nastroj s jednim
jednostranné zkosenym
ostfim pro fezani a
tvarovani kosti.

Pevné
endoskopické
nuzky
404279646421AY

C€o12s

Nastroj pro fezani tkané
nebo Siciho materialu
béhem endoskopického
zakroku.

Zubni osteotom
404279644887C4

c € 0123

Nastroj pro tvarovani a
zhutfiovani kosti pfi zubni
osteotomii,

Rada vyrobki Rongeure

(Zakladna UDI-DI)

Zamyslené pouziti

Rada vyrobku Nuzk

Micro

(Zakladna UDI-DI)

Zamyslené pouziti

Mikroskopické
nuzky
404279644354AU

C € 0123

Nastroj k oddélovani
jemnych tkarnovych
struktur nebo cév pfi
chirurgickych zékrocich.

Ortopedicky
chirurg
404279632853AS

C€o123

Nastroj s
fezacim/kousacim
uginkem pro odstrafiovani
kosti v ortopedické
chirurgii.

Skupina vyrobki Rezné nastroje

(Zakladna UDI-DI)

Zamyslené pouziti

Rukojet skalpelu

Vymeénitelna soucast

Nosni rongeur
404279633442A8

c € 0123

Nastroj pro resekci tvrdé
nebo pevné tkané (napf.
kosti nebo chrupavky) z
nosnich kanalkd
fezanim/vyhrezavanim.

40427961223594 skalpelu, ktera slouzi jako
rukojet a na niz je

C € 0123 pfipevnéna vhodna Cepel.

Skalpel, Nastroj k fezani nebo pitvé

opakované tkané (nevymeénitelné

pouzitelny ostfi).

404279635141A5

C € 0123

Zebra rongeur

Nastroj k fezani a

C€oizs

404279635317AJ zkracovani zebernich kosti
a k zaoblovani pahylu

c € 0123 Zeber.

Rezag kosti Nastroj k odfezavani kosti

40427961045596 fezem.

Rada produkti Dermatome

Amputaéni ntiz
404279635131A2

C€ o123

Nastroj pro chirurgickou
amputaci koncetiny.

(Zakladna UDI-DI)

Zamyslené pouziti

Periodontalni ntz
404279641544AE

C € 0123

Nastroj pro excizi dasni a
dal$ich mékkych tkani
dutiny Ustni pfi
parodontalni chirurgii.

Ruéni dermatom
404279638797CK

C€o12s

Nastroj pro ziskani
tenkych darcovskych
koznich lalok( pro
transplantaci kiize nebo
pro excizi malych koznich
1ézi.

Rada vyrobkl Urethrotome

N0z na mandle

Nastroj pro odstranéni

(Zakladna UDI-DI)

Zamyslené pouziti

Uretrotom
404279617633AP

C€oizs

Nastroj pro otevirani
zUzZeni mocové trubice.

Rada vyrobkui pro dérovani

(Zakladna UDI-DI)

Zamyslené pouziti

4042796122559A mandli pfi chirurgickém
C € 0123 zékroku.

Nosni ntz Nastroj pro resekci
404279638103AJ vnitfnich struktur nosu.
C € 0123

Usni naz Nastroj pro fezani a
40427961224597 rozfezavani anatomické

C € 0123

tkané ucha pfi
chirurgickém zakroku.

Oftalmologicky nGz
404279632764AS

C€ o123

Nastroj k provadéni
pfesnych fezd v o¢ni tkani
pfi chirurgickych zékrocich
na oku a okolnich
strukturach.

Kostni tder
40427961323193

C€ows

Nastroj s
fezacim/kousacim
mechanismem pro
oddélovani malych &asti
kosti.

NGz na chrupavky
404279637840BL

C€ o123

Nastroj k fezani,
seSkrabavani nebo
tvarovani chrupavky
béhem chirurgického
zékroku.

Gumovy dérovaé
hrazi
404279635553AY

€

Nastroj pro vytvareni
otvorl v gumovych
tlumicich latkach, aby je
bylo mozné nasadit na
zubni korunky.

Razor
404279645078B2

C € 0123

Pristroj k odstranéni
ochlupeni na obli¢eji nebo
na téle pacienta.

Sadrovy ntz
404279635140A3

ce

Nastroj k fezani nebo
ofezavani ztvrdlych
sadrovych odlitkd.

Meniskovy ntz
404279635138AG

C € 0123

Nastroj pro fezani
menisku.

Laryngealni nuz

Nastroj pro resekci struktur

Dérovani mandli

Nastroj s

C€ois

404279632364A6 fezacim/kousacim
ucinkem pro odstranéni
C€or2s mandli pfi tonzilektomii.
Chirurgické Pristroj pro odbér
bioptické klesté bioptickych vzorkl z
404279611775A2 nadort nebo jinych tkani

bé&hem chirurgického
zéakroku.

Produktova fada snare nastroje

(Zakladna UDI-DI)

Zamyslené pouziti

Adenotom
40427961002589

C € 0123

Nastroj pro excizi
hypertrofické lymfatické
tkané v nosohltanu.

Cockovy zavés
4042796123199B

Nastroj pro manualni
extrakci krystalické ¢ocky

404279638105AN hrtanu pfi (ORL) operaci. ) - :
C € 0123 a pro jemnou manipulaci
C€ o1 alnebo irigaci o&ni tkans.
Myommesser Nastroj pro odstranéni Nosni smycka Nastroj pro resekci
404279637835BT myomd. 404279615676AT abnormaini tkané v nose
c € 0123 C € 0123 béhem ORL operace.
Skupina vyrobki Rezné nastroje Koliky a USni smycka Nastroj pro resekci
draty 4042796310208U abnormalni tkané v uchu

(Zakladna UDI-DI)

Zamyslené pouziti

Rezacka drat
404279632885B7

€3

Nastroj pro fezani
ortopedickych drata,
cerklazi a tenkych jehel
nebo $pendlikd.

C€ows

pfi ORL chirurgii.

Tonzilarni smycka
4042796136329R

C€ois

Nastroj pro odstranéni
mandli pfi ORL operaci.

Skupina vyrobku Dlata a osteotomy

(Zakladna UDI-DI) | Zamyslené pouziti
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4 Kontraindikace

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

Vyrobky nejsou uréeny k pfipojeni k aktivhim
zdravotnickym prostfedkdm. PFi sou¢asném
pouzivani vysokofrekvencénich, radiofrekvenénich
nebo laserovych zafizeni hrozi nebezpeci poranéni
pacientl a uzivatell.

Kontraindikace specifické pro dany produkt

Ruéni dermatom:

. Bakterialné kontaminované ltzko rany

. Nevaskularizované Iizko rany (Slachy, kosti,
kloubni pouzdro)

Silné mechanické zatizeni v misté pfijimace
ObnaZené cévy nebo nervy

Obnazené implantaty

Estetické vady obliceje

Relativni: Defekty na strané ohybu kloubd
(sekundarni smréténi transplantatud).

Uretrotomy:

. Infekce mocovych cest
. Poruchy srazlivosti

Nastroje Snare:

. Agranulocytéza

. Leukémie

. Poruchy srazlivosti

. Kardiovaskularni nedostate¢nost
5 Komplikace / vedlejsi uéinky

A\ obecné informace:

Po kontaktu s nastrojem muUze u pacienta s

nesnasenlivosti materialu z nerezové oceli dojit k

reakci precitlivélosti. V pfipadé takové reakce je

treba zakrok okamzité zrusit a provést nezbytna

opatreni.

V prubéhu sledovani trhu byly zjistény dal$i mozné

komplikace/nezadouci U¢inky:

/N Komplikace / vedlejsi uginky / rizika

souvisejici s IéEbou

Obecné informace:

. Poranéni okolnich cév a tkani

. Poranéni nervi

Ruéni dermatomy:

. Odbér stépu, které jsou pfili§ hluboké,
protoZze dermatom nebyl spravné umistén: V
tomto pfipadé Ize $tép bud ihned refixovat v

misté darce jako $tép, nebo toto liftingové
misto prekryt jinym, spravné odebranym

Stépem.

Uretrotomy:

. latrogenni Iéze mocové trubice v disledku
nedostate¢né kontroly incize.

. Krvaceni z mocové trubice

. Penilni nebo skrotalni hematom

. infekce mocCovych cest, uretritida, prostatitida,
epididymitida

. Perforace mocové trubice s vytvofenim via
falsa

. Penilni odchylka
Nastroje Snare:
Rizika spojena s tonzilektomif

. Po krvaceni
. Revizni operace z divodu sekundarniho
krvaceni

Poskozeni zubu

Poskozeni nervl

Obstrukce dychacich cest (edém)
Emfyzém

Poruchy chuti

&Komplikace I vedlejsi uc€inky / rizika
souvisejici s vyrobkem

V prubéhu sledovani trhu byly zjistény dal§i mozné
komplikace/nezadouci G¢inky:

Nuzky:

. Rozbiti

. Mozna nezadouci perforace

Rezné nastroje:
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. Nespravné informace v GA tykajici se
demontaze pfistroje

. Zlomeni nozu

. Zlomeni pracovnich koncl v dusledku
pohybu paky

. Poziti sou¢asti po rozbiti

Rezné nastroje, koliky a draty:

. Zlomeni bfitu, soucasti
. Rezani vadné

Dléata, osteotomy:

Zlomeni bfitu, soucasti

Rezani vadné

Rez na ¢epeli

Cepele nejsou kompatibilni s rukojeti
Nespravné oznacovani

Zbytky (pfepracovani)

Tupé Cepele

Rongeurs

. Zlomenina celisti
6 Bezpecénostni opatfeni a varovani

/L\.Pozor!

Nastroje jsou uréeny pouze k chirurgickému pouZiti
a nesmi se pouzivat k jinym U¢eldm. Nespravna
manipulace a péce, stejné jako nespravné
pouzivani, mize vést k pfed¢asnému opotrebeni
nastrojl.

N Neslugitelnost materialt

Zdravotnické prostfedky by se v Zadném pfipadé
nemeély pouzivat, pokud se uzivatel nebo
specializovany personal dozvi, Ze pacient trpi
nesnasenlivosti materialu.

A Funkéni porucha

Chirurgické nastroje koroduiji a jejich funkce se
zhorsuje, pokud se dostanou do kontaktu s
agresivnimi latkami. Z tohoto divodu je nezbytné
dodrzovat pokyny pro opétovné zpracovani a
sterilizaci.

A Provozni podminky

Spravna udrzba a péce o vyrobky je nezbytna pro
zajisténi bezpe€ného provozu vyse uvedenych
vyrobkl. Pfed kazdym pouZzitim by navic méla byt
provedena funkéni a vizualni kontrola. Z tohoto
duvodu si prectéte prislusné ¢asti tohoto navodu k
pouziti.

AKombinace s jinymi produkty

Pokud jsou pfistroje po demontazi znovu
sestaveny, nesmi byt jednotlivé dily nahrazeny dily
od jinych vyrobct! Pokud jsou dily zaménitelné
vzhledem k Ucelu pouziti vyrobku (napt. razné
pracovni viozky), nesmi se pouzivat dily od jinych
vyrobcl! Doporucujeme také zakoupit dal$i
pFisluSenstvi (napf. prostfedky pro péci) od
spole¢nosti Dimeda Instrumente GmbH.

/M Olozigts
Pro skladovani vyrobku nejsou stanoveny zadné
zvlastni pozadavky. Doporucujeme vSak skladovat

zdravotnické prostfedky v Cistém a suchém
prostredi.

/N creutzfeldt-Jakobova choroba

Pokud jde o opétovné zpracovani zdravotnickych
prostfedku, které byly pouZity u pacientu trpicich
Creutzfeldt-Jacobovou chorobou (CJD) nebo jeji
variantou (vCJD) nebo u podezfelych pfipadl této
choroby, musi byt dodrzeny pozadavky uvedené v
pfislusné piiloze pokynt pro nemocni¢ni hygienu a
prevenci infekci a poZzadavky uvedené v
publikacich ve Spolkovém zdravotnickém véstniku.
Zdravotnické prostredky, které byly pouzity u této
skupiny pacientli, musi byt bezpe¢né zlikvidovany
spalenim (Evropsky katalog odpad(i EWC 18 01
03). Suché teplo, etanol, formaldehyd a
glutaraldehyd maji fixa€ni, nikoli v8ak inaktivaéni
ucginek na patogeny TSE. Z dostupnych
sterilizanich metod se ukazalo, Ze pouze

v0o4

sterilizace parou (zejména 134 °C, 18 minut) ma
omezeny ucinek.
/N Spicatélostré nastroje

PFi manipulaci s nastroji s ostrymi hroty nebo
ostrymi hranami je tfeba dbat zvySené opatrnosti.

7 Kombinované vyrobky a pfislusenstvi
Vyrobky se nepouzivaji s jinymi vyrobky kromé
skalpelu a jsou nabizeny bez pfislusenstvi.
Skalpely s vyménitelnymi Cepelemi

Skalpely Ize kombinovat s ¢epelemi podle normy
DIN EN 27740. Skalpely jsou navrzeny tak, aby
byly kompatibilni s €isly 3 a 4 podle DIN 58849-2.

8 Odpovédnost a zaruka

Spole¢nost Dimeda Instrumente GmbH jako
vyrobce neodpovida za nasledné Skody zpusobené
nespravnym pouzivanim nebo manipulaci. To plati
zejména v pFipadé pouZiti v rozporu s definovanym
Ucelem nebo pfi nedodrzeni pokyn( pro opétovné
zpracovani a sterilizaci. To plati i pro opravy nebo
Upravy vyrobku provedené neautorizovanymi
pracovniky vyrobce. Tato vylou¢eni odpovédnosti
se vztahuji i na zaruéni servis.

9 Sterilita

/M Podminka dodani

Zdravotnické prostfedky jsou dodavany v
nesterilnim stavu a uZivatel je musi pfed prvnim a
kazdym dalSim pouzitim pfipravit a sterilizovat
podle nasledujicich pokynd.

10 Priprava

M varovani

o Casté opakované zpracovani zhor$uje
kvalitu vyrobkd.

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

o Cistici a dezinfekéni prostfedky pouzivané
pro validaci jsou uvedeny v tomto navodu k
opakovanému zpracovani. Pokud se pouZzije
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 persondl.
Automatizované reprocessing musi byt
kvalifikovany a validovany uzivatelem. Myci
a dezinfekéni zafizeni musi pIné splfiovat
pozadavky normy DIN EN ISO 15883.

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

/N Misto pouziti

Prvni kroky spravného reprocessingu zaginaji na
opera¢nim sale. Hrubé necistoty a zbytky by mély
byt pokud mozno odstranény jesté pred odloZzenim
nastrojli. Za timto Ucelem 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 prostfedkt do
roztokd mize vést k poskozeni materialu (napf.
korozi). Je tfeba zabranit vysouseni zbytkd! U obou
typu likvidace je tfeba se vyvarovat dlouhého
Eekani pfed opétovnym zpracovanim, napf. pres
noc nebo pres vikend (<60 minut).

&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 nedoslo k
jejich vyschnuti.
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Priprava na dekontaminaci

Pokud je to mozné, musi byt vyrobky pfed dal$imi
kroky pfepracovani rozebrany nebo musi byt do
dal$ich krokU pfepracovani dodany v otevieném
stavu. Vyhnéte se oplachovani stin(. 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
vyrobk( béhem procesu ¢isténi.

Predcisténi

1. Vyrobky pfedem zcela ocistéte mékkym
kartatem 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 gisticiho
prostfedku (0,5 % Neodisher Mediclean forte) v
ultrazvukové lazni pfi 35 kHz po dobu 5 min.

4. oplachujte 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 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 ISO 15883):

1 minuta pfed ¢isténim

Odvodnéni vody

4 minuty pfed ¢isténim

Odvodnéni vody

6 minut cisténi 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 zarodku a endotoxind (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 pfislusné
narodni pozadavky. Vyrobky musi byt sterilizovany
ve vhodnych steriliza¢nich 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
néasledujicimi parametry:

134°C,

Doba drzeni nejméné 5 minut

3 cykly pred vysavanim

Suseni ve vakuu po dobu nejméné 20 minut
Je tfeba dodrzovat navod k pouziti autoklavu od
vyrobce a doporucené pokyny pro maximaini
zatizeni sterilizacnim materiadlem. Autoklav musi
byt instalovan, udrzovan, validovan a kalibrovan v
souladu s pfedpisy.
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/L\. Dalsi informace

Zpracovatel je odpovédny za to, Ze skuteéné
provedené zpracovani pomoci zafizeni, materialt a
personalu pouzivaného v zafizeni pro zpracovani
dosahuje pozadovanych vysledki. To obecné
vyZaduje validaci a rutinni monitorovani procesu a
pouzitého vybaveni.

12 Udrzba - kontrola - testovanf{

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

Pfed montazi zkontrolujte povrch pfistroji nebo
jednotlivych soucasti. 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 pfipadé musi byt dotyény pfistroj

oznacen a okamzité vyfazen a nahrazen novym.

Montaz a udrzba

. Rozlozené pFistroje sestavte tak, aby byly
funkeéni.

. Ruéné oSetfete pohyblivé ¢asti, jako jsou
spoje, zavity a kluzné plochy, vhodnym,
|ékafsky schvalenym olejem na nastroje
(parni sterilizator na bazi parafinu/bilého
oleje, biokompatibilni podle normy EU).
Norma EU) ruéné.

. Rozdélte olej do kloubu tak, Ze jej nékolikrat
otevfete a zavfete, prebyte¢ny pfipravek
odstrarite ¢istym hadfikem, ktery nepousti
vlakna.

Nepouzivejte minerdini 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 uzavfeni Celisti

. Spravna a bezpec¢na funkce detentori a
zamka

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

. Bezchybna funkce stfihani ndzek

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

. Konzistence lument

. Zadné dalsi znamky opotfebeni, napf. na
tésnéni, izolaci nebo natérech.

Pokud se pfi funkéni zkouSce zjisti zavady, musi

byt pfistroje oznaceny a zcela vylou¢eny z dal§iho

pouzivani.

13 Zivotnost vyrobku

Zivotnost vyrobku zavisi na jejich funkci, peglivém
zpracovani v souladu s timto ndvodem a opatrném
zachazeni s pfistroji. Proto neni mozné stanovit
obecny limit poctu cykld repasovani. UzZivatel muze
rozpoznat konec zivotnosti s ohledem na funkénost
nebo identitu vyrobkd podle moznych zavad a
omezujicich vlastnosti vyrobk( uvedenych v ¢asti
Udrzba, kontrola a zkouSeni, pfiéemz
biokompatibilitu Ize zarugit pouze do 350 cyklu
repasovani. Poté by mély byt vyrobky zlikvidovany.

14 Servis a opravy

/L\.Servis aopravy

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

v0o4

&Zpétné 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 materialu a
pFisluSenstvi musi byt provadéna v souladu s
platnymi vnitrostatnimi predpisy a zakony. Vyrobce
k tomu neposkytuje zadné zvlastni pokyny.

16 Ohlasovaci povinnosti

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

Zavady, pfi kterych doslo k poskozeni pacientu,
uzivatel 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 dllezité
Ihaty pro hlaseni.

Postizené vyrobky musi byt vyfazeny, repasovany
a zaslany vyrobci ke zkouskam. Autorizovany
prodejce vam s tim rad pomuze.

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

17 DalSi informace

Dalsi informace o repasovani zdravotnickych
prostfedku:

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

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

. Hygienické pozadavky na reprocessing
zdravotnickych prostfedk( Doporuéeni
Komise pro nemocniéni hygienu a prevenci
infekci pfi Institutu Roberta Kocha (RKI) a
Spolkového ustavu pro Iégiva a zdravotnické
prostfedky (BfArM) k "Hygienickym
pozadavkum na reprocessing zdravotnickych
prostredkd".

. DIN 96298-4 Funkéni kontrola v procesu
pfipravy

18 Prislusné dokumenty

Pokyny ke spravné demontazi uvedenych vyrobku
najdete na nasi domovské strance:
https://www.dimeda.de/demontageanleitungen/

. Pokyny pro demontaz pfistroji

19 Popis pouzitych symboll

A Pozor!

Uﬂ Postupuijte podle navodu k
pouziti

Cislo polozky

LOT Oznaéeni $arze

(€

Pfipadné oznaceni CE s
identifikatnim &islem
oznameného subjektu.
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Indikace pro nesterilni vyrobek

N&zev a adresa vyrobce

Datum vyroby

Zdravotnicky prostfedek

Jedinec¢na identifikace zafrizeni,
kéd pro identifikaci vyrobku

ERENEE 3

Registraéni ¢islo vyrobce v
SRN databazi EUDAMED
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