Navod na pouzitie

Drzanie, uchopenie nastrojov

dirmeda’

SURGICAL INSTRUMENTS
Plati od: 16.07.2025 | Verzia: 05
Dimeda Instruments GmbH Svorky na Nastroj na uchopenie alebo (Zakladina UDI-DI) Zamyslané pouzitie
d Génsacker 54+58 maternicu manipuldciu s maternicou Hemoroidalny Nastroj na aplikéciu ligatary
78532 Tuttlingen 404279616453AC pocas chirurgickych aligator (napr. latexovej gumicky) na
Tel:+49 (0) 7462 / 9461-0 zéakrokov. 404279635157AL vnatorné hemoroidy s
Fax: +49 (0) 7462 / 9461-33 C € 0123 C € ciefom spdsobit ich
ht;g.//v(;/_ww.éjm&eda.de Bronchové svorky Nastroj na docasn( 0123 odunjretle zastavenim
info@dimeda.de 40427961086797 | atraumatick(i kompresiu ____ | krvného obehu.
SRN DE-MF-000005584 priedusiek. Endoterapeuticka Nastroj na vytvorenie
C € 0123 polypektémia podvézovej slu¢ky na
1 Doélezita poznamka S S— S— ligator zabranenie alebo
Piloricke svorky Nastroj na docasnu 404279636176AX | zastavenie krvacania po

Pred kazdym pouzitim si pozorne
precitajte tento navod na pouZitie a

uschovajte ho tak, aby bol lahko
pristupny pouzivatelovi alebo

prislusnému odbornému personalu.

Pozorne si precitajte upozornenia

pouZzivanie

oznacené tymto symbolom. Nespravne

vyrobkov méZe viest' k

vaZnemu zraneniu pacienta,

pouzivatela alebo tretich oséb.

2 Oblast’ pouzitia

Pristroje méze pouzivat na uréeny ucel v
lekarskych odboroch len nalezite vyskoleny a

kvalifikovany personal.

OSetrujuci lekar alebo

pouzivatel je zodpovedny za vyber nastrojov pre
konkrétne aplikacie alebo chirurgické pouZzitie, za
poskytnutie primeraného $kolenia a informéacii a za

dostato€né skusenosti

pri manipulacii s nastrojmi.

3 Produkty / Uréené pouzitie

Drziace a uchopovacie nastroje su uréené na
chirurgicky invazivne a iasto€ne aj nechirurgicky
invazivne zakroky v réznych lekarskych
$pecializaciach (kratSie ako 60 minut).
Zodpovedaju rizikovej triede I/lr.

Skupina produktov

Pinzeta

(Zakladia UDI-DI)

Zamyslané pouzitie

Chirurgické klieste
404279662466BG

C € 0123

Nastroj na uchopenie a
manipulaciu s makkym
tkanivom.

Oftalmologické

Nastroj na uchopenie alebo

c € 0123

klieste manipulciu s oénymi
404279662674BR makkymi tkanivami a/alebo
C € odstrafiovanie cudzich telies
0123 Z nich.
ENT klieSte Nastroj na uchopenie,
404279639995CY drzanie alebo manipulaciu s
C € anatomickymi Struktarami
0123 pocas ORL zakrokov.
Klieste na Nastroj na uchopenie a
manipuléciu s manipuléciu s chirurgickymi
implantatmi implantatmi/pristrojmi pocas
404279635079AR implantécie.

KlieSte na zubny
artikulaény papier
404279631813A7

c € 0123

Nastroj na drzanie
artikulaéného papiera poc¢as
pouzivania v Ustnej dutine.

Zubné tampénové
klieste
404279631814A9

c € 0123

Nastroj na udrziavanie
obvéazového materialu v
Ustnej dutine pacienta
pocas aplikacie.

Kulma na riasy
404279663485BT

c € 0123

Nastroj na uchopenie a
odstrénenie rias.

Skupina produktov

Svorky atraumatické

(Zakladiia UDI-DI)

Zamyslané pouzitie

Crevné svorky
4042796108719Q

c € 0123

Nastroj na atraumatické
uchopenie, stlaenie alebo
podopretie ¢reva pocas
chirurgického zakroku.

Rektalne svorky
404279615671AH

c € 0123

Nastroj na atraumatické
uchopenie alebo stlacenie
konec¢nika a/alebo analneho
kanala.
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404279646599CA

C € 0123

atraumatickd kompresiu
pyloru pocas chirurgického
zakroku.

c € 0123

polypektomii.

Pitevné klieste

Nastroj na uchopenie,

Skupina produktov

klieste

(Zakladia UDI-DI)

Zamyslané pouzitie

404279615800A4 mqnipqléoiu, _stlé(:anie alebo U3né Klieste Nastroj na uchopenie a
C€ o123 spajanie tkaniva. 404279662467BJ | manipulaciu s makkymi
tkanivami/anatomickymi
Svorky na Nastroj na do¢asnu C € 0123 Struktirami pocas ORL
spermatickd $ndru atraumatick( kompresiu chirurgie.
404279642468AW | spermatickej Snary. Klieste s Nastroj na orezavanie
C € kladivovou hlavou kladivka (kosticky v
0123 404279635213A5 strednom uchu).
Skupina produktov Svorky neinvazivne c €
(Zakladia UDI-DI) | ZamysFané pouzitie 0123
Svorky na penis Nastroj na zastavenie ENT klieSte Nastroj na uchopenie,
4042796109089N prietoku krvi do penisu. 404279639995CY drZanie alebo manipulaciu s
C € c € anatomickymi Struktarami
0123 pocas (ORL) zakrokov
Svorky na pupoénu | Nastroj na doc¢asné Klieste na Nastroj na atraumatické
Sndru stlaCenie pupocnej Sniry uchopenie pltc uchopenie, manipulaciu
404279610876A2 bezprostredne po porode. 404279611787A9 | alebo podporu pltc pogas
C € c € chirurgického zékroku.
0123
Latkova spona Nastroj na upevnenie Klieste na Nastroj na uchopenie a
404279634961BC | zavesov a/alebo inych uchopenie obliciek | zdvihnutie oblicky pocas
vyrobkov, napr. 404279616519AH | chirurgického zakroku.

€3

kablov/vodicov, ktoré je
potrebné upevnit na mieste
zasahu.

C€ows

Hadicové svorky
4042796108759Y

43

Nastroj na upinanie hadicky
pocas chirurgického
zakroku.

Klieste na zlénik
4042796117829X

C€ois

Nastroj na uchopenie a
manipulaciu so Zlénikom
pocas chirurgického
zakroku.

Svorky na obriezku
404279632648AP

ce

Nastroj na kontrolované
odstranenie predkozky
penisu poc¢as obriezky.

Skupina produktov

Cievne svorky

(*Vylucené plavidla: arteriae pulmonales, aorta
ascendens, arcus aortae, aorta descendens az po
bifurcatio aortae, arteriae coronariae, arteria carotis
communis, arteria carotis externa, arteria carotis
interna, arteriae cerebrales, truncus brachiocephalicus,
venae cordis, venae pulmonales, vena cava superior a

vena cava inferior)

Tamponové klieste

Nastroj na nanasanie alebo

404279634823AX manipuléciu s obvéazovym
C € materialom na tkanivo
0123 pocas chirurgického
zakroku.
Klieste na Nastroj na uchopenie,

drzanie/krutenie
drétu

tahanie a/alebo krutenie
drétov pocas chirurgického

(Zakladna UDI-DI)

Zamyslané pouzitie

Cievne svorky
404279615882AY

C € 0123

Nastroj na priame stlacenie
cievy* na doc¢asnu
hemostazu.

Svorky na tepny
4042796108659V

C€o1s

Nastroj na atraumaticku
kompresiu tepny* na Ucely
docasnej hemostazy.

404279632874B2 zéakroku.
c € 0123
Klieste na Nastroj na uchopenie,

drzanie/ohybanie
drotu
404279632886B9

€3

tahanie a/alebo ohybanie
drotov pocas chirurgického
zéakroku.

Cievne svorky
404279615882AY

C€ o123

Nastroj na priame stlacenie
cievy* na doc¢asnu
hemostazu.

Chirurgickeé klieste
na uchopenie
kameria
404279635083AG

C € 0123

Nastroj na uchopenie
a/alebo manipulaciu s
oblickou alebo zI€nikovym
kamernom pocas
chirurgického zakroku.

Svorky Bulldog
404279610868A3

C € 0123

Nastroj na uchopenie,
spojenie, stlacenie alebo
drzanie organu, tkaniva
alebo cievy*.

Skupina produktov

Aplikatory klipov

Crevné/tkanivové
uchopovacie
klieste
404279611785A5

C€ o123

Nastroj na atraumatické
drzanie/uchopenie a/alebo
stlaenie ¢revnych Struktur,
tkaniv a niektorych organov
pocas chirurgického
zéakroku.

(Zakladha UDI-DI)

Zamyslané pouzitie

Aplikéator pre
chirurgické svorky
404279635798BY

C € 0123

Nastroj na aplikaciu svoriek
na podviazanie ciev alebo
podobnych trubicovych
Struktar.

Hemoroidalna

Nastroj na pridrziavanie a

Aplikator pre klipy
na aneuryzmy
404279632591AK

C € 0123

Nastroj na
aplikaciu/zavadzanie klipov
na aneuryzmy.

svorka stlacanie hemoroidalneho

4042796108709N tkaniva pocas chirurgického

C € zakroku na konec¢niku.
0123

Klieste na Nastroj na prepletenie,

uchopenie Slachy uchopenie, prevlecenie,

404279642597BA pridrzanie alebo spojenie

C€ows

$liach pocas chirurgického
zakroku.

Produktové rada snare néstroje

v05
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Klieste na Nastroj na uchopenie a Sterilisierklammer Vyrobok na drzanie Zasobnik na zubnd | Vyrobok na drzanie
uchopenie kosti drzanie kosti po¢as 404279611792A2 nastrojov na formovaciu zmes zubného odtlackového
404279646751BQ chirurgického zakroku. C € upevnenie/ochranu poc¢as 404279635850B9 materialu na ziskanie
C € 0123 opéatovného spracovania. C € odtlacku zuba alebo dasna.
0123 Drvi¢ omietky Nastroj na uchopenie a L _

Pevné Nastroj na uchopenie 404279646313AU | rozbijanie stvrdnutej Rad produktov drvi€ov noZov
endoskopické tkaniva alebo cudzich telies omietky. (Zakladiia UDI-DI) | Zamyslané pouzitie
uchopovacie pocas endoterapeutickych C € 0123 Lamanie Cepele Pristroj na rezanie
klieste postupov. Stahovak Nastroj na odstranovanie 404279644959C4 pred’rezanych ?iletiek na
404279637100A5 chirurgickych sponiek z ran. C € extrémne ostré segmenty.
CE 0123 sponiek _ _ _

404279616787BC Skupina produktov svorka na drzanie kosti
Klieste na Klieste na extrakciu zubov. (Zakladiia UDI-DI) | ZamysFané pouZitie
extrakciu zubov C € 0123 Svorka na drzanie Nastroj na uchopenie a
A04219635552AW Shupiiaicbievilipeviiovaclelnastiofe Ia(tgfttzl79634949&3N ggzuaz""vikv%sﬂféﬁi’f’ n;aokbiih

q3

Gumové klieste na
upinanie hradze
404279635851BB

ce

Pristroj na nasadzovanie a
odstrafiovanie gumovych
priehradovych svoriek.

KlieSte na mandle
404279615672AK

q3

Nastroj na uchopenie,
uchopenie a manipulaciu s
mandlami poc¢as (ORL)
zakroku.

KlieSte na jazyk
4042796108619M

ce

Nastroj na lahSie
uchopenie, blokovanie
alebo manipuléciu s
jazykom.

Pérodné klieste

Nastroj na podporu pérodu

404279635082AE plodu pocas tazkych
C € vaginalnych porodov.
Kranioklast Nastroj na rozbitie hlavicky
404279632650AA plodu po perforacii s cielom

ce

ulah¢it pérod mftveho alebo
abnormalneho plodu.

Sakulum maternice

Nastroj s hacikom na

404279613998B6 distalnom konci na
C € uchopenie a/alebo
0123 manipuléciu s tkanivom
maternice.
Gynekologické Nastroj na uchopenie,
klieste tahanie alebo stlacanie
404279632595AT vnutornych Struktdr pocas

ce

gynekologickej operacie.

Hysterektomické
klieste

Nastroj na uchopenie,
vytiahnutie alebo stlacenie

404279635804B2 maternice pocas
C € hysterektémie.
klieSte na Nastroj na odstrafiovanie

odstrariovanie
cudzich telies z
dychacich ciest
4042796100588Q

c € 0123

cudzich telies alebo latok z
orofaryngu, priedusnice
alebo hornych priedusiek,

Intubaéné klieste
4042796312649S

ce

Nastroj na uchopenie
hadi¢ky (napr. katétra alebo
endotrachealnej rarky) s
cielom zaviest ju do
dychacich ciest alebo ju z
nich vybrat, pripadne vybrat
a odstranit cudzie telesa z
dychacich ciest.

Ortodontické Nastroj na

klieste pridrziavanie/ohybanie/reza

4042796332099Y nie kovovych pasikov alebo

C € drétov pocas ortodontickych
zakrokov.

Ortopedické Nastroj na ohybanie

ohybacie klieste ortopedickych vyrobkov

404279644795BW (napr. kostnych platniciek).

c € 0123

Sterilizacné klieste
404279611792A2

c € 0123

Nastroj na
uchopenie/manipulaciu so
sterilnymi nastrojmi alebo
obalmi.

IFU-PG-02_Nastroje na drzanie
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(Zakladha UDI-DI)

Zamyslané pouzitie

Ruéné
prediZzovacie
zariadenie
404279640633A7

43

Vyrobok na upevnenie ruky.

ENT opierka hlavy

Nastroj pouzivany na fixaciu

c € 0123

stranach zlomeniny.

Skupina produktov

Nosi¢ vaty

(Zakladia UDI-DI)

Zamyslané pouzitie

Nosi¢ z bavinenej
vaty
404279664011AH

c € 0123

404279631920A9 lebky pocas chirurgického
C € zéakroku.

Ortopedicky MontaZz vyrobkov na

systém stabilizaciu zlomenych kosti
vonkajsieho s vynimkou chrbtice na
fixatora podporu lie€by a hojenia.
404279635647BA

ce

Produktova rada Stripper (*vylu¢ené nadoby:
arteriae pulmonales, aorta ascendens, arcus aortae,
aorta descendens az po bifurcatio aortae, arteriae
coronariae, arteria carotis communis, arteria carotis
externa, arteria carotis interna, arteriae cerebrales,
truncus brachiocephalicus, venae cordis, venae
pulmonales, vena cava superior a vena cava inferior)

(Zakladha UDI-DI)

Zamyslané pouzitie

Nastroj na drzanie
absorp&ného materidlu, ako
je vata.

4 Kontraindikéacie

Pristroje m6ze na uréeny Gcel pouzivat len nalezite
vyskoleny a kvalifikovany persondl. Vyrobky nie st
uréené na pouzitie na srdce alebo centralny
obehovy a nervovy systém.

Vyrobky nie s uréené na pripojenie k aktivnym
zdravotnickym poméckam. Pri si¢asnom pouZzivani
vysokofrekvenénych, radiofrekvenénych alebo
laserovych zariadeni hrozi riziko poranenia
pacientov a pouzivatelov.

Vyrobky su kontraindikované na vSetky iné pouzitia
ako na techniky uvedené v ucele

pouzitia/indikaciach.

Kontraindikacie Specifické pre vyrobok

Odstranovac zil
404279635377B4

C € 0123

Nastroj na manualnu exciziu
Casti zily*.

Odstrariovac §liach
404279635380AR

C € 0123

Nastroj na vyrezanie Casti
vaziva, Slachy alebo fascie.

Intraluminalny
arterialny striptér
404279631729AH

C € 0123

Nastroj na vykonanie
endarterektomie*.

Skupina produktov

s magnetom na o€i

(Zakladha UDI-DI)

Zamyslané pouzitie

Magnet na o¢i, bez
pradu
404279646718BS

ce

Nastroj na odstrafiovanie
kovovych cudzich telies z
ocného tkaniva.

Skupina produktov

klip na rany pokozky hlavy

(Zakladha UDI-DI)

Zamyslané pouzitie

Klip na rany na
hlave
404279646953C6

C € 0123

Spona na spojenie okrajov
rany na hlave pocas
chirurgického zékroku na
lebke (neimplantovatelna).

Skupina produktov

Die band

(Zakladha UDI-DI)

Zamyslané pouzitie

Napina¢ pasov,
zubny
404279645008AD

43

Nastroj na napinanie
matricového pasu okolo
zuba.

Skupina produktov

umova priehradova svorka

(Zakladha UDI-DI)

Zamyslané pouzitie

Gumova
priehradovéa svorka
404279615712A6

c€

Vyrobok na ukotvenie
gumovej hradze.

Striptér

Operacia kfc¢ovych zil by sa nemala vykonavat za
nasledujtcich okolnosti (kontraindikéacie):

Trombéza

Tehotenstvo

[6)]

poruchy arteridlneho obehu

Priméarny alebo sekundarny lymfedém
Komplikécie / vedlajsie ucinky

/M Vseobecné informacie:

. Po kontakte s nastrojom sa u pacienta s
neznasanlivostou materialu z nehrdzavejucej
ocele mozu vyvolat reakcie precitlivenosti. V
pripade takejto reakcie sa musi zakrok
okamzite zrusit a vykonat potrebné

opatrenia.

Infekcie

Po krvacani
Nekréza
Tromboézy

Zlomenie nastrojov
Poranenie ciev, tkaniva, nervov

Perforacia tkaniva, ciev a dutin

V priebehu monitorovania trhu boli zistené dalSie
potencialne komplikacie/neziaduce ucinky:

A.Komplika’cie I vedrajsie Gcinky / rizika

suvisiace s lieCbou
Vseobecné

. Poranenia okolitych ciev a tkaniva
. Poranenie nervov

Aplikatory klipov
. Po krvacani
. Trvala epilepsia
. Cievna okluzia s

néaslednou cievnou

mozgovou prihodou

Néastroje Snare

Po krvacani

Skupina vyrobkov pre zubné formovacie zmesi

(Zékladiia UDI-DI) | ZamysFané pouzitie

v05

Infekcie
Pooperacna bolest
Analna/rektalna sten6za
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Inkontinencia
Poruchy hojenia ran
Perforacia kone¢nika
Zadrziavanie moc¢u
Opakovanie

Zubarske klieste

Po krvéacani

Hematémy

Poranenia okolitych ciev, nervov a tkaniva
Poruchy hojenia ran

Infekcie

Poskodenie susednych zubov

Zlomeniny korenov zubov

Ankyl6za

Vykibenie (vykibenie &eluste)

Porodné klieste

Modriny u dietata

Odreniny na hlave dietata

Modriny na hlave dietata

Poskodenie nervov dietata

Perinealna trhlina u matky

Poranenia mo¢ového mechudra a moc¢ovodu u
matky

Zranenie panvového dna u matky

. Znizenie panvového dna u matky

ENT opierka hlavy

Odreniny

Nervova lézia

Poskodenie nervov

Tvorba hematémov alebo edémov
Poskodenie makkych tkaniv
Poskodenie tkaniva

Poruchy krvného obehu
Poskodenie o¢i

Rozsirujuce jednotky

. Infekcia vitacieho kanala

. Dislokécia

. Osteomyelitida vyvodového kanala

Odstranovac sliach

. Hematém, porucha hojenia ran, infekcia ran,
infekcia kibov, hiboka Zilova trombdza,
embodlia, poranenie ciev, poranenie nervov
(pripadne tvorba neurinémov), komplexny
regionalny bolestivy syndréom (CRPS,
Sudeckova choroba)

. Osobitné dosledky: Obmedzenie pohybu v

&lenku a/alebo &lenkovom kibe, obnovena

nestabilita, pretrvavanie bolesti, vnutrokibové

zjazvenie (artrofibr6za), osteoartr6za

Poranenie nervov

Kyklop

Infekcie

Tromboézy

Odstranenie gombikov na vy

Odstranovac¢ zil

. Poskodenie nervov

. Po krvacani

Opuchy n6h v désledku hromadenia
lymfatickej tekutiny

Bolest v prvych drioch

Poranenie ciev (va¢Sinou bo¢nych vetiev zil)
Modriny, stvrdnutie a podliatiny

Infekcie

Poruchy hojenia ran

Trombo6za

Magnet na ocCi

. Infekcie
. Odlucenie sietnice

Svorky na rany

. Infekcie
. Zjazvenie
. Chronicka porucha hojenia ran

Matrix band / gumova priehradovéa svorka

. Poranenia zubov
. Riziko aspiracie a prehltnutia malych Easti

Zasobnik na zubna formovaciu zmes
. Poranenia zubov
Svorka na drzanie kosti

IFU-PG-02_Nastroje na drzanie
uchopenie_v05_Slowakisch.docx

. Stuhnutie kibov

. Lepenie Sliach
. Atrofia svalov, vazov a chrupaviek v dosledku
necinnosti

. Kompartmentovy syndrém

. Tvorba tukovych zrazenin

Zlyhanie hojenia zlomeniny s vytvorenim
falogného kibu (pseudoartréza)

Odumretie Casti kosti (kostna nekroza)
Infekcie okostice alebo kosti

Krvacanie po¢as operacie alebo po nej
Tvorba krvnych zrazenin

Hematédm s mozZnou potrebou chirurgického
odstranenia

Poranenie nervov

Infekcia v mieste operacie

neestetické jazvy

Anestéziologické prihody

Alergicka reakcia na pouzité materialy (latex,
lieky)

Nosi¢ z bavinenej vaty

. Infekcie

. Zjazvenie

. Chronické porucha hojenia ran

A\ Komplikacie / vedrajsie Ginky / rizika
sdvisiace s vyrobkom

V priebehu monitorovania trhu boli zistené dalSie
potencialne komplikacie/neziaduce ucinky:
Pinzeta

. Rozbitie

. Zostavajuce zvysky

. Poranenie okolia (tkaniva)

Svorky, atraumatické

Rozbitie

Zostavajuce zvysky

Poranenie okolia (tkaniva)

6 Bezpecénostné opatrenia a
upozornenia

/L\. Pozor!

Nastroje st uréené len na chirurgické pouzitie a
nesmu sa pouzivat na iné ucely. Nespravna
manipulacia a starostlivost, ako aj nespravne
pouzivanie m6zu viest k predéasnému
opotrebovaniu nastrojov.

/™ Nezlugitelnost’ materialov.

Zdravotnicke pomécky by sa v Ziadnom pripade
nemali pouzivat, ak pouzivatel alebo
$pecializovany personadl zisti, Ze pacient ma
neznasanlivost materialov.

/L\. Funkéna porucha

Chirurgické nastroje koroduju a ich funkcia sa
zhorSuje, ak sa dostanu do kontaktu s agresivnymi
latkami. Z tohto dévodu je nevyhnutné dodrziavat
pokyny na regeneraciu a sterilizaciu.

/L\.Prevédzkové podmienky

Spravna udrzba a starostlivost o vyrobky je
nevyhnutna na zabezpecenie bezpecnej prevadzky
uvedenych vyrobkov. Z aroven by sa pred kazdym
pouzitim mala vykonat funkéna a vizualna kontrola.
Z tohto dovodu si precitajte prislusné ¢asti tohto
navodu na pouzitie.

M Kombinacia s inymi produktmi

Ak sa pristroje po demontazi znovu montuju,
jednotlivé diely sa nesmu nahradzat' dielmi od inych
vyrobcov! Ak su diely zamenitelné vzhladom na
zamyslané pouzitie vyrobku (napr. rézne pracovné
vloZky), nesmu sa pouzivat diely od inych
vyrobcov! Odporiéame zakupit aj dalSie
prisluSenstvo (napr. prostriedky na oSetrovanie) od
spolo¢nosti Dimeda Instrumente GmbH.

N Ulozisko

Neexistuju Ziadne osobitné poziadavky na
skladovanie vyrobkov. Odporu¢ame v$ak skladovat
zdravotnicke pomdcky v €istom a suchom
prostredi.

M\ creutzfeldtova-Jakobova choroba

Pokial ide o opatovné spracovanie zdravotnickych
pomacok, ktoré boli pouZzité na pacientoch trpiacich
Creutzfeldt-Jacobovou chorobou (CJD) alebo jej
variantom (vCJD) alebo na podozrenie z tejto
choroby, musia sa dodrziavat poziadavky uvedené
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v prislu$nej prilohe usmernenia pre nemocni¢nu
hygienu a prevenciu infekcii a poziadavky uvedené
v publikaciach vo Federalnom vestniku
zdravotnictva. Zdravotnicke pomacky, ktoré boli
pouzité u tejto skupiny pacientov, sa musia
bezpecne zlikvidovat spalenim (Eurépsky katalog
odpadov EWC 18 01 03). Suché teplo, etanol,
formaldehyd a glutaraldehyd maju fixacny, ale nie
inaktivacny ucinok na patogény TSE. Z dostupnych
sterilizaénych metéd ma obmedzeny ucinok len
parna sterilizacia (najmé 134 °C, 18 minut).

A\ Spicatélostré nastroje

Pri manipulécii s nastrojmi s ostrymi hrotmi alebo
ostrymi hranami je potrebné postupovat opatrne.

7 Kombinované produkty a
prislusenstvo

Vyrobky sa nepouzivaju s inymi vyrobkami a
ponukaju sa bez prislusenstva.

8 Zodpovednost’ a zaruka

Spolo¢nost Dimeda Instrumente GmbH
nezodpoveda za nasledné Skody spdsobené
nespravnym pouzivanim alebo manipulaciou. To
plati najma v pripade pouzitia v rozpore s
definovanym U€elom alebo nedodrzania pokynov
na regeneraciu a sterilizaciu. To plati aj pre opravy
alebo Upravy vyrobku vykonané neautorizovanym
personalom vyrobcu. Tieto vyli€enia
zodpovednosti sa vztahuju aj na zaruény servis.

9 Sterilita

/N Podmienka dodania

Zdravotnicke pomocky sa dodavaju v nesteriinom
stave a pouzivatel ich musi pred prvym a kazdym
dalSim pouzitim pripravit’ a sterilizovat podla
nasledujtcich pokynov.

10 Priprava

A Upozornenia

o Casté opakované spracovanie zhorsuje
kvalitu vyrobkov.

e  Mestska voda, ktord sa ma pouzivat, musi
byt v stlade so smernicou (EU) 2020/2184 o
kvalite vody uréenej na fudsku spotrebu.

o Cistiace a dezinfekéné prostriedky
pouzivané na validaciu su uvedené v tychto
pokynoch na opatovné spracovanie. Ak sa
pouzije alternativny Cistiaci a dezinfekény
prostriedok (uvedeny v zozname RKI alebo
VAH), zodpovednost nesie spracovatel.

e RozloZené vyrobky pred sterilizaciou znovu
Zlozte.

e  Spracovanie mdze vykonavat len
$pecializovany zdravotnicky personal.
Automatizované opéatovné spracovanie musi
byt kvalifikované a validované
pouzivatelom. Umyvacky a dezinfekéné
zariadenia musia plne spifiat’ poZiadavky
normy DIN EN ISO 15883.

o  Sterilizacia musi byt kvalifikovana a overena
pouzivatelom. Autoklavy musia pine spifat
poziadavky normy DIN EN ISO 17665.

N Miesto pouzitia

Prvé kroky spravnej repasdcie sa zac¢inaju na
operacnej sale. Ak je to mozné, hrubé znecistenie
a zvysky by sa mali odstranit este pred odloZzenim
nastrojov. Na tento ucel by sa nastroje mali
oplachnut pod studenou vodou z vodovodu (< 40
°C). Ak tento postup nepostacuje na odstranenie
zjavného znedistenia, na odstranenie znecistenia
sa mdze pouzit makka plastova kefka. Ak je to
mozné, uprednostriuje sa sucha likvidacia, pretoze
dlhodobé ponorenie zdravotnickych pomécok do
roztokov méze viest k poSkodeniu materialu (napr.
korozii). Je potrebné zabranit vysuSovaniu zvySkov!
Pri oboch typoch likvidacie je potrebné vyhnut sa
dlhému ¢akaniu pred opatovnym spracovanim,
napr. cez noc alebo cez vikend (< 60 minut).

M.poprava

Ak je to mozné, vyrobky sa musia zlikvidovat suché
ihned (<60 min) po pouziti. To znamena, ze
vyrobky sa musia prepravovat v uzavretej nadobe z
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miesta pouzitia do miesta spracovania, aby vyrobky
nevyschli.

Priprava na dekontaminaciu

Ak je to mozné, vyrobky sa musia pred dalSimi
krokmi opatovného spracovania rozobrat alebo sa
musia do dalSich krokov opatovného spracovania
dodat v otvorenom stave. Vyhnite sa oplachovaniu
tieflov. Vyrobky sa musia spracovavat vo vhodnych
sitovych koSoch alebo oplachovacich vani¢kach
(velkost vyberte podia vyrobku). Vyrobky by mali
byt v Cistiacom kos$i umiestnené v minimalnej
vzdialenosti od seba. Vyhnite sa prekryvaniu, aby
ste zabranili poSkodeniu vyrobkov po¢as procesu
Cistenia.

Predbezné cCistenie

1. Vyrobky vopred Uplne vycistite makkou kefou
pod studenou vodou (kvalita mestskej pitnej vody
<40 °C).

2. Dutiny a tazko pristupné miesta, medzery a
Strbiny na pristroji oplachujte studenou vodou
(mestska pitna voda s kvalitou <40 °C) pocas 60
sekund pomocou tlakovej vodnej pistole.

3. Namocte vyrobky do alkalického ¢istiaceho
prostriedku (0,5 % Neodisher Mediclean forte) v
ultrazvukovom kupeli pri frekvencii 35 kHz na 5
min.

4. oplachnite vyrobky pod studenou vodou (kvalita
mestskej pitnej vody <40 °C) pocas 15 sekund.
5. Dutiny a tazko pristupné miesta, medzery a
Strbiny na pristroji oplachujte studenou vodou
(mestska pitna voda s kvalitou <40 °C) pocas 30
sekund pomocou tlakovej vodnej pistole.

Priprava

Automaticka priprava

(Dezinfekény pristroj Miele G7835 CD podla normy
ISO 15883):

1 minuta pred ¢istenim

Odvéadzanie vody

4 minuty pred Cistenim

Odvéadzanie vody

6 minut Cistenia alkalickym cistiacim

prostriedkom (0,5 % Neodisher Mediclean) pri

58 °C +/-1°C

. Odvéadzanie vody

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

. Odvéadzanie vody

. 2 minuty Cistenia studenou vodou s nizkym

obsahom mikrébov a endotoxinov (max. 10

mikrébov/ml a max. 0,25 endotoxinovych

jednotiek/ml)

Automaticka dezinfekcia

ooAutomaticka tepelna dezinfekcia v umyvacke-
dezinfektori s prihliadnutim na vnutrostatne
poziadavky na hodnotu A; napr. hodnota A >3000:
Pri 5 minatach pri teplote >92 °C

Automatické susSenie

Automatické susenie podla automatického procesu
su$enia umyvacky-dezinfektora po¢as 30 minut pri
92 °C +/- 2 °C.

11 Sterilizacia

(autoklav typu B od spolo¢nosti Tuttnauer podla
normy DIN EN 13060)

Sterilizacia vyrobkov pomocou frakcionovaného
predvakuového procesu (v sulade s normou DIN
EN ISO 17665-1/ DIN EN 285) s prihliadnutim na
prislusné vnutrostatne poziadavky. Vyrobky sa
musia sterilizovat' vo vhodnych sterilizacnych
obaloch v sulade s DIN EN ISO 11607-1 a EN 868.

Pred balenim dodrzujte kapitolu 12!

Sterilizacia sa musi vykonat pomocou
frakcionovaného predvakuového procesu s tymito
parametrami:

134°C,

Najmenej 5 minut drzania

3 cykly pred vysavanim

Susenie vo vakuu najmenej 20 minut

IFU-PG-02_Nastroje na drzanie
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Je potrebné dodrziavat navod na pouzitie od
vyrobcu autoklavu a odporuéané pokyny pre
maximalne zatazenie sterilizaénym materialom.
Autoklav sa musi inStalovat, udrziavat, validovat a
kalibrovat v sulade s predpismi.

/\ Dalsie informacie

Spracovatel je zodpovedny za to, aby sa pri
spracovani, ktoré sa skuto€ne vykonava pomocou
zariadeni, materidlov a personalu pouzivaného v
spracovatel'skom zariadeni, dosiahli pozadované
vysledky. To si vo vSeobecnosti vyZaduje validaciu
a rutinné monitorovanie procesu a pouzitého
zariadenia.

12 Udrzba - kontrola - testovanie

Ochladte pristroje na izbovu teplotu!
Vizualna kontrola (pred montazou):

Pred montéazou skontrolujte povrch pristrojov alebo

jednotlivych komponentov. Osobitnt pozornost

treba venovat kontrole spojov (koncovych ¢asti),

profilov, drazok a inych tazko pristupnych Struktur:

. Zostavaju na hom nejaké zvysky necistot
alebo zvysky?

Ak ano, vykonaijte opatovné ru¢né cistenie a

kompletné mechanické Cistenie a dezinfekciu.

. Su viditelné stopy korézie (hrdza, bodové
poskodenie)?

. Je povrch poSkodeny prasklinami (vratane
vlasovych prasklin) alebo inymi znamkami
opotrebovania?

. Je oznacenie na pristroji uz necitatelné?

V takom pripade sa musi prislu$ny pristroj oznacit

a okamzite zlikvidovat' a nahradit novym.

Montaz a udrzba

. RozlozZené pristroje zostavte tak, aby boli
funkéné.

. Pohyblivé ¢asti, ako su spoje, zavity a klzné
plochy, ruéne oSetrite vhodnym, lekarsky
schvalenym néstrojovym olejom (parny
sterilizator na baze parafinu/bieleho oleja,
biokompatibilny podla normy EU). Norma EU)
ruéne.

. Olej rozmiestnite v kibe tak, Ze ho
niekolkokrat otvorite a zatvorite, prebytocny
pripravok odstrarite ¢istou handri¢kou, ktora
nepusta vlakna.

Nepouzivajte mineralny olej alebo silikénové

mazivo! Nepondrajte nastroje Uplne do

oSetrujuceho prostriedku!

Test funkcie

Pocas funkénej skusky venuijte osobitnu pozornost

nasledujicim aspektom a moznym porucham:

. Ziadne poskodenia, ako su zlomené hroty,
ohnuté alebo uvolnené Casti (skrutky)

. Bezchybné zatvaranie Celusti

. Spravna a bezpecna funkcia detentorov a
zamkov

. Jednoduchy a rovnomerny pohyb rukovéti,
chddza s o najmensou vélou

. Bezchybna funkcia strihania noznicami

. Drzanie a pritlak pruziny v poriadku
(uderniky, dlata atd.)

. Konzistencia ltmenu

. Ziadne iné znamky opotrebovania, napr. na
tesneniach, izolacii alebo nateroch

Ak sa pocas funkcnej skusky zistia chyby, pristroje

sa musia oznacit' a uplne vylugit z dalSieho

pouzivania.

13 Zivotnost vyrobkov

Zivotnost vyrobkov zavisi od ich funkcie,
starostlivého spracovania v sulade s tymito
pokynmi a opatrného zaobchadzania s pristrojmi.
Preto nie je mozné stanovit vSeobecny limit poctu
cyklov opétovného spracovania. Pouzivatel moze
rozpoznat koniec Zivotnosti s ohladom na
funkénost' alebo identitu vyrobkov podla moznych
poruch a obmedzujacich vliastnosti vyrobkov
uvedenych v rdmci udrzby, kontroly a testovania,
pricom biokompatibilitu mozno zarugit len do 350
cyklov opatovného spracovania. Potom by sa
vyrobky mali zlikvidovat'.
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14 Servis a oprava

M servis a oprava

Na vyrobku nevykonavajte Ziadne opravy ani
Upravy sami. Zodpovedni a ur€eni su za to len
autorizovani pracovnici vyrobcu. Ak mate
akékolvek staznosti, reklamacie alebo pripomienky
tykajuce sa nasich vyrobkov, kontaktujte nas.

/L\.Spiatoéné preprava

Chybné alebo nevyhovujace vyrobky musia pred
vratenim na opravu/servis prejst celym procesom
obnovy.

15 Balenie, skladovanie a likvidacia

Sterilné vyrobky skladujte v suchom, gistom a
bezprasnom prostredi, chranené pred poSkodenim,
pri miernych teplotach.

Zdravotnicke pomdcky vyrobcu by sa mali
skladovat' a uchovavat v samostatnych obaloch,
Skatuliach alebo ochrannych nadobach. Pocas
prepravy, skladovania a opatovného spracovania
zaobchéadzajte s pristrojmi s maximéalnou
opatrnostou. Udrziavanie sterilného stavu po
procese sterilizacie musi zabezpecit pouzivatel
alebo odborny personal na to uréeny.

Likvidacia vyrobkov, obalového materialu a
prisluSenstva sa musi vykonavat v sulade s
platnymi vnutrostatnymi predpismi a zakonmi.
Vyrobca na to neposkytuje osobitné pokyny.

16 Oznamovacie povinnosti

Zavady vyrobku, ktoré sa vyskytli po¢as spravneho
pouzivania naSich vyrobkov, je potrebné nahlasit
priamo ndm ako vyrobcovi alebo vasmu
autorizovanému predajcovi.

Zavady, pri ktorych boli pacienti, pouzivatelia alebo
tretie strany poskodeni vyrobkami (tzv. udalosti
podliehajuce hlaseniu), sa musia okamzite nahlasit
vyrobcovi a pripadne vasmu prislusnému organu.
Incidenty sa musia hlasit bezodkladne po ich
vzniku, aby sa mohli dodrzat’ délezité terminy
hlasenia.

Postihnuté vyrobky sa musia zlikvidovat, obnovit a
poslat vyrobcovi na testovanie. Vas Specializovany
predajca vam s tym rad pomoze.

Po prijati vaSho oznamenia vas budeme v
primeranej lehote informovat' o dalSich potrebnych
opatreniach.

17 Dalsie informacie
Dalsie informécie o opatovnom spracovani
zdravotnickych pomécok:

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

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

. Hygienické poziadavky na opatovné
spracovanie zdravotnickych pomécok
Odporucéanie Komisie pre nemocni¢nu
hygienu a prevenciu infekcii pri Institute
Roberta Kocha (RKI) a Spolkového institutu
pre lieky a zdravotnicke pomdcky (BfArM) k
"Hygienickym pozZiadavkam na opatovné
spracovanie zdravotnickych pomocok”

. DIN 96298-4 Funk¢na kontrola v procese
pripravy

18 Prislusné dokumenty

Pokyny na spravnu demontaz uvedenych vyrobkov
najdete na nasSej domovskej stranke:
https://www.dimeda.de/demontageanleitungen/

. Pokyny na demontaz pristrojov

19 Opis pouzitych symbolov

& Pozor!

[:[ﬂ Postupuijte podla navodu na
pouzitie

Cislo polozky
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Oznacenie davky

™
8
prt

pripadne oznacenie CE s
identifikacnym ¢islom
notifikovaného organu.

m
/M

XXXX

Indik&cia pre nesterilny vyrobok

N&zov a adresa vyrobcu

Datum vyroby

Zdravotnicke zariadenie

Jedine¢na identifikacia
zariadenia, kéd na identifikaciu
vyrobku

EIEEE N

Registracné ¢islo vyrobcu v
SRN databaze EUDAMED
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