Navod k pouziti

Drzeni, uchopeni nastrojt

dimeda’

SURGICAL INSTRUMENTS
Plati od: 16.07.2025 | Verze: 05
Dimeda Instruments GmbH Délozni svorky Néstroj pro uchopeni délohy Hemoroidalni Nastroj k pfilozeni ligatury
d Gansacker 54+58 404279616453AC nebo manipulaci s ni pfi aligator (napf. latexové gumicky) na
78532 Tuttlingen chirurgickych zakrocich. 404279635157AL vnitfni hemoroidy, aby do$lo
Tel:+49 (0) 7462 / 9461-0 C € 0123 c € k jejich odumfeni
ngjlfmo()jiﬁeedza/jsel_ss Bronchalni svorky Nastroj pro doGasnou 0123 zastavenim krevniho obé&hu.
tip:IWWW.cimeda. ge 4042796108679Z atraumatickou kompresi Endoterapeuticka Nastroj pro vytvoreni
info@dimeda.de pradusky. polypektomie ligaturni smy¢ky k
SRN DE-MF-000005584 C € 0123 ligator zabranéni nebo zastaveni
404279636176AX krvaceni po polypektomii.

1 Dulezita poznamka

Pred kazdym pouzitim si peclivé
prectéte tento navod k pouZiti a
uschoveijte jej tak, aby byl snadno
pristupny uzivateli nebo pfislusnému

B

A\

Pylorické svorky
404279646599CA

C E 0123

Nastroj pro do¢asnou
atraumatickou kompresi
pyloru béhem chirurgického
zéakroku.

c € 0123

Rada vyrobku klesté

Pitevni klesté

Nastroj k uchopent,
manipulaci, stlacovani nebo
spojovani tkani.

(Zakladna UDI-DI)

Zamyslené pouziti

odbornému personalu. 404279615800A4
C € 0123

Pozorné si prectéte varovani oznacena Svorky na

timto symbolem. Nespravné pouZiti spermatickou

vyrobkl muze vést k vaznému zranéni SR0ru

pacienta, uZivatele nebo tfetich osob. 404279642468AW

2 Oblast pouziti

PFistroje smi v Iékafskych oborech pouZzivat k
uréenému Ucelu pouze nalezité vyskoleny a
kvalifikovany personal. OSetfujici Iékaf nebo

C€ou2s

Nastroj pro do¢asnou
atraumatickou kompresi
spermatického provazce.

Klesté na usi
404279662467BJ

C€ o123

Nastroj pro uchopeni a
manipulaci s mékkymi
tkanémi/anatomickymi
strukturami pfi ORL
operacich.

Skupina vyrobku Svorky neinvazivni

Klesté s kladivovou

Nastroj k upravé kladivka

(Zakladna UDI-DI)

Zamyslené pouziti

Svorky na penis

uzivatel je zodpovédny za vybér nastroju pro 4042796109089N
konkrétni aplikace nebo chirurgické pouziti, za
poskytnuti odpovidajiciho Skoleni a informaci a za C €

dostate¢nou zkuSenost s manipulaci s nastroji.

Nastroj k zastaveni pratoku
krve do penisu.

hlavou (sluchové klstky ve
404279635213A5 stfednim uchu).

C € 0123

ORL kleste Nastroj pro uchopeni, drzeni
404279639995CY nebo manipulaci s

C€ows

anatomickymi strukturami
pfi (ORL) zakrocich

Pupecnikové

Nastroj pro do¢asné
stlaceni pupecniku
bezprostfedné po porodu.

Klesté na uchopeni
plic
404279611787A9

C€ows

Nastroj pro atraumatické
uchopeni, manipulaci nebo
podporu plic béhem
chirurgického zékroku.

3 Produkty / Uréené pouziti svorky
. 404279610876A2
Drzici a uchopovaci nastroje jsou uréeny pro
chirurgicky invazivni a ¢aste¢né i nechirurgicky C €
invazivni zakroky v ruznych Iékarskych oborech Latkovy Kiip
(krat$i nez 60 minut). Odpovidaji rizikové tfidé I/Ir. 404279634961BC
Rada produkti Pinzeta C €

(Zakladna UDI-DI)

Zamyslené pouziti

Nastroj pro uchyceni rousek
a/nebo jinych vyrobkl, napf.
kabelG/vodica, které je tfeba
zajistit v misté zasahu.

Klesté na uchopeni
ledvin
404279616519AH

c € 0123

Nastroj k uchopeni a
zvednuti ledviny pfi
chirurgickém zakroku.

Chirurgické klesté
404279662466BG

c € 0123

Nastroj pro uchopovani a Hadicové svorky
manipulaci s mékkymi 4042796108759Y

tkanémi. C €

Nastroj pro upinani hadi¢ky
béhem chirurgického
zakroku.

Klesté na Zluénik
4042796117829X

c € 0123

Nastroj k uchopeni a
manipulaci se Zlu¢nikem
béhem chirurgického
zakroku.

Nastroj pro kontrolované
odstranéni pfedkozky
penisu pfi obfizce.

c € 0123

Skupina vyrobku Cévni svorky

(*Vyloucena 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

Klesté na stéry

Nastroj pro nanaseni

Zamyslené pouziti

— — - Svorky pro obfizku
Oftalmologické Nastroj k uchopeni nebo
klesté manipulaci s o¢nimi 404279632648AP
404279662674BR mékkymi tkdnémi a/nebo k C €
C € odstrafiovani cizich téles z

0123 nich.
ORL klesté Nastroj pro uchopeni, drzeni
404279639995CY nebo manipulaci s
C € anatomickymi strukturami

0123 pfi ORL z&krocich.
Klesté pro Nastroj pro uchopeni a e o D
manipulaci s manipulaci s chirurgickymi Z -
implantaty implantaty/zafizenimi (Z,aklfidna UDI-D)
404279635079AR | bdhem implantace. Cévni svorky

404279615882AY

C € 0123

Klesté pro zubni
artikulaéni papir
404279631813A7

c € 0123

Nastroj pro drzeni

Nastroj k pfimému stlaceni
cévy* pro do¢asnou
hemostazu.

Tepenné svorky
4042796108659V

C€ o123

artikulaéniho papiru pfi
pouziti v ustni dutiné.

Nastroj pro atraumatickou
kompresi tepny* za icelem
docasné hemostazy.

404279634823AX obvazového materialu na

C € tkan nebo manipulaci s nim
0123 bé&hem chirurgického

zakroku.

Klesté na Nastroj pro uchopent,

pfidrzovani/zkruco vytazeni a/nebo zkrouceni

vani dratl dratt béhem chirurgického

404279632874B2 zakroku.

c € 0123

Klesté na Nastroj pro uchopeni,

drzeni/ohybani vytazeni a/nebo ohnuti

drata dratd béhem chirurgického

404279632886B9 zakroku.

€3

Cévni svorky

Klesté na zubni
tampony
404279631814A9

c € 0123

404279615882AY

C€ o123

Nastroj pro udrzeni
obvazového materialu v
ustni dutiné pacienta béhem

Nastroj k pfimému stlaceni
cévy* pro do¢asnou
hemostazu.

Chirurgické klesté
na kameny
404279635083AG

C€ o123

Nastroj pro uchopeni
ledviny nebo Zlu¢ového
kamene a/nebo manipulaci
s nimi béhem chirurgického
zéakroku.

aplikace. Svorky Bulldog

404279610868A3

Kulma na fasy
404279663485BT

C € 0123

Pristroj k uchopeni a
odstranéni fas.

C € 0123

Nastroj k uchopenti, spojeni,
stlaeni nebo drzeni
organu, tkané nebo cévy*.

Stievni/tkariové
uchopovaci klesté

Nastroj pro atraumatické
drzeni/uchopeni a/nebo

Skupina vyrobku Aplikatory klipt

(Zakladna UDI-DI)

Zamyslené pouziti

Skupina vyrobkd Svorky atraumatické

Aplikéator pro

(Zakladna UDI-DI)

Zamyslené pouziti chirurgické svorky

Stfevni svorky
4042796108719Q

c € 0123

404279635798BY

C € 0123

Nastroj pro atraumatické
uchopeni, stlaeni nebo
podepreni stfeva béhem

Nastroj pro pouziti svorek k
podvazovani cév nebo
podobnych trubicovych
struktur.

404279611785A5 stlaCeni stfevnich struktur,
c € tkani a nékterych organt
0123 béhem chirurgického
zakroku.
Hemoroidalni Nastroj k pfidrzovani a
svorka stlacovani hemoroidalni
4042796108709N tkané béhem chirurgického

C€ows

zakroku na konec¢niku.

chirurgického zékroku. Aplikator pro Klipy

Rektalni svorky
404279615671AH

c € 0123

aneuryzmat
404279632591AK

C € 0123

Nastroj pro atraumatické
uchopeni nebo stlaceni
koneéniku a/nebo analniho
kanalu.

Nastroj pro
aplikaci/zavadéni
aneuryzmatickych klipu.

Klesté na uchopeni
Slach

Nastroj k proplétanti,
uchopovani, provlékani,

Produktova fada snare nastroje

(Z&kladna UDI-DI) | Zamys$lené pouziti

IFU-PG-02_Nastroje pro drzeni
uchopeni_v05_Tschechisch.docx

v05

404279642597BA pfidrzovani nebo spojovani

C € Slach bé&hem chirurgického
0123 zakroku.

Klesté pro Nastroj k uchopeni a

uchopeni kosti pfidrzeni kosti béhem

404279646751BQ chirurgického zakroku.

C€ows
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Pevné Nastroj k uchopeni tkané Stahovak Nastroj pro odstrarfiovani (Zékladna UDI-DI) | Zamyslené pouziti
endoskopické nebo cizich téles pfi chirurgickych sponek z ran. Svorka pro Nastroj k uchopeni a drzeni
uchopovaci klesté endoterapeutickych sponek uchyceni kosti kosti nebo - pfi pouziti v
404279637100A5 zékrocich. 404279616787BC 404279634949BN paru na obou stranach

c € 0123

C € 0123

zlomeniny.

C € 0123

Klesté na extrakci
zubl
404279635552AW

ce

Kousaci klesté pro extrakci
zubd.

Gumové klesté pro
upinani hrazi
404279635851BB

ce

PFistroj pro nasazovani a
odstrafiovani pryzovych
damovacich svorek.

Klesté na mandle
404279615672AK

ce

Nastroj pro uchopeni,
uchopeni a manipulaci s
mandlemi béhem (ORL)
zakroku.

Klesté na jazyk
4042796108619M

ce

Nastroj pro snadnégjsi
uchopeni, blokovani nebo
manipulaci s jazykem.

Porodni klesté

Nastroj pro podporu porodu

404279635082AE plodu pfi obtiznych

C € vaginalnich porodech.
Kranioclast Nastroj k rozlomeni hlavicky
404279632650AA plodu po perforaci, aby se

ce

usnadnil porod mrtvého
nebo abnormalniho plodu.

Délozni sakulum

Nastroj s hackem na

404279613998B6 distalnim konci k uchopeni

C € a/nebo manipulaci s délozni
0123 tkani.

Gynekologické Nastroj k uchopeni, vytazeni

klesté nebo stlaceni vnitfnich

404279632595AT struktur pfi gynekologické

ce

operaci.

Hysterektomické
klesté

Nastroj k uchopeni, vytazeni
nebo stlageni délohy pfi

404279635804B2 hysterektomii.

Ce

Klesté pro Nastroj k odstrafiovani
odstrafiovani cizich téles nebo latek z
cizich téles z orofaryngu, pradusnice
dychacich cest nebo hornich pradusek,
4042796100588Q

c € 0123

Intubaéni klesté
4042796312649S

ce

Nastroj k uchopeni hadicky
(napf. katétru nebo
endotrachealni rourky) za
ucelem jejiho zavedeni do
dychacich cest nebo jejiho
vyjmuti z dychacich cest
nebo k zachyceni a
odstranéni cizich téles z
dychacich cest.

Ortodontické klesté

Nastroj pro

4042796332099Y pridrZzovani/ohybani/fezani

C € kovovych paskd nebo dratu
pfi ortodontickych
zékrocich.

Ortopedické Nastroj pro ohybani

ohybaci klesté ortopedickych vyrobkud

404279644795BW | (napf. kostnich desek).

c € 0123

Sterilizacni klesté
404279611792A2

C E 0123

Nastroj pro uchopeni /
manipulaci se sterilnimi
nastroji nebo obaly.

Sterilisierklammer

Vyrobek pro drzeni nastroju

404279611792A2 k upevnéni/ochrané béhem
C € reprocessingu.

0123
Drti¢ omitky Nastroj pro uchopeni a
404279646313AU rozbijeni ztvrdlé omitky.

c € 0123

IFU-PG-02_Nastroje pro drzeni
uchopeni_v05_Tschechisch.docx

Skupina vyrobk Upeviiovaci nastroje

Rodina vyrobkl Nosi¢ vaty

(Zékladna UDI-DI)

Zamyslené pouziti

(Zakladna UDI-DI) Zamyslené pouziti

Ruéni prodluzovaci
zafizeni
404279640633A7

ce

Vyrobek pro upevnéni ruky.

Bavinény nosi¢ Nastroj pro drzeni savého
404279664011AH materialu, jako je vata.

C E 0123

Opérka hlavy ENT

Nastroj pouzivany k fixaci

404279631920A9 lebky pfi chirurgickém

C € zéakroku.

Ortopedicky zevni Sestava vyrobkud pro
fixaéni systém stabilizaci zlomenych kosti,
404279635647BA s vyjimkou patefe, na

ce

podporu lécby a hojeni.

Rada vyrobku Stripper (*vylou¢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).

(Zakladna UDI-DI)

Zamyslené pouziti

Odstrariovag zil
404279635377B4

C € 0123

Nastroj pro manualni excizi
Zilniho Useku*.

Odstranovac Slach

Nastroj k vyfiznuti kusu

404279635380AR vazu, $lachy nebo fascie.
C € 0123

Intraluminalni Nastroj pro provedeni
arterialni striper endarterektomie*.
404279631729AH

C € 0123

Rada vyrobki s magnetem na oci

(Zakladna UDI-DI)

Zamyslené pouziti

Magnet na oci, bez
proudu
404279646718BS

ce

Nastroj k odstrafiovani
kovovych cizich téles z oéni
tkané.

Skupina vyrobku klip na rany na hlavé

(Zakladna UDI-DI)

Zamyslené pouziti

Klip na ranu na
hlavé
404279646953C6

C€ o123

Svorka pro spojeni okrajl
rany na hlaveé pfi
chirurgickém zakroku na
lebce (neimplantovatelnd).

Rada produktt Die Band

(Zakladna UDI-DI)

Zamyslené pouziti

Napina¢ pasu,
zubni
404279645008AD

€3

Nastroj pro napinani
matricového pasku kolem
zubu.

Rodina vyrobkd Gumova hrazovéa svorka

(Zakladna UDI-DI)

Zamyslené pouziti

Gumova hrazova
svorka
404279615712A6

€3

Vyrobek pro ukotveni
pryZzové hraze.

Rada produktt pro zubni formovaci smési

(Zakladna UDI-DI)

Zamyslené pouziti

Zasobnik na zubni
formovaci smés
404279635850B9

€3

Vyrobek pro drzeni zubniho
otiskovaciho materialu pro
ziskani otisku zubu nebo
dasné.

Rada vyrobku drtic¢ti nozu

(Zakladna UDI-DI)

Zamyslené pouziti

Lamac &epeli
404279644959C4

ce

Nastroj na fezani predem
pfipravenych Ziletek na
extrémné ostré segmenty.

Rodina vyrobki Svorka na kosti

v05

4 Kontraindikace

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

Vyrobky nejsou uréeny k pfipojeni k aktivnim
zdravotnickym prostfedkim. Pfi souasném pouZziti
vysokofrekvenénich, radiofrekvenénich nebo
laserovych zafizeni hrozi nebezpeci poranéni
pacientll a uzivateld.

PFipravky jsou kontraindikovany pro vSechny jiné
aplikace, nez jsou techniky uvedené v udajich o
zamysleném pouziti / indikaci (indikacich).
Kontraindikace specifické pro dany produkt

Stripper

Operace kife€ovych Zil by se neméla provadét za
nasledujicich okolnosti (kontraindikace):

. Trombéza

. arterialni obéhové poruchy

. Téhotenstvi

. Primarni nebo sekundarni lymfedém
5 Komplikace / vedlejsi ucinky

/M 0Obecné informace:

. Po kontaktu s nastrojem muUze u pacienta s
nesnasenlivosti materialu z nerezové oceli
dojit k reakci precitlivélosti. V pfipadé takové
reakce je tfeba zakrok okamzité zrusit a
provést nezbytna opatreni.

Rozbiti nastroju

Poranéni cév, tkani a nervl
Infekce

Perforace tkané, cév a dutin
Po krvaceni

Nekréza

Tromboézy

V praibéhu sledovani trhu byly zjistény dal§i mozné
komplikace/nezadouci Ucinky:

/L\.Komplikace | vedlejsi u€inky / rizika
souvisejici s Ié€bou
Obecné

. Poranéni okolnich cév a tkani
. Poranéni nerv(

Aplikatory klipa

. Po krvaceni

. Trvala epilepsie

. Cévni uzaveér s nasledkem mrtvice
Néastroje Snare

Po krvaceni

Infekce

Pooperaéni bolest
Anélni/rektalni sten6za
Inkontinence

Poruchy hojeni ran
Perforace kone¢niku
Zadrzovani moci
Opakovani

Zubni klesté

Po krvaceni

Hematomy

Poranéni okolnich cév, nervl a tkani
Poruchy hojeni ran

Infekce

Poskozeni sousednich zubl
Zlomeni kofenll zubl

Ankyl6za
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. Dislokace (vykloubeni ¢elisti)
Porodni klesté

Modfiny u ditéte

Odfeniny na hlavé ditéte

Modfiny na hlavé ditéte
Poskozeni nerva ditéte
Perinealni trhlina u matky
Poranéni mo¢ového méchyie a mocovodu u
matky

. Poranéni panevniho dna u matky
. Snizeni panevniho dna u matky
Opérka hlavy ENT

Odfeniny

Nervova léze

Poskozeni nervli

Tvorba hematomu nebo otoku
Poskozeni mékkych tkani
Poskozeni tkané

Obéhové poruchy

Poskozeni oci

Rozsifujici jednotky

. Infekce vrtného kanalu

. Dislokace

. Osteomyelitida vyvodového kanalu

Odstranovac slach

. Hematom, porucha hojeni rany, infekce rany,
infekce kloubu, hluboka Zilni trombdza,
embolie, poranéni cév, poranéni nervu
(mozna tvorba neuromu), komplexni
regionalni bolestivy syndrom (CRPS,
Sudeckova nemoc).

. Zvlastni dusledky: Omezeni pohybu v kotniku

a/nebo hlezennim kloubu, obnoveni

nestability, pfetrvavani bolesti, nitrokloubni
jizveni (artrofibroza), osteoartréza.

Poranéni nervil

Kyklopové

Infekce

Tromboézy

Odstranéni $vovych knoflikt

Odstranovac¢ zil

. Poskozeni nervii

. Po krvaceni

Otoky nohou zplsobené hromadénim
lymfatické tekutiny

Bolest v prvnich dnech

Poranéni cév (vétSinou bocnich vétvi Zil)
Modfiny, ztvrdnuti a podlitiny

Infekce

Poruchy hojeni ran

Trombéza

Magnet na oc€i

. Infekce
. Odchlipeni sitnice

Svorky narany

. Infekce

. Zjizveni

. Chronickéa porucha hojeni ran

Pasek Matrix / pryzova prehradni svorka

. Poranéni zubl
. Riziko aspirace a spolknuti malych ¢asti

Zasobnik na dentalni formovaci smés
. Poranéni zubd
Svorka pro uchyceni kosti

. Ztuhnuti kloubt

. Spojeni Slach

. Atrofie svall, vazu a chrupavek v dusledku
necinnosti

. Kompartmentovy syndrom

. Tvorba tukovych srazenin

NeUspésné hojeni zlomeniny s vytvofenim

faleSného kloubu (pseudoartréza).

Odumfeni &asti kosti (kostni nekréza)

Infekce periostu nebo kosti

Krvaceni béhem operace nebo po ni

Tvorba krevnich srazenin

Hematom s moznou nutnosti chirurgického

odstranéni

. Poranéni nervil

IFU-PG-02_Nastroje pro drzeni
uchopeni_v05_Tschechisch.docx

Infekce v misté operace

neestetické jizvy

Anesteziologické pfihody

Alergicka reakce na pouzité materialy (latex,
Iéky)

Bavinény nosi¢

. Infekce

. Zjizveni

. Chronickéa porucha hojeni ran
&Komplikace I vedlejsi ucinky / rizika
souvisejici s vyrobkem

V priibéhu sledovani trhu byly zjistény dal§i mozné
komplikace/nezadouci U¢inky:

Pinzeta

. Rozbiti

. Zbyvajici zbytky

. Poranéni okolni oblasti (tkané)

Svorky, atraumatické

Rozbiti

Zbyvajici zbytky

. Poranéni okolni oblasti (tkané)

6 Bezpecnostni opatieni a varovani

&Pozor!

Nastroje jsou uréeny pouze k chirurgickému pouziti
a nesmi se pouzivat k jinym U¢eldm. Nespravna
manipulace a péce, stejné jako nespravné
pouZzivani, muze vést k pfedéasnému opotfebeni
nastroja.

I\ Neslugitelnost materialii.

Zdravotnické prostfedky by se v zadném pfipadé
nemély pouzivat, pokud uzivatel nebo
specializovany personal zjisti, ze pacient trpi
nesnasenlivosti materialu.

AFunk(’:ni porucha

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

M provozni podminky

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

&Kombinace s jinymi produkty

Pokud jsou pfistroje po demontazi znovu
sestaveny, nesmi byt jednotlivé dily nahrazeny dily
od jinych vyrobcl! Pokud jsou dily zaménitelné
vzhledem k ucelu pouziti vyrobku (napf. rizné
pracovni vlozky), nesmi se pouzivat dily od jinych
vyrobcl! Doporucujeme také zakoupit dal$i
pFisluSenstvi (napf. prostfedky pro péci) od
spolecnosti Dimeda Instrumente GmbH.

A\ Uloziste

Pro skladovani vyrobkl nejsou stanoveny zadné
zvlastni pozadavky. Doporuéujeme vSak skladovat
zdravotnické prostfedky v €istém a suchém
prostfedi.

AN 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 podezielych pfipadl této
choroby, musi byt dodrzeny pozadavky uvedené v
prislusné pfiloze pokynd pro nemocni¢ni hygienu a
prevenci infekci a pozadavky uvedené v
publikacich ve Spolkovém zdravotnickém véstniku.
Zdravotnické prostredky, které byly pouzity u této
skupiny pacient(l, musi byt bezpe¢né zlikvidovany
spalenim (Evropsky katalog odpadii EWC 18 01
03). Suché teplo, etanol, formaldehyd a
glutaraldehyd maji fixacni, nikoli vSak inaktiva¢ni
Ucinek na patogeny TSE. Z dostupnych
sterilizacnich metod se ukazalo, Ze pouze
sterilizace parou (zejména 134 °C, 18 minut) ma
omezeny ucinek.

/I $picatélostre nastroje

P¥i manipulaci s nastroji s ostrymi hroty nebo
ostrymi hranami je tfeba dbat zvySené opatrnosti.
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7 Kombinované vyrobky a prislusenstvi

Vyrobky se nepouzivaji s jinymi vyrobky a jsou
nabizeny bez pfisluSenstvi.

8 Odpovédnost a zaruka

Spole¢nost Dimeda Instrumente GmbH
neodpovida za nasledné $kody zplsobené
nespravnym pouzivanim nebo manipulaci. To plati
zejména v pfipadé pouziti v rozporu s definovanym
Ucelem nebo pfi nedodrzeni pokynu pro opétovné
zpracovani a sterilizaci. To plati i pro opravy nebo
Upravy vyrobku provedené neautorizovanym
personalem vyrobce. Tato vylou¢eni odpoveédnosti
se vztahuji i na zaruéni servis.

9 Sterilita

&Podminka dodani

Zdravotnické prostredky jsou dodavany v
nesterilnim stavu a uzivatel je musi pfed prvnim a
kazdym dal$im pouzitim pfipravit a sterilizovat
podle nasledujicich pokynd.

10 Priprava

& Varovani

o Casté opakované zpracovani zhor$uje
kvalitu vyrobku.

e  Méstska voda, ktera se ma pouzivat, musi
splfiovat pozadavky smérnice (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 pouZzije
alternativni Cistici a dezinfekéni prostfedek
(uvedeny v seznamu RKI nebo VAH),
odpovédnost nese zpracovatel.

e RozloZené vyrobky pred sterilizaci znovu
sestavte.

e Zpracovani mlize 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.

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

/L\ Misto pouziti

Prvni kroky spravného reprocessingu zacinaji na
opera¢nim sale. Hrubé necistoty a zbytky by mély
byt pokud mozno odstranény jesté pred odloZzenim
nastrojl. Za timto U¢elem by se néstroje 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 vhodnégjsi likvidace za sucha, protoze
dlouhodobé ponofeni zdravotnickych prostfedkd do
roztokd muze vést k poSkozeni materialu (napf.
korozi). Je tfeba zabranit vysouseni zbytkd! U obou
typt likvidace je tfeba se vyvarovat dlouhého
Eekani pred 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 nedos$lo k
jejich vyschnuti.

Priprava na dekontaminaci

Pokud je to mozné, musi byt vyrobky pred dalSimi
kroky pfepracovani rozebrany nebo musi byt do
dal$ich krok( pfepracovani dodany v otevieném
stavu. Vyhnéte se oplachovani stint. Vyrobky se
musi zpracovavat ve vhodnych sitovych koSich
nebo oplachovacich vanach (velikost zvolte podle
vyrobku). Vyrobky by mély byt v mycim koSi
umistény v minimalni vzdalenosti od sebe.
Vyvarujte se prekryvani, aby nedo$lo k poskozeni
vyrobkl b&hem procesu ¢isténi.
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Navod k pouziti

Drzeni, uchopeni nastrojt
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Predcisténi

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

2. Oplachnéte dutiny a téZko pFistupna mista,
mezery a $térbiny na pfistroji studenou vodou
(pitna voda méstské kvality <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 sterilizacnich 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 pred vysavanim

Suseni ve vakuu po dobu nejméné 20 minut

Je tfeba dodrzovat navod k pouziti autoklavu od
vyrobce a doporuéené pokyny pro maximalni
zatizeni sterilizacnim materidlem. Autoklav musi
byt instalovan, udrzovan, validovan a kalibrovan v
souladu s pfedpisy.

A Dalsi informace

Zpracovatel je odpovédny za to, Ze skute¢né
provedené zpracovani pomoci zatizeni, materialt a
persondlu pouzivaného v zafizeni pro zpracovani
dosahuje pozadovanych vysledkl. To obecné
vyZaduje validaci a rutinni monitorovani procesu a
pouzitého vybaveni.

12 Udrzba - kontrola - testovani
Zchladte pfistroje na pokojovou teplotu!
Vizualni kontrola (pfed montazi):

IFU-PG-02_Nastroje pro drzeni
uchopeni_v05_Tschechisch.docx

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 opétovné ruéni ¢isténi a

kompletni mechanické ¢isténi a dezinfekci.

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

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

. 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
funkéni.
. Ruéné oSetfete pohyblivé ¢asti, jako jsou

spoje, zavity a kluzné plochy, vhodnym,

|ékarsky schvalenym olejem na néstroje
(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, pfebytecny pfipravek
odstrarite Cistym hadfikem, ktery nepousti
vlakna.

Nepouzivejte mineralni olej nebo silikonové

mazivo! Neponofuijte nastroje zcela do oSetfujiciho

pripravku!

Funkeéni test

Béhem funkéni zkousky vénujte zvlastni pozornost

nasledujicim aspektim a moznym porucham:

. Zadné poskozeni, napf. ziomené hroty,
ohnuté nebo uvolnéné ¢asti (Srouby).

. Bezchybné uzavieni Celisti

. Spravna a bezpe¢na funkce detentord a
zamku

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

. Bezchybna funkce stfihani ndzek

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

. Konzistence lument

e Z4dné dal$i znamky opotiebeni, napt. na
tésnéni, izolaci nebo natérech.

Pokud se pfi funkéni zkou$ce zjisti zavady, musi

byt pfFistroje oznaceny a zcela vylou€eny z dalSiho

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. UZivatel muze
rozpoznat konec Zivotnosti s ohledem na funk&nost
nebo identitu vyrobkl podle moZnych zavad a
omezujicich vlastnosti vyrobk( uvedenych v ramci
udrzby, kontroly a testovani, pficemz
biokompatibilitu Ize zarugit pouze do 350 cykll
repasovani. Poté by mély byt vyrobky zlikvidovany.

14 Servis a opravy

&Servis aopravy

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

AZpétné 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
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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 pfedpisy a zakony. Vyrobce
k tomu neposkytuje zadné zvlastni pokyny.

16 Ohlasovaci povinnosti

Zavady 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 poSkozeni pacient(,
uzivatell 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 vaSeho ozndmeni vas budeme v
pfimérené |huté informovat o dalSich potfebnych
opatrenich.

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 prostfedkt Doporuc¢eni Komise
pro nemocniéni hygienu a prevenci infekci pfi
Institutu Roberta Kocha (RKI) a Spolkového
ustavu pro léc¢iva a zdravotnické prostfedky
(BfArM) k "Hygienickym pozadavkdm na
reprocessing zdravotnickych prostfedkd".

o 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 symbolud

/AN Pozor!

Postupuijte podle navodu k
pouziti

Cislo polozky

™
o
prt

Oznacgeni Sarze

Pfipadné oznaceni CE s
identifikatnim cislem
oznameného subjektu.

m
m

XXXX

Indikace pro nesterilni vyrobek

Nazev a adresa vyrobce

Datum vyroby

Zdravotnicky prostfedek

Jedinec¢na identifikace zafrizeni,
kod pro identifikaci vyrobku

ERERSE

Registracni ¢islo vyrobce v
SRN databazi EUDAMED
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