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1 Dulezita poznamka

Pred kazdym pouZzitim si peclivé prectéte
tento navod k pouZiti a uschovejte jej tak,

aby byl snadno pristupny uZzivateli nebo
prislusnému odbornému personalu.

.
LA

Pozorné si prectéte varovani oznacena
timto symbolem. Nespravné pouZiti

Zubni retraktor
4042796133809M

C € 0123

Nastroj pro dalkové drzeni
a ochranu mékkych tkani,
ktery zajistuje lepsi
viditelnost a pfistupnost
chirurgického mista
b&hem operace v dutiné
astni.

Nervové/vaskularni
hacky
404279646768C9

Nastroj, ktery se pfi
chirurgickém zakroku
zavési kolem nervu nebo

cévy*, aby se oddélil od
okolni tkané.

C € 0123

Hak na stinani hlav
4042796326019V

c € 0123

Nastroj pro dekapitaci
plodu

A

vyrobk( mize 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 nastroji pro konkrétni
aplikace nebo chirurgické pouziti, za poskytnuti

odpovidajiciho $koleni a informaci a za dostate¢nou

zku$enost s manipulaci s nastroji.
3 Produkty / Uréené pouziti

Samodrzici Nastroj pro do¢asné
chirurgicky rozprostfeni okraju tkané
retraktor, (napf. udrzeni otevienych
opakované okraju réany) nebo jinych
pouzitelny anatomickych struktur.
404279645182AW

C € 0123

Hacek pro Nastroj k uchopeni, drzeni
premisténi kosti a pritaZeni kosti
404279633542AD

C € 0123

Rada vyrobku se $pachtli (*vyjma nadob: 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

Zapadka na vicko,
opakované
pouzitelna
404279635349AX

43

Nastroj pro zatahovani
ocnich vicek nebo jiné
ocni tkané

Chirurgicka
Spachtle, obecna
404279639610BF

c € 0123

Chirurgicky néstroj pro
manipulaci s tkani pfi
rznych typech
chirurgickych zakrokd.

Rozpérné, pfidrzovaci nastroje jsou uréeny pro
chirurgicky invazivni a ¢aste¢né i nechirurgicky
invazivni zakroky v ruznych Iékarskych oborech (kratsi
nez 60 minut). Odpovidaji rizikové tfidé I/Ir.

Rozmetadlo omitky
4042796137089Z

€

Rezani a nanaseni tvrdé
omitky

Cévni Spachtle
404279638127AY

C€ows

Chirurgicky nastroj pro
pouziti v céve* k
seSkrabavani, manipulaci
a odstrarfiovani tkané v ni
obsaZené.

Spachtle na kostni
cement

Nastroj pro nanaseni
ortopedického kostniho

Rada vyrobku chrani¢a zubu

(Zakladna UDI-DI)

Zamyslené pouziti

Distrakéni klesté
na kosti

Nastroj s pevnymi
rukojetmi a Spachtlovitymi
Celistmi, ktery slouzi k

404279635344AM | cementu na povrch

43

Chrani¢ zub(,
nenastavitelny
404279616197AH

q3

Vyrobek bez
nastavitelnych ¢asti, ktery
se umistuje mezi zuby
pacienta, aby udrzel ustni
dutinu otevienou.

404279644378BA i, K "

C € rozru$eni dvou kostnich
0123 ploch.

Odluc¢ovaé Nastroj pro roztlaceni

Celistnich kosti nebo rozstépeni kosti v

404279664306B7 obliceji, ustech a/nebo

C€o1s

Celisti.

Plicni Spachtle
404279635345AP

c € 0123

Nastroj pro manipulaci s
plicni tkani/plicnimi
povrchy béhem
chirurgického zakroku

Chrani¢ zubd,
nastavitelny
404279635085AL

ce

Vyrobek s nastavitelnymi
&astmi, ktery se umistuje
mezi zuby pacienta, aby
udrzel Ustni dutinu
otevfenou.

Rodina vyrobki Ochrana prstu

Rada vyrobkua s hackem (*vylougené 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).

Rada vyrobku dilatatord (*vylougené 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

(Zakladna UDI-DI)

Zamyslené pouziti

(Zakladna UDI-DI)

Zamyslené pouziti

Ochrana prstu
4042796117199Q

ce

Vyrobek se nosi na prstu
vySetfujiciho, aby se
zabranilo kontaminaci
mezi pacientem a
vySetfujicim.

Rada produktii Specula

(Zakladna UDI-DI)

Zamyslené pouziti

O¢ni svalové
hacky
404279632774AV

C€o1s

Nastroj pouzivany k
atraumatickému zachyceni
a znehybnéni vnéjSich
ocnich svalt béhem
oftalmochirurgického
zakroku.

Trachealni dilatator
40427961126392

C € 0123

Nastroj pro operaci
prudusnice k vytvoreni
tracheostomie a/nebo k
pridrzeni/roz§iteni okraju
tracheostomie.

Uretralni dilatator
40427961126596

€

Tenky, pevny nebo duty,
ohebny nebo poloohybny
chirurgicky nastroj pro
roz§ifeni mocové trubice.

Vaginalni
spekulum
404279635352AL

Ce

Nastroj pro rozsifeni
pochvy

Nosni zrcatko
404279635350AG

C€

Nastroj, ktery se zavadi do
nosni dirky a ruéné se
roztahuje.

Irsky hacek,
opakované
pouzitelny
4042796133819P

C€ o123

Nastroj pro kratké
roztaZzeni okraju duhovky

Délozni dilatatory
4042796112679A

ce

Pevny chirurgicky nastroj
ve tvaru ty€e k rozsifeni
délozniho hrdla po
zavedeni pfes délozni
Cipek.

Rektalni spekulum
404279635351AJ

C€

Nastroj pro rozsifeni
rektalniho vyvodu/kanalu

Hacek na pistéle

Nastroj pro zavedeni
hacku do pistéle nebo

Rada vyrobku rozmetadla/retraktoru

404279642593B2 >
C € kolem ni
0123
Rektalni hak Nastroj pro trakci rektalni
404279635351A1 | tkané/fistuli

€

Cévni dilatator,
opakované
pouzitelny
4042796112689C

c € 0123

Nastroj pro zavedeni do
cévy* k jejimu
zprGchodnéni nebo
rozSifeni b&éhem
chirurgického zékroku
nebo k méfeni vnitfniho
primeéru cévy.

(Zakladna UDI-DI)

Zamyslené pouziti

Retraktor na rany,
polohluboky/hlubok
y
404279645918BV

c € 0123

Chirurgicky nastroj k
pridrzovani/rozSifovani
okraju totalnich nebo
subtotalnich disekci nebo
ruptur.

Trachealni hacek
4042796351129W

C€ows

Nastroj k pfidrzovani
pradusnice pfi vytvareni
tracheostomie a/nebo k
rozsifovani okrajl
tracheostomie.

Dilatator
spole¢nych
ZluGovych cest
40427961125695

C € 0123

Nastroj pro rozsifeni
spole¢ného Zlu¢ovodu

Rada vyrobku Depressor

(zékladna UDI-DI)

Zamyslené pouziti
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ORL stfedousni
hagek
40427961303999
C€oi2s

Nastroj pro manipulaci se
stfedousnimi strukturami,
napf. stapes.

Tlagitko na jazyk,
4042796140669K

€3

Nastroj pro pohyb a
upevnéni jazyka

v05

Délozni depresor
404279642536AN

C€

Nastroj pro posun délohy

Rada produkti proktoskopu

(Zékladna UDI-DI) | Zamys$lené pouziti
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Proktoskop, Endoskop s pevnou 6 Bezpecnostni opatfeni a varovani 9 Sterilita
opakované zavadéci ¢asti pro vizudini
pouZzitelny vySetfeni a osetfeni Mpozor! /N Podminka dodani
404279635255AM konecniku a fitniho otvoru. 3 . . . L s . . . L, -
C € Nastroje jsou ur€eny pouze k chirurgickému pouZiti a Zdravotmc_ke prqstredky]sou dodavany v nesterilnim
nesmi se pouzivat k jinym ugelim. Nespravna stavu a uzivatel je musi pfed prvnim a kazdym dal$im

4 Kontraindikace

PFistroje smi pouzivat k ur€éenému ucelu pouze
nalezité vyskoleny a kvalifikovany personal. Vyrobky
nejsou uréeny k pouZziti na srdce nebo centralni
obéhovy a nervovy systém.

Vyrobky nejsou uréeny k pfipojeni k aktivnim
zdravotnickym prostfedkdm. Pfi sou¢asném pouZziti
vysokofrekvenénich, radiofrekvenénich nebo
laserovych zafizeni hrozi nebezpeci poranéni
pacientd a uzivatel.

Pripravky jsou kontraindikovany pro v§echny jiné
aplikace, nez jsou techniky uvedené v udajich o
zamysSleném pouziti / indikaci (indikacich).

Kontraindikace specifické pro dany produkt

. Zadné znamé kontraindikace.

5 Nezadouci vedlejsi uc¢inky / komplikace /
rizika
/N Obecné 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 opatfeni.

Rozbiti nastrojt

Poranéni cév, tkani a nervl

Infekce

Perforace tkané, cév a dutin

Po krvaceni

Nekréza

Tromboézy

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

&Komplikace / vedlejsi ucinky / rizika souvisejici
s lécbou
Chrani¢ zubu

. Poranéni zubu
. Poranéni mékkych tkani
Specula

. Krvéaceni

Dilatatory:

. Perforace cév

Proktoskopy

. Krvéaceni

AN Komplikace / vedlejsi uc€inky / rizika souvisejici
s vyrobkem

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

Chrani¢ zubu

Rozbiti

Reakce mékkych tkani

Infekce

Rozsiteni OP

Rozmetadlo/navijak

Infekce nebo
. Reakce mékkych tkani zpusobené unikajicimi

tekutinami
. Rozbiti
Dilatatory
. Rozbiti

. Zbyvajici fragmenty
. Deformace soucasti
Depresor

. Rozbiti

. Poziti slozek

IFU-PG-03_Rozsifovani drzeni
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manipulace a péce, stejné jako nespravné pouzivani,
muze vést k pfed€asnému opotrebeni nastroja.

N\ Neslugitelnost materiali

Zdravotnické prostfedky by se v Zadném pfipadé
nemeély pouzivat, pokud uZivatel nebo specializovany
personal zjisti, 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.

M Provozni podminky

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

M\ 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 viozky),
nesmi se pouzivat dily od jinych vyrobc(!

Doporucujeme také zakoupit dal$i pFisluSenstvi (napf.

prostfedky pro péci) od spole¢nosti Dimeda
Instrumente GmbH.

A\ Olozists
Pro skladovani vyrobkl nejsou stanoveny zadné

zvlastni pozadavky. Doporuéujeme vSak skladovat
zdravotnické prostfedky v Cistém a suchém prostredi.

A 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
pfisludné pfiloze pokynd pro nemocni¢ni hygienu a
prevenci infekci a poZzadavky uvedené v publikacich
ve Spolkovém zdravotnickém véstniku. Zdravotnické
prostfedky, které byly pouZity u této skupiny pacientd,
musi byt bezpe¢né zlikvidovany spalenim (Evropsky
katalog odpadti EWC 18 01 03). Suché teplo, etanol,
formaldehyd a glutaraldehyd maji fixa¢ni, nikoli vSak
inaktivacni u¢inek na patogeny TSE. Z dostupnych
sterilizacnich metod se ukazalo, Ze pouze 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 prislusenstvi

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

8 Odpovédnost a zaruka

Spole¢nost Dimeda Instrumente GmbH jako vyrobce
neodpovida za nasledné $kody zplsobené
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
Gpravy vyrobku provedené neautorizovanym
personalem vyrobce. Tato vyloueni odpovédnosti se
vztahuji i na zaruéni servis.

v05

pouzitim pfipravit a sterilizovat podle nasledujicich
pokynu.

10 Priprava

A varovani
o Casté opakované zpracovani zhoruje kvalitu
vyrobkd.

e Méstska voda, ktera se ma pouzivat, musi
splfiovat poZzadavky smérnice (EU) 2020/2184
o0 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 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.

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

M Misto pouziti

Prvni kroky spravného reprocessingu zacinaji na
operacnim sale. Hrubé nedistoty a zbytky by mély byt
pokud mozno odstranény jesté pfed odloZzenim
nastrojl. Za timto U¢elem by se nastroje mély
oplachnout pod studenou vodou z vodovodu (< 40
°C). Pokud tento postup nestaci k odstranéni zjevného
znecisténi, I1ze k odstranéni znecisténi pouzit mékky
plastovy kartacek. Pokud je to mozné, je vhodnéjsi
likvidace za sucha, protoZe dlouhodobé ponoreni
zdravotnickych prostfedku do roztok( muze vést k
poskozeni materialu (napf. korozi). Je tfeba zabranit
vysous$eni zbytka! U obou typl likvidace je tfeba se
vyvarovat dlouhého ¢ekani pfed opétovnym
zpracovanim, napf. pfes noc nebo pres vikend (<60
minut).

/M 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.

Priprava na dekontaminaci

Pokud je to mozné, musi byt vyrobky pred dalSimi
kroky prepracovani rozebrany nebo musi byt do
dal$ich kroku pfepracovani dodany v otevieném
stavu. Vyhnéte se oplachovani stint. Vyrobky se musi
zpracovavat ve vhodnych sitovych koS$ich nebo
oplachovacich vanéach (velikost zvolte podle vyrobku).
Vyrobky by mély byt v mycim ko$i umistény v
minimalni vzdalenosti od sebe. Vyvarujte se
prekryvani, aby nedos$lo k poskozeni vyrobkd béhem
procesu Cisténi.

Predcisténi

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

2. Dutiny a tézko pfistupna mista, mezery a $térbiny
na pristroji oplachujte studenou vodou (méstska pitna

voda o kvalité <40 °C) po dobu 60 sekund pomoci
tlakové vodni pistole.
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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 $térbiny
na pfistroji oplachujte studenou vodou (méstska pitna
voda o kvalité <40 °C) po dobu 30 sekund pomoci
tlakové vodni pistole.

Priprava
Automaticka priprava

(Dezinfektor Miele G7835 CD podle ISO 15883):

1 minuta pfed ¢isténim

Odvodnéni vody

4 minuty pred &isténim

Odvodnéni vody

6 minut Cisténi alkalickym Cisticim 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 pfedvakuového procesu s
nasledujicimi parametry:

134°C,

Doba drzeni nejméné 5 minut

3 cykly pfed vysavanim

Suseni ve vakuu po dobu nejméné 20 minut

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

/L\. 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 - testovanf{

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

PFed montazi zkontrolujte povrch pfistroju nebo

jednotlivych soucasti. Zvlastni pozornost je tfeba

vénovat kontrole spojli (koncovych dill), profilu,

drazek a dalSich obtizné pFistupnych struktur:

. Zlstavaji na ném néjaké zbytky necistot nebo
zbytky?

Pokud ano, provedte opé&tovné ruéni ¢isténi a

kompletni mechanické ¢isténi a dezinfekci.

IFU-PG-03_Rozsifovani drzeni
nastroji_v05_Tschechisch.docx

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

. Je povrch poskozen prasklinami (véetné
vlasovych) nebo jinymi znamkami opotfebeni?
Je oznaceni na pfistroji jiz necitelné?

V takovém pfFipadé musi byt doty€ny 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, lékafsky
schvalenym olejem na nastroje (parni sterilizator
na bazi parafinu/bilého oleje, biokompatibilni
podle normy EU). Norma EU) ru¢né.

. Rozdélte olej do kloubu tak, Ze jej nékolikrat
otevfete a zavfete, pfebytecny pfipravek
odstrarite Cistym hadfikem, ktery nepousti
vldkna.

NepouZivejte mineréini 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, napt. zZlomené hroty, ohnuté
nebo uvolnéné ¢asti (Srouby).

. Bezchybné uzavieni Celisti

. Spravna a bezpec¢na funkce detentorti 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.)

. Prlichodnost lumen

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

Pokud se pfi funkéni zkouSce zjisti zavady, musi byt

pfistroje oznaceny a zcela vylouceny z dal$iho

pouzivani.

13 Zivotnost vyrobku

Zivotnost vyrobk 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 funk&nost
nebo identitu vyrobkl podle moZnych zavad a
omezujicich vlastnosti vyrobkl uvedenych v ¢asti
Udrzba, kontrola a zkouseni, pficemz biokompatibilitu
Ize zarucit pouze do 350 cykld repasovani. Poté by
mély byt vyrobky zlikvidovany.

14 Servis a opravy

Mservis a opravy

Neprovadéjte sami zadné opravy ani Gpravy 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.

&Zpétné preprava

Vadné nebo nevyhovuijici vyrobky musi pred 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. Pfi pfeprave,
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 materiélu 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 vyrobk, je tfeba nahlasit pfimo nam
jako vyrobci nebo vasemu autorizovanému prodejci.
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Zavady, pfi kterych doslo k poskozeni pacient,
uzivatelt 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. Vas specializovany
prodejce vam s tim rad pomaze.

Po obdrZeni vaSeho ozndmeni vas budeme v
pfimérené |haté informovat o dalSich potfebnych
opatrenich.

17 Dalsi informace

Dal$i informace o repasovani zdravotnickych
prostfedku:

. Internet: http://www.rki.de
. Internet: http://www.a-k-i.org
. Hygienické pozadavky na reprocessing

zdravotnickych prostfedk(l Doporu¢eni Komise
pro nemocni¢ni hygienu a prevenci infekci pfi
Institutu Roberta Kocha (RKI) a Spolkového
Ustavu pro léciva a zdravotnické prostfedky
(BfArM) k "Hygienickym poZadavkdm na
reprocessing zdravotnickych prostredkd".

. DIN 96298-4 Funkéni kontrola v procesu
pFipravy

18 Prislusné dokumenty

Pokyny, jak uvedené vyrobky spravné rozebrat,
najdete na nasi domovské strance.
https://www.dimeda.de/demontageanleitungen/

. Pokyny pro demontaz pfistroji

19 Popis pouzitych symboll

Pozor!

Postupujte podle navodu k
pouziti

Cislo polozky

Oznaceni Sarze

A
[1g
[LoT]

Pfipadné oznaceni CE s
identifikaénim Cislem
oznameného subjektu.

c XXXX

Indikace pro nesterilni vyrobek

Nazev a adresa vyrobce

Datum vyroby

Zdravotnicky prostfedek

Jedine¢na identifikace zafizeni,
koéd pro identifikaci vyrobku

Registracni ¢islo vyrobce v
databazi EUDAMED
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