Navod k pouziti

re

Pakové, zvedaci néastroje

Plati od: 16.07.2025

Verze: 04

aimeda’

SURGICAL INSTRUMENTS

Dimeda Instruments GmbH
Gansacker 54+58

78532 Tuttlingen

Tel:+49 (0) 7462 / 9461-0
Fax: +49 (0) 7462 / 9461-33
http://www.dimeda.de
info@dimeda.de

SRN  DE-MF-000005584
1 Dulezita poznamka

wl

Pred kazdym pouzitim si peclivé
prectéte tento navod k pouZiti a
uschoveijte 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 Iékafskych 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
dostatec¢nou zkuSenost s manipulaci s nastroji.

3  Produkty / Uréené pouziti

Péakové, zvedaci nastroje jsou uréeny pro
chirurgicky invazivni zakroky v rtznych lékarskych
oborech (trvajici méné nez 60 minut). Odpovidaji
rizikové tiidé Ir.

Rada vyrobku pro vytahy

(Zakladna UDI-DI) | Zamyslené pouziti

ENT Elevatorium: Nastroj pro zvedani,

404279635047AC polohovani nebo

c € 0123 posouvani anatomickych
struktur nebo chirurgickych

materialu.

Periostelevator
404279638168BE

c € 0123

Nastroj pro
zvedani/oddélovani
(elevaci) nebo tunelovani
pod periostem.

Zvedak korent
404279616480AF

C € 0123

Zubni nastroj, ktery se
pouziva jako paka k
extrakci zubu nebo
korena.

Délozni vytah
404279615677AV

C € 0123

Chirurgicky néstroj pro
zvedani a manipulaci se
strukturou délohy, ktery
umoziiuje vySetfeni a
operaci organu a/nebo
okolnich organt/tkani
béhem chirurgického
zakroku.

Odlu¢ovacé Nastroj k oddélovani nebo
Celistnich kosti Stépeni kosti v obliceji,
404279664306B7 ustech a/nebo celisti.

C € 0123

4 Kontraindikace

PFistroje smi pouzivat k uréenému 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 nebezpe¢i poranéni
pacientl a uzivatelG.

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

. Zadné znamé kontraindikace.

5 Nezadouci vedlejsi ucinky /
komplikace / rizika

' Obecné informace:
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. 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 nastroju

Poranéni cév, tkani a nerva

Infekce

Perforace tkané, cév a dutin

Po krvaceni

Nekréza

Trombézy

V priibéhu sledovani trhu byly zjistény dalsi mozné
komplikace/nezadouci U¢inky:

&Komplikace I vedlejsi ucinky / rizika
souvisejici s Ié€bou

Poziti slozek

Poranéni okolni oblasti (tkané)
Zranéni uZivatele

Rozsifeni OP

Poranéni okolnich zubud

Zbyvajici zbytky

Krvaceni

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

V priibéhu sledovani trhu byly zjistény dal$i mozné
komplikace/nezadouci ucinky:

. Rozbiti

. Deformace soucasti

6 Bezpecnostni opatreni 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.

/M Neslugitelnost materiald

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

/N Funkéni porucha

Chirurgické nastroje koroduji 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.

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. razné
pracovni vlozky), nesmi se pouzivat dily od jinych
vyrobcl! Doporucujeme také zakoupit dals$i
pFisluSenstvi (napf. prostfedky pro péci) od
spole¢nosti Dimeda Instrumente GmbH.

/N Ulozists

Pro skladovani vyrobku nejsou stanoveny Zadné
zvlastni pozadavky. Doporucujeme vSak skladovat
zdravotnické prostfedky v Cistém a suchém
prostfedi.

/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 podezielych pfipadl této
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choroby, musi byt dodrzeny pozadavky uvedené v
pfislusné pfiloze pokynu pro nemocni¢ni hygienu a
prevenci infekci a pozadavky uvedené v
publikacich ve Spolkovém zdravotnickém véstniku.
Zdravotnické prostredky, které byly pouzity u této
skupiny pacientll, musi byt bezpe¢né zlikvidovany
spalenim (Evropsky katalog odpadd 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.

A\ $pigatélostré 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 zplisobené
nespravnym pouzivanim nebo manipulaci. To plati
zejména v pfipadé pouZiti v rozporu s definovanym
Ucelem nebo pfi nedodrzeni pokyn(i 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 pred prvnim a
kazdym dal$im pouzitim pfipravit a sterilizovat
podle nasledujicich pokynd.

10 Priprava

A\ varovani

o Casté opakované zpracovani zhoréuje
kvalitu vyrobku.

e  Méstska voda, ktera se ma pouzivat, musi
splfiovat pozadavky smérnice (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 ovéfena
uzivatelem. Autoklavy musi pIné splfiovat
pozadavky normy DIN EN ISO 17665.

& 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 i€elem 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).
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/L\.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 pfed dalSimi
kroky pfepracovani rozebrany nebo musi byt do
dalSich krokl prepracovani dodany v otevieném
stavu. Vyhnéte se oplachovani stind. Vyrobky se
musi zpracovavat ve vhodnych sitovych kosich
nebo oplachovacich vanéach (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 o€istéte mékkym
karta¢em 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 pred Cisténim

Odvodnéni vody

6 minut Cisténi alkalickym Cisticim

prosttedkem (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

ooAutomatické 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 vyrobku pomoci frakcionovaného
pfedvakuového procesu (v souladu s DIN EN ISO
17665-1/ DIN EN 285) s ohledem na pfislusné
narodni pozadavky. Vyrobky musi byt sterilizovany
ve vhodnych sterilizaénich 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
IFU-PG-05_Pakové zvedaci
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. Su$eni ve vakuu po dobu nejméné 20 minut

Je tfeba dodrzovat navod k pouziti autoklavu od
vyrobce a doporu¢ené pokyny pro maximalni
zatizeni sterilizaCnim 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 zafizeni, materialt a
personalu pouzivaného v zafizeni pro zpracovani
dosahuje pozadovanych vysledk(. 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 opétovné ruéni ¢isténi a

kompletni mechanické ¢isténi a dezinfekci.

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

. Je povrch poskozen prasklinami (véetné
vlasovych) nebo jingmi 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, pfebytecny pfipravek
odstrarite Cistym hadfikem, ktery nepousti
vlakna.

Nepouzivejte mineralni 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, napf. ziomené hroty,
ohnuté nebo uvolnéné ¢asti (Srouby).

. Bezchybné uzavieni Celisti

. Spravna a bezpecna funkce detentord a
zamkad

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

. Bezchybna funkce stfihani ndzek

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

. Konzistence lument

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

Pokud se pfi funkéni zkouSce Zzjisti zavady, musi

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

pouzivani.

13 Zivotnost vyrobku

Zivotnost vyrobk( zavisi na jejich funkci, peglivém
zpracovani v souladu s timto navodem a opatrném
zachazeni s pfistroji. Proto neni mozné stanovit
obecny limit poctu cyklt repasovani. UzZivatel muze
rozpoznat konec Zivotnosti s ohledem na funkénost
nebo identitu vyrobkt podle moznych zavad a
omezujicich vlastnosti vyrobk( uvedenych v ¢asti
Udrzba, kontrola a zkouseni, ptiéemz
biokompatibilitu Ize zarugit pouze do 350 cykli
repasovani. Poté by mély byt vyrobky zlikvidovany.
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14 Servis a opravy

A servis a opravy

Neprovadéjte sami zadné opravy ani GUpravy
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 pfeprava

Vadné nebo nevyhovujici vyrobky musi pfed
vracenim k opravé/servisu projit celym procesem
obnovy. .

15 Baleni, skladovani a likvidace

Sterilni vyrobky skladujte v suchém, &istém a
bezprasném prostiedi, 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 materidlu 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 vyrobki, je tfeba nahlasit pfimo
nam jako vyrobci nebo vaSemu autorizovanému
prodejci.

Zavady, pfi kterych doslo k poSkozeni pacient(,
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 dulezité
Ihdty pro hlaseni.

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

Po obdrzeni vaseho oznameni vas budeme v
pfimérené Ihaté informovat o dal$ich 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 prostfedk Doporuceni
Komise pro nemocnié¢ni hygienu a prevenci
infekci pfi Institutu Roberta Kocha (RKI) a
Spolkového ustavu pro Ié¢iva 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 pfistroju

19 Popis pouzitych symbol

A Pozor!
[1g

Postupuijte podle navodu k
pouziti
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PFipadné oznaceni CE s
identifikaénim Cislem
oznameného subjektu.
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XXXX

Indikace pro nesterilni vyrobek

N&zev a adresa vyrobce

Datum vyroby

Zdravotnicky prostfedek

Jedine¢na identifikace zafizeni,
kod pro identifikaci vyrobku
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RN Registraéni ¢islo vyrobce v
databazi EUDAMED
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