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1 Dolezité informacie

wl

Pred kazdou aplikaciou si pozorne
precitajte tento navod na pouZitie a
majte ho lahko pristupny pre
vSetkych pouzivatelov alebo
prislusnych odbornych pracovnikov.
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Pozorne si precitajte upozornenia
oznacené tymto symbolom.
Nespravne pouzivanie vyrobkov
mbZe mat za nésledok vazne
poranenia pacienta, pouzivatelov
alebo tretich os6b.

AN

2 Rozsah posobnosti

Pristroje sa musia pouzivat v sulade s ich uréenim

(Zakladné UDI-DI)

Zamyslané pouzitie

Pevny intuba¢ny
laryngoskop
4042796150769V

Ruéné zariadenie ur¢ené
na manipulaciu s jazykom,
ktoré pouziva personal
anestéziologickej/pohotov
ostnej sluzby

Skupina produktov

Aestéziometer

(Zakladné UDI-DI)

Zamyslané pouzitie

Kolieskovy Uréené na urcenie
estetizér hmatovej citlivosti
404279647163B8 testovanim rozliSovania
priemeru ty€iniek
namontovanych na disku.
Dvojbodovy Uréené na urcenie
estetizér hmatovej citlivosti
404279647165BC testovanim pacientove;j

dvojbodovej diskriminacie
dotyku

Skupina produktov

Usné zrkadlo

(Zakladné UDI-DI)

Zamyslané pouzitie

USné zrkadlo
404279633395AQ

Nastroj vlozeny do
zvukovodu na vytvorenie
kanala na vySetrenie

Skupina produktov

Stetoskop

(Zakladné UDI-DI)

Zamyslané pouzitie

v lekarskych oblastiach a len vySkolenym a
kvalifikovanym personalom. OSetrujici lekar
alalebo pouzivatel je zodpovedny za vyber
pristrojov pre konkrétne aplikacie a/alebo opera¢né
pouzitie, za prislusné Skolenie a informacie a za
dostato€né skusenosti s manipulaciou s pristrojmi.

3 Produkty / Uréené pouzitie

Diagnostické pristroje st uréené na invazivne a
neinvazivne zakroky v réznych medicinskych
Specializaciach (kratSie ako 60 minut).
Zodpovedaiju rizikovej triede I.

Skupina vyrobkov Kladivo

(Zakladné UDI-DI)

Zamyslané pouzitie

Bicie kladivo
4042796119509U

Nastroj uréeny na to, aby
ho vySetrujuci lekar pouzil
na jemné poklepanie v
blizkosti kibov pacienta na
testovanie reflexov.

Skupina produktov

Sonda

(Zakladné UDI-DI)

Zamyslané pouzitie

Zvuk maternice
4042796136449Y

Pristroj uréeny na meranie
a/alebo skimanie
vnutornej hibky alebo
dizky maternice

Maternicova sonda
404279663993CK

Nastroj uréeny na
vySetrenie maternice
pocas chirurgického
zakroku.

Lakrimalna sonda

Nastroj z ohybného kovu s

4042796131208R tupym hrotom, ktory sa
pouziva na vySetrenie
slzného kanala.

Sonda ENT Nastroj, zvy€ajne s tupym

404279633433A7 bariatym alebo $picatym
hrotom, ktory sa pouziva
na skimanie fistal, dutin

Sonda do fistuly Pristroj uréeny na pouzitie

404279635252AF v abnormalnych telesnych
priechodoch alebo
komunikaciach

Zubny lekar Nastroj uréeny na hmatové

404279635812AZ vySetrenie (t. j. exploraciu)

v Ustnej dutine

Skupina produktov

Zrkadlo

(Zakladné UDI-DI)

Zamyslané pouzitie

Zubné zrkadlo
404279631776AS

Nastroj uréeny na pouzitie
zubnym lekarom na
intraoralnu kontrolu alebo
kontrolu a retrakciu.

Laryngedlne
zrkadlo
404279633431A3

Nastroj uréeny na
vySetrenie hrtana.

Produktova rada Tuningova vidlica

(Zakladné UDI-DI)

Zamyslané pouzitie

Ladiaca vidlica
404279632526A8

Pristroj navrhnuty ako
akusticky rezonator, ktory
sa pouziva na testovanie
ostrosti sluchu pacienta

Skupina produktov Laryngoskop
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Mechanicky Zariadenie uréené na
stetoskop pocuvanie zvukov zo
404279613755AA srdca, pluc a/alebo

traviaceho traktu

Skupina produktov Pero na ozna¢ovanie koze

(Zakladné UDI-DI) | Zamyslané pouzitie

Kozny marker Marker prsnika je plasticky
4042796323139M chirurgicky nastroj na
oznacenie aerola pri
rekonstrukcii prsnika.

Skupina produktov Nasofaryngolaryngoskop

(Zakladné UDI-DI) | Zamyslané pouzitie

Flexibilny Uréené na vizualne
fibreopticky vySetrenie a oSetrenie
nazofaryngolaryng Struktar vo vnutri nosovych
oskop prieduchov
404279644715B6

4 Kontraindikacia

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

Vyrobky nie su uréené na pripojenie k aktivnym
zdravotnickym poméckam. Pri siasnom pouzivani
radiovych, radiovych alebo laserovych zariadeni
hrozi riziko poranenia pacientov a pouzivatelov.

Vyrobky su kontraindikované na vSetky ostatné
pouzitia okrem technik uvedenych v Gcele
pouzitia/indikaciach.

Specifické kontraindikacie vyrobku

Maternicové sondy:

O Kontraindikacie sondaze maternice zahffiaju:
akutne a subakutne zapalové procesy
reprodukénych organov, llI-1V stupen Cistoty
posvy, podozrenie na tehotenstvo maternice.

Nasofaryngolaryngoskop:

O Akutna epiglotitida
Pseudoskupina
Koagulopatiea

5 Neziaduce vedlajsie ucinky /
komplikacie / rizika

&V§eobecné informacie:

Po kontakte s nastrojom sa u pacienta s
neznasanlivostou materialu z nehrdzavejlcej ocele
mozu vyvolat reakcie precitlivenosti. V pripade
takejto reakcie sa musi postup okamzite prerusit a
vykonat' potrebné opatrenia.

O Zlomenie nastrojov

O Poranenie ciev, tkaniva, nervov
O infekcie

O Perforacia tkaniva, ciev a dutin
O Po krvacani

O Nekrozy

O Trombdzy

v02

V priebehu monitorovania trhu by sa mohli
identifikovat' dalSie potencialne
komplikacie/neziaduce ucinky:

AN Komplikacie / vedlajsie ucinky / rizika
suvisiace s lie€bou
VsSeobecné informacie:

Poskodenie zZivotného prostredia (tkaniva)
O Zranenie pouzivatela
O Rozsirenie OP
O Zostavajuce kusy

Krvacanie

Maternicova sonda:

O Pri sondovani maternice je mozné vytvorit
falo$nu cestu alebo perforovat jej stenu. To
sa moze stat, ak sa pred sondou nevykona
vaginalne vySetrenie a neurci sa poloha
maternice, a tiez ak sa sonda zavadza
nasilne.

Zrkadlo
0 Prehltnutie zloZiek

Poskodenie okolitych zubov
&Komplikécie | vedrlajsie ucinky / rizika
suvisiace s vyrobkom
V priebehu monitorovania trhu boli zistené dalSie
potencialne komplikacie/neziaduce uginky:
Maternicové sondy

Roztrhnutie

Predizenie OP
0 Poskodenie okolitého tkaniva

Ustne zrkadlo
O Uvolnenie zrkadlovych skiel
O Rez v oblasti ust
0 Predizenie lietby
Prehltnutie zloziek
Laryngealne zrkadlo
O Uvolnenie zrkadiel
Riziko rozbitia
Prehltnutie zlozZiek
Laryngoskop
Nie je kompatibilny s rukovatami
Rozsirenie OP
Zlom
Poskodenie zubov
O Poranenie méakkych tkaniv

Bezpec€nostné opatrenia a
upozornenia

(=]

&Pozor!

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

AN Neznasanlivost’ materialu

Nastroje sa v Ziadnom pripade nesmu pouzivat, ak
pouzivatel alebo odborny personal zisti, ze pacient
dany material neznasa.

/\ Funkéné poskodenie

Chirurgické nastroje koroduju a zhorsuju svoju
funkcénost, ak sa dostanu do kontaktu s
agresivnymi latkami. Preto je potrebné dodrziavat
pokyny na skladovanie a sterilizaciu.

/\ Prevadzkové podmienky

Uvedené vyrobky si vyZzaduju spravnu udrzbu a
starostlivost, aby sa zarugila ich bezpe¢na
prevadzka. | Okrem toho by sa pred kazdou
aplikaciou malo vykonat testovanie funkénosti a
vizualna kontrola. Z tohto dévodu venujte
pozornost prisluSnym kapitolam tohto navodu na
pouzitie.

VAN Kombinacia s inymi produktmi

Ak sa vyrobky po demontazi opat montuju,
jednotlivé diely sa nesmu nahradzat dielmi od inych
vyrobcov! Ak ucel uréenia vyrobku predpoklada
vymenu niektorych dielov (napr. réznych
nadstavcov), nesmu sa pouzit diely od réznych
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vyrobcov! Odporaéame zakupit' si aj dalSie
prisluSenstvo (napr. Cistiace prostriedky) u
spolo¢nosti CM Instrumente GmbH.

/N Ulozisko

Na vyrobky sa nevztahuju zZiadne osobitné
poziadavky na skladovanie. Napriek tomu
odporu¢ame skladovat' zdravotnicke vyrobky v
Cistom a suchom prostredi.

AN Creutzfeldt Jakobova choroba

Pokial ide o opatovné spracovanie zdravotnickych
pomdcok, ktoré boli pouzité na pacientoch alebo
podozrivych pacientoch trpiacich alebo podozrivych
na Creutzfeldt-Jacobovu chorobu (CJD) alebo jej
variant (vCJD), musia sa dodrziavat poziadavky
uvedené v prislusnej prilohe smernic pre
nemocni¢nu hygienu a prevenciu infekcii a
poziadavky uvedené v publikaciach vo Federalnom
vestniku zdravotnictva. Zdravotnicke pomdcky,
ktoré boli pouzité u tejto skupiny pacientov, sa
musia bez rizika zlikvidovat spalenim (Eurépsky
katalég odpadov EAK 18 01 03). Suché teplo,
etanol, formaldehyd a glutaraldehyd maju fixacny,
ale nie inaktivaény uginok na patogény TSE. Z
dostupnych sterilizaénych metdd sa preukazal
obmedzeny u¢inok len pri parnej sterilizacii (najma
134 °C, 18 minut).

N\ $picatélostré nastroje
Pri manipulacii s nastrojmi s ostrymi hrotmi alebo
hranami je potrebné postupovat opatrne.

Osobitné upozornenia pre laryngoskopy

&Zdroje energie

Pred zacgatim klinického postupu je potrebné overit’

stav vnutorného zdroja napajania zapnutim lampy.
abijatelné ¢lanky

/N Nabijatefné &lank

Vykon niektorych nabijatelnych ¢lankov méze

pocas pouzivania rychlo klesnut, ¢o méze mat za

nasledok rychle zlyhanie osvetlenia.

AMRI

Vhodnost laryngoskopu na pouzitie v silnych
magnetickych poliach, ako je napriklad magneticka
rezonancia (MRI), nebola overena. Preto je
pouzivanie v prostredi MRI zakazané.

AExpozicia

Ak by lampy zostali zapnuté v otvorenej polohe,
mohli by vytvarat teplo dostato€éné na spalenie
fudského tkaniva.

&Kompatibilita | interoperabilita

M6Zu sa pouzivat len rukovate, Cepele a
prisluSenstvo od vyrobcu. Kompatibilita s inymi
vyrobkami nebola testovana a je zakazana.

7 Kombinované produkty a
prisluSenstvo

Vyrobky sa nepouzivaju s inymi vyrobkami a su

ponukané bez prisluSenstva.

Laryngoskopy

Pevné laryngoskopy sa mézu pouzivat s réznymi
Eepelami. Norma ISO 7376 poskytuje informacie o
klasifikacii a oznacovani lopatiek.

Oznacovanie Pouzite

000 Malé predéasne
narodené dieta

00 Pred¢asne narodené
dieta

0 Novorodenec

1 Malé dieta

2 Dieta

3 Dospeli

4 Velka dospela osoba

5 Extra velky dospely
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8 Zodpovednost’ a zaruka

Spolo¢nost Dimeda Instrumente GmbH ako
vyrobca nezodpoveda za nasledné Skody
spdsobené nespravnym pouzivanim alebo
manipulaciou. To plati najma pre pouzitie, ktoré nie
je v sulade s definovanym G€elom pouzitia, alebo
nedodrzanie pokynov na pripravu a sterilizaciu. To
plati aj pre opravy alebo zmeny vyrobku, ktoré
neboli vykonané autorizovanym personalom
vyrobcu. Tieto vyhrady sa vztahuju aj na zaruény
servis.

9 Sterilita

/\ stav pri dodani

Zdravotnicke vyrobky sa dodavaju v nesterilnom
stave a pouzivatel ich musi pred prvou aplikaciou a
kazdou dalSou aplikaciou pripravit a sterilizovat’
podla nasledujucich pokynov.

10 Spracovanie

A\ Upozornenia

0 Casté opakované spracovanie zhor$uje
kvalitu vyrobkov.

[l Mestska voda, ktora sa ma pouzivat, musi
byt v stlade so SMERNICOU RADY
98/83/ES z 3. novembra 1998 o kvalite vody
uréenej na fludsku spotrebu.

1V tomto ndvode na oSetrovanie su uvedené
Cistiace a dezinfekéné prostriedky pouzivané
na validaciu. Ak sa pouZije alternativny
Cistiaci a dezinfekény prostriedok (uvedeny v
zozname RKI alebo VAH), zodpovednost’
nesie spracovatel.

[l Rozlozené vyrobky pred sterilizaciou znovu
Zlozte.

Spracovanie mbze vykonavat len
kvalifikovany zdravotnicky personal.
Opétovné spracovanie strojom musi byt
kvalifikované a overené pouzivatelom.
Umyvacie a dezinfekéné zariadenia musia
plne spifiat poziadavky normy DIN EN ISO
15883.

/\ Pouzivanie stranky

Prvé kroky spravnej repasacie sa uskuto€nuju na
operacnej sale. Hrubé nedistoty sa musia odstranit’
pred uskladnenim nastrojov, ak je to mozné. Na
tento Ucel by sa nastroje mali oplachnut pod
studenou vodou z vodovodu (<40 °C). Ak tento
postup nepostaduje na odstranenie zjavnych
necistot, na odstranenie znedistenia mozno pouzit
makku plastovu kefku.

Ak je to mozné, malo by sa zvolit suché
odstrafiovanie (navlhéeny, uzavrety systém). Treba
sa vyhnut vysu$ovaniu akychkolvek zvyskov! Ak je
to mozné, treba uprednostnit’ suché odstrafiovanie,
pretoZe pri mokrom odstrafiovani méze dlhSie
lezanie zdravotnickych pomécok v roztokoch viest'
k poskodeniu materidlu (napr. kordzii). Pri oboch
typoch odstrafiovania sa treba vyhnat dlhému
Eakaniu na opatovné spracovanie, napriklad cez
noc alebo cez vikend (< 60 minut).

A Doprava

Vyrobky sa musia zlikvidovat v suchom stave ihned
(<60 min) po pouziti, ak je to mozné. To znamena,
Ze vyrobky sa musia prepravovat v uzavretej
nadobe z miesta pouZitia na Cistenie, aby vyrobky
nevyschli.

Priprava dekontaminacie

Vyrobky sa musia pred nasledujucimi krokmi
opatovného spracovania rozobrat a/alebo sa musia
vystavit nasledujucim krokom opatovného
spracovania v otvorenom stave, ak je to mozné. Je
potrebné zabranit vzniku zvy$kov po oplachovani.
Vyrobky sa musia opatovne spracovat vo vhodnych
sitovych koSoch alebo oplachovacich $titoch
(velkost vyberte podla vyrobku). Vyrobky musia
byt v istiacom koSi umiestnené v minimalne;j
vzajomnej vzdialenosti. Zabrarite prekryvaniu, aby
sa vylugilo poSkodenie vyrobkov poéas Eistiaceho
procesu.

Predbezné cistenie

v02

1. Vyrobky vopred uUplne vygistite pod studenou
vodou (kvalita mestskej pitnej vody <40 °C)
pomocou makkej kefy.

2. Preplachnite dutiny a tazko pristupné miesta,
medzery a $trbiny na pristroji studenou vodou
(kvalita mestskej pitnej vody <40 °C) poc¢as 60
sekund pomocou tlakovej pistole.

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

4. Oplachnite vyrobky pod studenou vodou (kvalita
mestskej pitnej vody <40 °C) pocas 15 sekdnd.
5. Preplachnite dutiny a tazko pristupné miesta,
medzery a $trbiny na pristroji studenou vodou
(kvalita mestskej pitnej vody <40 °C) poc¢as 30
sekund pomocou tlakove;j pistole.

Cistenie/dezinfekcia

Automatizovany proces Eistenia a/alebo
dezinfekcie

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

O 1 Predbezné Cistenie po€as 1 minuty

O Odvodnenie vody

O Predbezné &istenie pocas 4 minuat

O Odvodnenie vody

O Cistenie 6 minut pri 58 °C +/- 1 °C s pouzitim
0,5 % alkalického cistiaceho prostriedku (0,5
% Neodisher Mediclean forte)

O Odvodnenie vody

O 3 minuty Neutralizacia (0,1 % NeodisherZ)
studenou vodou

O Odvodnenie vody

0 Cistite 2 minaty vodou FD <40 °C.

Automatizovana dezinfekcia

Automatizovana tepelna dezinfekcia v Gistiacom a
dezinfek&nom zariadeni s prihliadnutim na narodné
poziadavky na hodnotu AO; napriklad hodnota AO
3000:

< 5 minut pri >95 C.”

Automatizované susenie

Automatizované susenie v sulade s operaciou
susenia Cistiaceho a dezinfekéného zariadenia
pocas najmenej 30 minut pri 92 °C +/- 2 °C.

11 Sterilizacia

(Autoklav typ B od spolo¢nosti Tuttmauer podla
normy DIN EN 13060

Sterilizacia vyrobkov metédou frakcionovaného
predvakuovania (podla normy DIN EN ISO 17665-
1) s prihliadnutim na prislu$né vnutrostatne
poziadavky. Sterilizacia vyrobkov sa musi
vykonavat vo vhodnych sterilizaénych obaloch
podfa noriem DIN EN ISO 11607-1 a EN 868.

Sterilizacia sa musi vykonat metédou
frakcionovaného predvakuovania s nasledujucimi
parametrami:

u| 134°C,
Cas podrzania 5 minGt
3 cykly predbezného vysavania
Susenie vo vakuu najmenej 20 minut

Je potrebné dodrziavat navod na pouzitie od
vyrobcu autoklavu a odporaéané pokyny pre
maximalne zatazenie tovarom uréenym na
sterilizaciu. Autoklav musi byt nainstalovany,
udrziavany, validovany a kalibrovany v sulade s
poziadavkami.

/\ Dalsie informacie

Spracovatel je zodpovedny za to, aby sa pri
samotnom spracovani vratane pouZitého
vybavenia, materialov a personalu zapojeného do
zariadenia na spracovanie dosiahli pozadované
vysledky. To si zvy€ajne vyzaduje validaciu a
rutinné monitorovanie metddy a pouzitého
zariadenia.

12 Udrzba - kontrola - in§pekcia

Ochladte pristroje na izbovu teplotu!

Vizualna kontrola (pred montazou):

Pred montazou skontrolujte povrch pristrojov alebo
jednotlivych komponentov. Osobitnt pozornost
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venujte kontrole spojov (konec€nej Gasti), profilov,

drazok a inych tazko pristupnych $truktur:
Zostavaju nejaké zvysky necistot alebo
zvysky?

Ak ano, vykonaijte ruéné opatovné Cistenie a

obnovte kompletné mechanické Cistenie a

dezinfekciu.

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

O Je povrch poskodeny prasklinami (vratane
vlasovych prasklin) alebo inymi znamkami
opotrebovania?

O Je oznacenie pristroja uz necitatelné?

Ak ano, prislusny pristroj sa musi oznacit a

okamzite vytriedit a vymenit.

Montaz a adrzba

O RozloZené pristroje zostavte funkéne
spravne.

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

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

Nepouzivajte mineralny olej alebo silikbnové

mazivo! Neponarajte nastroje tplne do

osetrujuceho prostriedku!

Test funkcie

Pocas kontroly funkénosti venujte osobitnu

pozornost’ nasledujucim aspektom a moznym

porucham:

O Ziadne poskodenia, ako st zlomené hroty,
ohnuté alebo uvolnené ¢asti (skrutky)

O Spravne zatvorenie ¢elusti

O Spravna a bezpeéna funkcia detentorov a
zamkov

O Jednoduchy a rovnomerny pohyb rukovati,
pokial mozno bez voli

O Spravna funkcia strihania noznicami

O Re- a pritlak pruziny v poriadku (dierovace,
drazkovacie klieste atd.)

0 Kontinuita lum

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

Ak sa pocas funkénej skusky zistia chyby, vahy sa

musia oznadit a bezpodmienecne vyludit z

dalSieho pouzivania.

13 Zivotnost vyrobkov

Zivotnost vyrobkov vyplyva z ich funkcie, $etrného
spracovania v stlade s tymito pokynmi a opatrného
zaobchadzania pri manipuldcii s pristrojmi. Preto
nie je mozné plosne stanovit' limit po¢tu cyklov
repasovania. Napriek tomu bolo simulovanych 100
cyklov opatovného spracovania, ktoré nepreukazali
ziadne narusenie funkénosti, biokompatibility a
identifikacie vyrobkov. Pouzivatel rozpozna koniec
cyklu pouzivania podla moznych chyb a
obmedzujcich vlastnosti vyrobkov uvedenych v
ramci udrzby, kontroly a testovania.

14 Servis a opravy

/N servis a opravy

Na vyrobku nevykonavaijte Ziadne opravy ani
zmeny sami. Za takéto prace su zodpovedni
vyhradne autorizovani pracovnici vyrobcu. V
pripade, Ze chcete podat staznost alebo dotaz,
alebo nam ponuknut akukolvek radu tykajicu sa
nasich vyrobkov, nevahajte nas kontaktovat

M\Vracia

Chybné alebo nevyhovujuce vyrobky musia pred
odoslanim spat' na opravu/servis prejst celym
procesom opatovného spracovania.

15 Balenie, skladovanie a likvidacia

Standardné balenie vyrobkov na sterilizaciu podla
ISO 11607 a EN 868.

Sterilné vyrobky skladujte v suchom, istom a
bezprasnom prostredi, zabezpe&ené proti
poskodeniu, pri miernych teplotach.
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Zdravotnicke vyrobky vyrobcu by sa mali skladovat’
a uchovavat v jednotlivych obaloch, Skatuliach
alebo ochrannych nadobach. Pocas prepravy,
skladovania a opatovného spracovania
zaobchadzajte s pristrojmi opatrne. Pouzivatel
alalebo odborny persondl na to uréeny je
zodpovedny za to, aby sa po sterilizacii zachoval
sterilny stav.

Likvidacia vyrobkov, obalov a prislu§enstva sa
musi vykonavat v sulade s platnymi predpismi a
zakonmi. Vyrobca neposkytuje Ziadne osobitné
pokyny tykajuce sa tejto zalezitosti.

16 Oznamovacie povinnosti

Zavady vyrobku, ktoré sa vyskytli po€as spravneho
pouzivania naSich vyrobkov, je potrebné nahlasit
priamo nam ako vyrobcovi alebo vasmu
Specializovanému predajcovi.

Zavady, pri ktorych boli pacienti, pouzivatelia alebo
tretie strany poskodeni vyrobkami (tzv. udalosti
podliehajuce hlaseniu), sa musia bezodkladne
nahlasit vyrobcovi a v pripade potreby vasmu
prislusnému zodpovednému organu. Toto hlasenie
incidentov sa musi uskuto¢nit bezprostredne po ich
vyskyte, aby sa mohli dodrzat dblezité terminy
hlasenia.

Postihnuté vyrobky sa musia zlikvidovat, opatovne
spracovat a poslat vyrobcovi na preskimanie. Vas
servisny predajca vam s tym rad pomdze.

Po prijati vdsho oznamenia vas budeme v
primeranej lehote informovat o dal$ich potrebnych
opatreniach.

17 Dalsie informacie

Ak tu opisané chemikalie a stroje nie su k dispozicii
a ak proces opatovného spracovania nie je mozné
vykonat podla opisu, pouzivatel je zodpovedny za
prislu$nu validaciu svojho procesu.

Dalsie informéacie o opatovnom spracovani
zdravotnickych pomécok:

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

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

O Hygienické poziadavky na opatovné
spracovanie zdravotnickych pomdcok
Odporucanie Komisie pre nemocni¢nu
hygienu a prevenciu infekcii pri Institute
Roberta Kocha (RKI) a Spolkového institatu
pre lieky a zdravotnicke pomdcky (BfArM) k
"Hygienickym poziadavkam na opatovné
spracovanie zdravotnickych pomocok"

O DIN 96298-4 Funkéna kontrola v procese
regeneracie

18 DalsSie prislu$né dokumenty

Pokyny na spravnu demontaz uvedenych vyrobkov
najdete na nasej domovskej stranke:

www.dimeda.de/ifu

Pokyny na demontaz pristrojov

19 Opis pouzitych symbolov

Datum vyroby

Zdravotnicke zariadenie

Jedine¢na identifikacia
zariadenia, kod na identifikaciu
vyrobku

HREHE

Registracné ¢islo vyrobcu v
SRN databaze EUDAMED

Pozor!

Dodrziavajte navod na pouzitie

Cislo polozky

ElEIR=11Es

Oznacenie pozemku

oznacenie CE, v pripade
potreby m identifikaéné &islo
notifikovaného organu.

Oznacenie nesterilného
vyrobku

L@g“

Néazov a adresa vyrobcu

v02




