re

Navod k pouziti
Diagnostické pristroje

dimeda’

Plati od: 16.07.2025 | Verze: 04 SURGICAL INSTRUMENTS
Dimeda Instruments GmbH Ladicf vidlice Mechanicky testovaci . Po kontaktu s nastrojem muze u pacienta s
d Gansacker 54+58 404279632526A8 pFistroj pouzivany jako nesnasenlivosti materialu z nerezové oceli

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

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
Diagnostické pfistroje jsou ur€eny pro invazivni a

neinvazivni o$etfeni v riznych lékarskych oborech
(krat$i nez 60 minut). Odpovidaji rizikové tfide I.

c € pacienta za uc¢elem
testovani reflexu.

Rada vyrobku se sondami

(zékladna UDI-DI) Zamyslené pouziti

Délozni trn Nastroj pro zkoumani a
4042796136449Y sondaz vnitini hloubky
C € nebo délky délohy,

e

akusticky rezonator k
testovani sluchu pacienta
za Ucelem diagnostiky
poruchy sluchu a
testovani vnimani vibraci.

Rada vyrobki laryn

oskopul

(Zékladna UDI-DI)

Zamyslené pouziti

Pevny laryngoskop
4042796150769V

ce

Nastroj k umisténi jazyka
tak, aby neprekazel v
orofaryngu a aby byl
dobry vyhled na
pradusnici pro zavedeni
endotrachedlni rourky.

dojit k reakci precitlivélosti. V pfipadé takové
reakce je tfeba zakrok okamzité zrusit a
provést nezbytna opatfeni.

Rozbiti nastrojd

Poranéni cév, tkani a nerva

Infekce

Perforace tkané, cév a dutin

Po krvéaceni

Nekréza

Trombézy

AKompIikace I vedlejsi ucinky / rizika
souvisejici s Ié€bou

)

Rada produktii Aest

eziometr

(Zakladna UDI-DI)

Zamyslené pouziti

Esteziometr s
hrotem
404279647163B8

ce

Slouzi k testovani
hmatové citlivosti tim, ze
testuje pacientovo
rozliSovani primérd hrotd
na kolecku.

Esteziometr s
dvojitym hrotem
404279647165BC

43

Slouzi k testovani
hmatové citlivosti tim, ze
testuje rozliSovani
pacienta mezi dvéma
pfilozenymi hroty.

Skupina vyrobki us

ni zrcatko

(Zakladna UDI-DI)

Zamyslené pouziti

USni zrcatko
404279633395AQ

q3

Nastroj k vytvofeni kanalu
pro ucely vySetfeni,
odsavani, zavlazovani
nebo zavedeni jiného
nastroje do zvukovodu.

Rada vyrobku stetoskopl

(Zakladna UDI-DI)

Zamyslené pouziti

Rada vyrobkd Hammer Mechanicky
(Zékladna UDI-DI) Zamyslené pouziti stetoskop

Bici kladivo Nastroj pro poklepavani 404279613755AA
4042796119509V na body v blizkosti kloubt C €

Mechanické naslouchaci
zafizeni, které umozriuje
slySet zvuky srdce a plic.

Rada vyrobku pro znaceni kiize

(Zakladna UDI-DI)

Zamyslené pouziti

Kozni marker
4042796323139M

43

Nastroj pro oznaceni
aerola pfi rekonstrukci
prsu.

Skupina vyrobku Nasofaryngolaryngoskop

(Zakladna UDI-DI)

Zamyslené pouziti

délozniho €ipku a pochvy.
Délozni sonda Nastroj v podobé stihlé
404279663993CK kovové ty€e s
C € atraumatickym hrotem,
uréeny k vySetfeni délohy
béhem chirurgického
zakroku.

Sonda do Nastroj pro exploraci
mlékovodu slznych kanalku pfi
4042796131208R oftalmologické operaci.
C € 0123

ENT sonda Nastroj pro prazkum
404279633433A7 pistéli, dutin nebo ran pfi

ORL zékrocich.

C€ o123

Sonda do pistéle Nastroj pro exploraci

404279635252AF a/nebo dilataci striktur
C€ 0123 pistéle.

Zubni sonda Stomatologicky néastroj pro
404279635812AZ detekci pocinajiciho

zubniho kazu pomoci
hmatového vySetfeni
podezielého povrchu
zubu.

C€ o123

Rada produkta Mirror

(zékladna UDI-DI) Zamyslené pouziti

Zubni zrcatko
404279631776AS

ce

Ruéni zubni nastroj
zubniho Iékafe pro
intraoralni kontrolu, také
pro drzZeni.

Laryngealni zrcadlo
404279633431A3

e

Chirurgicky nastroj pro
vysetfeni hrtanu.

Rada vyrobku s ladicimi vidlicemi

(zékladna UDI-DI) | Zamyslené pouziti
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Flexibilni
nazofaryngolaryngo
skop s optickymi
vlakny
404279644715B6

43

Endoskop s ohebnou
zavadéci ¢asti pro vizuaini
vySetfeni a oSetfeni
struktur uvnitf nosnich
praducha.

Kontraindikace

Ptistroje smi pouzivat k uréenému Uc€elu 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 prostfedkim. Pfi sou¢asném pouZiti
vysokofrekvenénich, radiofrekvenénich nebo
laserovych zafizeni hrozi nebezpeci poranéni
pacientll a uZivatelu.

PFipravky jsou kontraindikovany pro v§echny jiné
aplikace, nez jsou techniky uvedené v tdajich o
zamysleném pouziti / indikaci (indikacich).

Kontraindikace specifické pro dany produkt

Délozni sondy:

Kontraindikace pro

sondaz délohy jsou:

akutni a subakutni zanétlivé procesy

pohlavnich organu,
pochvy, podezieni

II-1V stuperi Cistoty
na téhotenstvi délohy.

Nasofaryngolaryngoskop:

akutni epiglotitida
Pseudoskupina
Koagulopatie

Nezadouci vedlejsi uc€inky /
komplikace / rizika

/M Obecné informace:

v04

Obecné informace:

Poranéni okolni oblasti (tkané)
Zranéni uzivatele

Rozsifeni OP

Zbyvajici zbytky

Krvaceni

Délozni sonda:

. PFi vySetfeni délohy je mozné vytvorit
faleSnou cestu nebo perforovat jeji sténu. K
tomu muze dojit, pokud neni pfed sondou
provedeno vaginalni vy$etfeni a neni uréena
poloha délohy, a také pokud je sonda
zavedena nasilim.

Zrcadlo

. Poziti slozek

. Poranéni okolnich zubu

&Komplikace | vedlejsi ucinky / rizika
souvisejici s vyrobkem

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

Délozni sondy

. Rozbiti

. Rozsifeni OP

. Poranéni okolni tkané

Ustni zrcatko

Odnimani zrcadlového skla
Rez v oblasti Gst

Rozsiteni 1éCby

Poziti slozek

Laryngedlni zrcadlo

. Uvolnéni zrcadel
. Riziko rozbiti
. Poziti slozek

Laryngoskop

Neni kompatibilni s rukojetmi
Rozsiteni OP

Rozbiti

Poranéni zubd

Poranéni mékkych tkani

6 Bezpeénostni opatieni a varovani

&Pozor!

Nastroje jsou uréeny pouze k chirurgickému pouziti
a nesmi se pouzivat k jinym G¢eldm. Nespravna
manipulace a péce, stejné jako nespravné
pouzivani, mize vést k pfed¢asnému opotrebeni
nastrojl.

/™ Neslugitelnost material:

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 dGvodu je nezbytné
dodrzovat pokyny pro opétovné zpracovani a
sterilizaci.
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/M Provozni podminky dité Pfiprava na dekontaminaci
Spravna udrzba a péce o vyrobky je nezbytna pro 00 Predasné narozené dité Pokud je to mozné, musi byt vyrobky pred dalSimi
zajisténi bezpe&ného provozu vyse uvedenych kroky prepracovani rozebrany nebo musi byt do
vyrobku. Pfed kazdym pouZitim by navic méla byt 0 Novorozenci dalSich krokl pfepracovani dodany v otevfeném
provedena funkéni a vizualni kontrola. Z tohoto stavu. Vyhnéte se oplachovani stinti. Vyrobky se
divodu si predtéte prislusné ¢asti tohoto navodu k 1 Malé dité musi zpracovavat ve vhodnych sitovych kosich
pouziti. nebo oplachovacich vanéach (velikost zvolte podle

2 Dité vyrobku). Vyrobky by mély byt v mycim koSi

/M Kombinace s jinymi produkty . umistény v minimalni vzdalenosti od sebe.

) . L 3 Dospéli Vyvarujte se prekryvani, aby nedoslo k pogkozeni
Pokud jsou pFistroje po demontazi znovu i ] o vyrobki b&hem procesu &isténi.
sestaveny, nesmi byt jednotlivé dily nahrazeny dily 4 Velky dospély
od jinych vyrobcl! Pokud jsou dily zaménitelné ) . Predcisténi
vzhlederp k L}éelu pouii'ti Vymblfl,] (napf. rﬂzr_].é, > Extra velky dospely 1. Vyrobky pfedem zcela ocistéte mekkym
pracovni vioZky), nesmi se pouZivat dily od jinych 8 Odpovédnost a zaruka karta¢em pod studenou vodou (kvalita méstské

vyrobcl! Doporuéujeme také zakoupit dal$i
prisluSenstvi (napf. prostfedky pro péci) od
spole¢nosti VeHu-Medical GmbH.

M Olozists
Pro skladovani vyrobkud nejsou stanoveny zadné
zvlastni pozadavky. Doporu€ujeme vSak skladovat

zdravotnické prostfedky v Cistém a suchém
prostredi.

/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 podezfelych pfipadu této
choroby, musi byt dodrzeny pozadavky uvedené v
pfislusné pfiloze pokynt pro nemocniéni hygienu a
prevenci infekci a pozadavky zvefejnéné ve
Spolkovém véstniku zdravotnictvi. Zdravotnické
prostfedky, které byly pouzity u této skupiny
pacientt, musi byt bezpe¢né zlikvidovany spalenim
(Evropsky katalog odpadt EWC 18 01 03). Suché
teplo, etanol, formaldehyd a glutaraldehyd maji
fixacni, nikoli v§ak inaktiva¢ni u¢inek na patogeny
TSE. Z dostupnych sterilizacnich metod se
ukazalo, Zze pouze sterilizace parou (zejména 134
°C, 18 minut) ma omezeny ucinek.

/M $picatélostré nastroje
PFi manipulaci s nastroji s ostrymi hroty nebo
ostrymi hranami je tfeba dbat zvySené opatrnosti.

Zvlastni upozornéni pro laryngoskopy

&Zdroje energie

Pred zahajenim klinického postupu je tfeba
zkontrolovat stav vnitfniho zdroje napajeni
zapnutim lampy.

/N Dobijeci élanky
Vykon nékterych dobijecich ¢lankt mize béhem

pouzivani rychle klesat, coz vede k rychlému
selhani osvétleni.

AMRI

Vhodnost laryngoskopu pro pouZziti v silnych
magnetickych polich, napt. pfi zobrazovani
magnetickou rezonanci (MRI), nebyla ovérena.
Jeho pouziti v prostfedi MRI je proto zakazano.

&Expozice

Pokud by lampy zUstaly zapnuté v oteviené poloze,
mohly by vytvéret teplo, které by mohlo popalit
lidskou tkan.

&Kompatibilita/ interoperabilita

Smi se pouzivat pouze rukojeti, Spachtle a
prisluSenstvi od vyrobce. Kompatibilita s jinymi
vyrobky nebyla testovana a je zakazana.

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

Laryngoskopy

Pevné laryngoskopy Ize pouzivat s riznymi

Eepelemi. Norma ISO 7376 poskytuje informace o
klasifikaci a specifikuje oznaovani ¢epeli.

Oznacovani Vyuziti

000 Malé pfed€asné narozené

IFU-PG-06_Diagnostické
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Spole¢nost Dimeda Instrumente GmbH jako
vyrobce neodpovida za nasledné skody zpusobené
nespravnym pouzivanim nebo manipulaci. To plati
zejména v pfipadé pouZiti v rozporu s definovanym
Ucelem nebo pfi nedodrzeni pokynl 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

/A Podminka dodani

Zdravotnické prostfedky jsou dodavany v
nesterilnim stavu a uzivatel je musi pfed prvnim a
kazdym dalSim pouzitim pfipravit a sterilizovat
podle nasledujicich pokynd.

10 Priprava

/M varovani

o Casté opakované zpracovani zhor$uje
kvalitu vyrobkd.

e  Méstska voda, ktera se ma pouzivat, musi
splfiovat poZzadavky smérnice (EU)
2020/2184 o jakosti vody uré¢ené k lidské
spotiebé.

o Cistici a dezinfekéni prostfedky pouzivané
pro validaci jsou uvedeny v tomto navodu k
opakovanému zpracovani. Pokud se pouzije
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.

«  Sterilizace musi byt kvalifikovana a ovérena
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 pred odloZzenim
nastrojli. Za timto Ucelem 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 prostfedki do
roztokt muZe vést k poSkozeni materialu (napf.
korozi). Je tfeba zabranit vysouseni zbytkd! U obou
typu likvidace je tfeba se vyvarovat dlouhého
&ekani pfed opétovnym zpracovanim, napf. pfes
noc nebo pres vikend (<60 minut).

/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.

v04

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 €isticiho
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 cisténim

Odvodnéni vody

4 minuty pfed cisténim

Odvodnéni vody

6 minut ¢isténi 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 cisténi studenou vodou s nizkym
obsahem zarodkl 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 steriliza¢nich 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
nésledujicimi 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 sterilizaénim materidlem. Autoklav musi
byt instalovan, udrzovan, validovan a kalibrovan v
souladu s predpisy.
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A Dalsi informace

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

12 Udrzba - kontrola - testovani

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

Pfed montazi zkontrolujte povrch pfistroju nebo
jednotlivych soucasti. Zvlastni pozornost je tfeba
vénovat kontrole spojl (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, dulkova
koroze)?

. Je povrch poskozen prasklinami (véetné
vlasovych) nebo jinymi 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,
lékafsky 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
oteviete a zavfete, prebytecny 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, jako jsou zlomené hroty,
ohnuté nebo uvolnéné ¢asti (Srouby).

. Bezchybné uzavieni Celisti

. Spravna a bezpecna funkce detentori a
zamkud

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

. Bezchybna funkce stfihani nazek

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

. Konzistence lument

. Zadné dal$i znamky opotfebeni, napt. na
tésnéni, izolaci nebo natérech.

Pokud se pfi funkéni zkousce zjisti zavady, musi

byt pfistroje oznaceny a zcela vylou€eny z dal§iho

pouzivani.

13 Zivotnost vyrobku

Zivotnost vyrobku zavisi na jejich funkci, pe¢livém
zpracovani v souladu s timto ndvodem a opatrném
zachazeni s pristroji. Proto neni mozné stanovit
obecny limit poctu cykld repasovani. Uzivatel muze
rozpoznat konec zivotnosti s ohledem na funkénost
nebo identitu vyrobkd podle moznych zavad a
omezujicich vlastnosti vyrobkl uvedenych v ¢asti
Udrzba, kontrola a zkouseni, pFicemz
biokompatibilitu Ize zarucit pouze do 350 cyklu
repasovani. Poté by mély byt vyrobky zlikvidovany.

14 Servis a opravy

M servis a opravy

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.

IFU-PG-06_Diagnostické
nastroje_v04_Tschechisch.docx

&Zpétné pfeprava

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
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 vyrobk, je tfeba nahlasit pfimo
nam jako vyrobci nebo vasemu autorizovanému
prodejci.

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. Autorizovany
prodejce vam s tim rad pomuze.

Po obdrzeni vaSeho oznameni vas budeme v
pfimérené |huté informovat o dal§ich potfebnych
opatrenich.

17 DalsSi 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 nemocniéni hygienu a prevenci
infekci pfi Institutu Roberta Kocha (RKI) a
Spolkového ustavu pro Iégiva 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 pfistrojl

19 Popis pouzitych symboll

& Pozor!
Uﬂ Postupujte podle navodu k
pouziti
Cislo polozky
LOT Oznaceni $arze
PFipadné oznaceni CE s
C €><x><x identifikaénim &islem
oznameného subjektu.
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Indikace pro nesterilni vyrobek

Néazev a adresa vyrobce

Datum vyroby

Zdravotnicky prostfedek

ENENEE M=

Jedine¢nd identifikace zafizeni,
kéd pro identifikaci vyrobku

wn

Registracni ¢islo vyrobce v
datab&zi EUDAMED
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