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1 Dulezité informace

Pred kazdou aplikaci si peclivé
prectéte tento navod k pouziti a
méjte jej snadno pristupny pro
vSechny uZivatele nebo prislusné
odborné pracovniky.

Pozorné si prectéte varovani
oznacena timto symbolem.
Nespravné pouZiti vyrobk( muze mit
za nasledek vazné zranéni pacienta,
uZzivatelt nebo tretich osob.

2 Oblast ptisobnosti

Pristroje musi byt pouzivany v souladu s jejich
uréenim ve zdravotnictvi a pouze vySkolenym a
kvalifikovanym personalem. OSetfujici Iékaf a/nebo
uzivatel je zodpovédny za vybér pfistroji pro
konkrétni aplikace a/nebo operaéni pouziti, za
odpovidajici Skoleni a informace a za dostatecné
zkuSenosti s manipulaci s pfistroji.

3 Produkty / Uréené pouziti

Sici nastroje jsou uréeny pro chirurgicky invazivni
zakroky v rliznych lékafskych oborech (krat$i nez
60 minut). Odpovidaji rizikové tfidé Ir.

Skupina vyrobku Drzak jehly

(Zadkladna UDI-DI) | Zamyslené pouziti

Drzak Sici jehly Nastroj ur€eny k uchopeni

4042796127269U Sici jehly pfi tlaceni/tazeni

C € 0123 jehly a pfipojeného stehu
skrz tkan béhem Siti.

Skupina vyrobkl Jehla, Ligator

(Z&kladna UDI-DI) Zamyslené pouziti

Sici jehla Nastroj uréeny k zavadéni a
404279632357A9 protahovani Siciho materialu
C € 0123 tkani (napf. kGzi).

Rodina vyrobki Dratény/vazny prichodnik

(Zékladna UDI-DI) | Zamyslené pouziti

Dratény/spojovaci Nastroj uré¢eny k prichodu
prachodnik pruzného materialu
404279632864AX chirurgickym mistem

vytvorenim cesty tkani.

C€ 0123

Rodina vyrobku Priivodce zavitem

(Zékladna UDI-DI) Zamyslené pouziti

Sici jednotka Zafizeni uréené k pruchodu
404279637839C3 stehd nebo jehel tkanémi
C € 0123 pro usnadnéni $iti béhem

endoskopického a/nebo
otevfeného chirurgického
zakroku.

4 Kontraindikace

Pristroje smi pouzivat k uréenému ucelu pouze
nalezité vyskoleny a kvalifikovany personal.
Vyrobky nejsou uréeny k pouziti na srdce a
centralni ob&hovy a nervovy systém.

Vyrobky nejsou uréeny k pfipojeni k aktivnim
zdravotnickym prostfedkdm. Pfi sou¢asném
pouzivani RF, RF nebo laserovych pfistroji hrozi
pacientim a uZivatelim nebezpedi Urazu.

Pripravky jsou kontraindikovany pro vSechna
ostatni pouZiti s vyjimkou technik uvedenych v
Gcelu pouZiti / indikaci (indikacich).
Specifické kontraindikace vyrobku

. Nejsou znamy zadné kontraindikace
5 Komplikace / vedlejsi ucinek
/Obecné informace:

Po kontaktu s nastrojem muUze u pacienta s
nesnasenlivosti materialu z nerezové oceli dojit k
reakci precitlivélosti. V pfipadé vyskytu takové
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reakce je nutné zakrok okamzité prerusit a provést
nezbytna opatfeni.

Rozbiti nastroju

Poranéni cév, tkani a nerva

infekce

Perforace tkané, cév a dutin

Po krvaceni

Nekrozy

Trombézy

AN Komplikace / vedlejsi ucinky / rizika
souvisejici s Ié€bou

. Poskozeni okolnich cév a tkani

. Poranéni nerva

VAN Komplikace / vedlejsi ucinky / rizika
souvisejici s vyrobkem

Drzak jehly

Riziko vyroby

Opétovné pouziti a obnoveni fragmentd
Zbyvajici fragmenty

Prodlouzeni operace

6 Bezpecnostni opatfeni a varovani

&Pozor!

Nastroje jsou uréeny pouze k chirurgickému pouziti
a nesmi byt pouzivany k jinym ucelim. Nespravna
manipulace a péce, jakoz i nespravné pouzivani
mohou vést k predéasnému opotiebeni nastroja.

/N Materialova nesnagenlivost

Za zadnych okolnosti se nastroje nesmi pouzivat,
pokud uzivatel nebo odborny personal zjisti, ze
pacient dany material nesnasi.

/N Funkéni postizeni

Chirurgické nastroje koroduji a zhorSuji svou
funkénost, pokud se dostanou do kontaktu s
agresivnimi latkami. Je proto nutné dodrzovat
pokyny pro skladovani a sterilizaci.

/N Provozni podminky

VySe uvedené vyrobky vyZaduji spravnou udrzbu a
péci, aby byl zaru€en jejich bezpeény provoz. |
Kromé toho je tfeba pred kazdou aplikaci provést
testovani funkénosti a vizualni kontrolu. Z tohoto
ddvodu vénujte pozornost pfislusnym kapitolam
tohoto navodu k pouZiti.

/N Kombinace s jinymi produkty

Pokud se vyrobky po demontazi znovu sestavuji,
nesmi se jednotlivé dily nahrazovat dily od jinych
vyrobcl! Pokud Ucel pouZiti vyrobku predpoklada
vyménu nékterych dil( (napf. riznych nastavcu),
nesmi byt pouZity dily od rdznych vyrobcu!
Doporu¢ujeme zakoupit u spole¢nosti Dimeda
Instrumente GmbH také dal$i pfisluSenstvi (napf.
myci prostredky).

N\ Uloziste
Pro tyto produkty nejsou stanoveny zadné zvlastni
pozadavky na skladovani. Pfesto doporuujeme

skladovat zdravotnické vyrobky v €istém a suchém
prostredi.

N\ creutzfeldt-Jakobova choroba

Pokud jde o opétovné zpracovani zdravotnickych
prostfedku, které byly pouZity u pacientd nebo
pacientl, u nichZ existuje podezfeni na Creutzfeldt-
Jacobovu nemoc (CJD) nebo jeji variantu (vCJD),
je tfeba dodrzovat pozadavky uvedené v pfislusné
pfiloze pokynd pro nemocniéni hygienu a prevenci
infekci a pozadavky uvedené v publikacich ve
Spolkovém zdravotnickém véstniku. Zdravotnické
prostifedky, které byly pouzity u této skupiny
pacientll, musi byt bez rizika zlikvidovany spalenim
(Evropsky katalog odpadi EAK 18 01 03). Suché
teplo, etanol, formaldehyd a glutaraldehyd maji
fixa¢ni, ale nikoli inaktivani u¢inek na patogeny
TSE. Z dostupnych metod sterilizace byl prokazan
pouze omezeny uUcinek parni sterilizace (zejména
134 °C, 18 minut).
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/\ $pigatélostré nastroje

PFi manipulaci s nastroji s ostrymi hroty nebo
hranami je tfeba dbat zvySené opatrnosti.

7 Kombinované vyrobky a pfislusenstvi

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 Skody vzniklé v
dasledku nespravného pouzivani nebo manipulace.
To plati zejména pro pouZiti, které neni v souladu s
definovanym uréenim, nebo nedodrzeni pokynt pro
pFipravu a sterilizaci. To plati i pro opravy nebo
zmény vyrobku, které neprovadéji autorizovani
pracovnici vyrobce. Tyto vyhrady se vztahuji i na
zarucni servis.

9 Sterilita

/\ stav pfi dodani

Zdravotnické vyrobky jsou dodavany v nesterilnim
stavu a uZivatel je musi pfed prvni aplikaci a
kazdou dalSi aplikaci pfipravit a sterilizovat podle
nasledujicich pokyna.

10 Prepracovani

/N varovanf

o Casté opakované zpracovani zhor$uje
kvalitu vyrobku.

e  Méstska voda, ktera se ma pouzivat, musi
byt v souladu se smérnici (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.

N\ Misto pousziti

Prvni kroky spravného reprocessingu zacinaji na
opera¢nim sale. Hrubé necistoty 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 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).

A 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 nedo$lo k
jejich vyschnuti.

Pfiprava na dekontaminaci

Pokud je to mozné, musi byt vyrobky pfed dal$imi
kroky pfepracovani rozebrany nebo musi byt do
dal$ich krokl pfepracovani dodany v otevieném
stavu. Vyhnéte se oplachovani stinG. 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.
Vyvaruijte se prekryvani, aby nedoslo k poSkozeni
vyrobkl béhem procesu ¢isténi.
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Predcisténi

1. Vyrobky pfedem zcela o€istéte mékkym
karta¢em pod studenou vodou (kvalita méstské
pitné vody <40 °C).

2. Dutiny a tézko pfistupna mista, mezery a
Stérbiny na pfistroji oplachujte studenou vodou
(méstska pitna voda o kvalité <40 °C) po dobu 60
sekund pomoci tlakové vodni pistole.

3. Namocte vyrobky do alkalického GEisticiho
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):
e 1 minuta pfed ¢isténim

e Odvodnéni vody

e 4 minuty pred cisténim

e Odvodnéni vody

* 6 minut iSténi 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 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
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 doporu¢ené pokyny pro maximalni
zatizeni sterilizacnim materiadlem. Autoklav musi
byt instalovan, udrzovan, validovan a kalibrovan v
souladu s pfedpisy.

/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 vysledki. To obecné
vyzaduje validaci a rutinni monitorovani procesu a
pouzitého vybaveni.

12 Udrzba - kontrola - testovani

Zchladte pfistroje na pokojovou teplotu!
Vizualni kontrola (pfed montazi):
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Pfed montazi zkontrolujte povrch pfistroji nebo

jednotlivych soucasti. Zvlastni pozornost je tfeba

vénovat kontrole spojl (koncovych dild), profild,

drazek a dalSich obtizné pfistupnych struktur:

e Zustavaji na ném néjaké zbytky nedistot nebo
zbytky?

Pokud ano, provedte opétovné ruéni ¢isténi a
kompletni mechanické ¢isténi a dezinfekci.

e Jsou viditelné stopy koroze (rez, dulkova
koroze)?

e Je povrch poSkozen prasklinami (véetné
vlasovych) nebo jinymi znamkami opotfebeni?

e Je oznaceni na pfistroji jiz necitelné?

V takovém pfipadé musi byt dotyény pfistroj
oznacen a okamzité vyfazen a nahrazen novym.

Montaz a adrzba

* RozloZené pristroje sestavte tak, aby byly
funkeni.

o Rucné 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 zavrete, prebytecny pfipravek

odstranite Cistym hadfikem, ktery nepousti

vlakna.

NepouZzivejte mineraini olej nebo silikonové

mazivo! Neponofujte nastroje zcela do oSetfujiciho

pripravku!

Funkéni test

Béhem funkéni zkousky vénujte zvlastni pozornost

nasledujicim aspektim a moznym porucham:

o Zadné poskozeni, jako jsou zlomené hroty,
ohnuté nebo uvolnéné ¢asti (Srouby).

e Bezchybné uzavreni Celisti

e Spravna a bezpec¢na funkce detentorti a zamku

e Snadny a rovhomérny pohyb rukojeti, chlize s co
nejmensi vali

e Bezchybna funkce stfihani ndzek

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

e Konzistence lument

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

Pokud se pfi funkéni zkousce Zjisti zavady, musi

byt pfistroje 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 piistroji. 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 zarugit pouze do 350 cyklG
repasovani. Poté by mély byt vyrobky zlikvidovany.

14 Servis aopravy

A Servis 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.

A Zpétna pireprava

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. Pfi
prepravé, skladovani a opétovném zpracovani
zachazejte s pfistroji s maximalni opatrnosti.
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Udrzovani sterilniho stavu po sterilizaci musi zajistit
uzivatel nebo odborny personal k tomu urceny.
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 zpravy vas budeme v pfiméfené Ihuté
informovat o dal$ich potfebnych opatfenich.

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 Doporu¢eni Komise
pro nemocniéni hygienu a prevenci infekci pfi
Institutu Roberta Kocha (RKI) a Spolkového
ustavu pro léciva a zdravotnické prostfedky
(BfArM) k "Hygienickym pozadavkdm na
reprocessing zdravotnickych prostiedkd".

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 symbolu

Pozor!

Dodrzujte navod k pouZiti

Cislo polozky

BlEIR=11z:

Oznaceni pozemku

oznaceni CE, v pfipadé potifeby
m identifikaéni €islo
oznameného subjektu.

m
m

XXXX

Oznaceni nesterilniho vyrobku

N&zev a adresa vyrobce

Datum vyroby

Zdravotnicky prostfedek

Jedinecna identifikace zafizeni,
kod pro identifikaci vyrobku

BHEIEE R

Registraéni ¢islo vyrobce v
databazi EUDAMED

n
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