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1 Dolezité informéacie

Pred kazdou aplikaciou si pozorne
precitajte tento navod na pouZitie a

majte ho lahko pristupny pre
vsetkych pouzivatelov alebo

prislusnych odbornych pracovnikov.

Pozorne si precitajte upozornenia
oznacené tymto symbolom.

Nespravne pouZivanie vyrobkov
mbZe mat’ za nasledok vazne

poranenia pacienta, pouzZivatelov
alebo tretich osob.

2 Rozsah pdsobnosti

Pristroje sa musia pouzivat v sulade s ich uréenim
v lekarskych oblastiach a len vy$kolenym a
kvalifikovanym personalom. OSetrujuci lekar
alalebo pouzivatel je zodpovedny za vyber
pristrojov pre konkrétne aplikacie a/alebo operaéné
pouzitie, za prislusné Skolenie a informécie a za
dostato€né skusenosti s manipulaciou s pristrojmi.

3  Produkty / Uréené pouzitie

Spigkové, penetraéné nastroje a kanyly st uréené
na chirurgicky invazivne a Ciasto¢ne aj
nechirurgicky invazivne zékroky v réznych
Specializaciach mediciny (kratSie ako 60 minut).
Zodpovedaju rizikovej triede I/Ir.

Skupina produktov Injekéna striekacka

(Z&kladné UDI-DI)

Zamyslané pouzitie

Injekéna striekacka
na zavlazovanie

Zariadenie uréené na
preplachovanie zvukovodu

43

zvukovodu vyplachovym roztokom.
404279635025A2

ce

Zubna Nastroj pozostavajlci zo
irigacna/aspiracna suda (valca) s piestom
striekacka uréeny na vstreknutie
404279635970BL roztoku do opera¢ného

miesta v Ustnej dutine.

Injektor bez ihly na
podavanie
liekov/vakcin,
mechanicky
404279618069AM

43

Zariadenie uréené na
transkutanne vstreknutie
lieku (najma lokalneho
anestetika, vakciny alebo
lieku) do ludského tela.

Adaptér zbernej
striekacky
404279656638C6

Ce

Malé zariadenie ur¢ené na
nasadenie na vrch injekénej
striekacky, ktoré obopina
hrot striekacky a sluzi na
Upravu tvaru a velkosti
hrotu striekacky.

Skupina produktov

Trocar

(Z&kladné UDI-DI)

Zamyslané pouzitie

Zavadzac
suprapubického
katétra

Nastroj uréeny na ziskanie
perkutanneho
suprapubického pristupu do

C € 0123

40427963202195 mocového mechura na
umiestnenie drenazneho

C € 0123 katétra.

Ortopedicka ¢epel Nastroj s ostrym hrotom

troakaru uréeny na manualne

404279647457BU prepichnutie miesta vstupu

do tela.

Troakar Zlénika
4042796141599T

c € 0123

Nastroj s ostrym hrotom,
ktory sa pouziva na
perkutanne prepichnutie
brusnej steny a umozriuje
pristup k Zl€niku.
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ce

tekutin (napr. fyziologického
roztoku) do moc€ovej trubice
alebo na zber/odber mocu

Skupina produktov

Katéter, zavadzaci

(Zékladné UDI-DI)

Zamyslané pouzitie

Podkozny tunel
404279646800BC

ce

Nastroj uréeny na
vytvorenie podkozného
tunela (umelého priechodu)
medzi perkutannymi
vstupnymi a vystupnymi
rezmi.

Skupina produktov

Katéter, Eustachova trubica

(Zakladné UDI-DI)

Zamyslané pouzitie

USny bubienok
4042796350229V

ce

Nastroj, ktory sa pouziva na
vySetrenie a/alebo
rozs$irenie striktdry pocas
ORL chirurgie.

Skupina produktov

Chirurgicka prirucka

kanaliku.

q3

4 Kontraindikacia

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

Vyrobky nie st uré¢ené na pripojenie k aktivnym
zdravotnickym pomockam. Pri si¢asnom pouzivani
radiofrekvenénych, 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

(Zakladné UDI-DI)

Zamyslané pouzitie

Sprievodca Zariadenie ur¢ené na

chirurgickym sucasné umiestnenie,

vrtakom uhlovanie a vedenie

404279635095AP rotujuceho chirurgického

c E 0123 vrtédka na tvrdé tkanivo
(napr. kost).

Blok na Pristroj navrhnuty ako

nasmerovanie/ved
enie ortopedického
implantatu
404279647815BY

c € 0123

predtvarovany blok s
definovanym vzorom
prefabrikovanych otvorov,
ktory sa pouziva na vedenie
inych néstrojov.

Neimplantovatelné
vedenie ihly
404279660734B4

C E 0123

Vodiace duté sondy sa
vacsinou pouzivaju v
kombinacii s podviazanymi
ihlami.

Rodina produktov Sprievodca drétom

(Z&kladné UDI-DI)

Zamyslané pouzitie

Ortopedicky kostny
drot
404279635685BJ

C € 0123

Drét, ktory sa pouziva na
udrzanie platnicky alebo
skrutky v spravnej polohe
pocas zakroku.

Skupina produktov

Vodiaca ihla, drenaz

(Zakladné UDI-DI)

Zamyslané pouzitie

Troakar na
zavedenie katétra
4042796106789V

c € 0123

Nastroj s ostrym, ihlovitym,
pyramidovym hrotom, ktory
sa pouziva poc¢as operacie
na manuélne preniknutie do
tela na zavedenie a
prevadzku katétra.

Skupina produktov
nastroje

Chirurgické skrutkovacie

(Zakladné UDI-DI)

Zamyslané pouzitie

Chirurgicky
skrutkovac
404279633968BK

C E 0123

Nastroj bez pohonu uréeny
na nasadenie na hlavu
skrutky (napr. drazkovana,
krizova/$esthranna hlava)
na pouzitie rotacie na
zavedenie/odstranenie

skrutky.
Chirurgicky Nastroj ur¢eny na
momentovy klu¢ uchopenie,
404279632871AU otacanie/usmerfiovanie
c € 0123 alebo kratenie predmetu.
Rukovat Nastroj uréeny na pripojenie
chirurgického k proximalnemu koncu
nastroja chirurgického nastroja
404279647829CB (napr. hriadelu

c € 0123

skrutkovaca).

Skupina produktov

Drotené nastroje ortopédia

(Z&kladné UDI-DI)

Zamyslané pouzitie

Passe
drotu/viazaca
404279632864AX

c E 0123

Nastroj na prechod dizky
ohybného
materialu/zariadenia,
zvy€ajne drotu, ligatary
alebo ortopedického $tepu.

v05

Injekéna striekacka
Injekéna striekacka na zavlazovanie zvukovodu:

. Nepouzivajte v pripade poSkodeného
bubienka a existujucej infekcie ucha

Tocar

. Nadmerna sila pri prenikanf

. Infekcie

. Poruchy zrazania krvi

. Poranenie nadoby s nepresnym rozdelenim

Gallbalderov troakar

. Karcindm Zlénika v potencialne kurativnej
Situ&cii

5 Komplikacie / vedrajsi u¢inok

/N\Vseobecné

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

Zlomenie nastrojov

Poranenie ciev, tkaniva, nervov
infekcie

Perforacia tkaniva, ciev a dutin
Po krvacani

Nekrézy

Trombbézy

&Komplikécie | vedrajsie ucinky / rizika
savisiace s lie€bou

Vseobecné

. Poskodenie okolitych ciev a tkaniv

. Poskodenie nervov

Uretralny katéter

. Poranenia mo€ového mechura a mocove;j
trubice

. Infalmacia mocovej trubice, prostaty a
nadsemennika.

6 Bezpecnostné opatrenia a
upozornenia

N pozor!

Nastroje st 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.

/N Neznaganlivost materialu

Nastroje sa v Ziadnom pripade nesmu pouzivat, ak
pouzivatel alebo odborny personal zisti, Ze pacient
dany material neznasa.
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/\ Funkéna porucha

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

N\ Prevadzkové podmienky

Uvedené vyrobky si vyzaduju spravnu udrzbu a
starostlivost, aby sa zarugila ich bezpe¢na
prevadzka. Okrem toho by sa pred kazdou
aplikaciou malo vykonat testovanie funk&nosti a
vizuélna kontrola. Z tohto dévodu venujte
pozornost prislusnym kapitolam tohto navodu na
pouzitie.

/\ Kombinacia s inymi produktmi

Ak sa vyrobky po demontazi opat montujud,
jednotlivé diely sa nesmu nahradit dielmi od inych
vyrobcov! Ak ucel ur€enia vyrobku predpoklada
vymenu niektorych dielov (napr. réznych
nadstavcov), nesmu sa pouzit diely od réznych
vyrobcov! Odporu¢ame zakupit' si aj dalSie
prisluSenstvo (napr. Cistiace prostriedky) u
spolo¢nosti Dimeda Instrumente GmbH.

A\ Ulogisko
Na vyrobky sa nevztahuju Ziadne osobitné
poziadavky na skladovanie. Napriek tomu

odporu¢ame skladovat' zdravotnicke vyrobky v
Cistom a suchom prostredi.

/N Creutzfeldt Jakobova choroba

Pokial ide o opatovné spracovanie zdravotnickych
pomécok, 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 pomocky,
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 inaktiva¢ny ucinok na patogény TSE. Z
dostupnych sterilizaénych metdd sa preukazal
obmedzeny Gcinok len pri sterilizacii parou (najma
134 °C, 18 minut).

/N $Spicatélostré nastroje

Pri manipulécii s nastrojmi s ostrymi hrotmi alebo
hranami je potrebné postupovat opatrne.

7 Kombinované produkty a
prislusenstvo

Vyrobky sa nepouzivaju s inymi vyrobkami a
ponukaju sa bez prisluSenstva.

8 Zodpovednost' a zaruka

Spolo¢nost Dimeda Instrumente GmbH ako
vyrobca nezodpoveda za nasledné $kody
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 na vyrobku, ktoré
neboli vykonané autorizovanymi pracovnikmi
vyrobcu. Tieto vyhrady sa vztahuju aj na zaruény
servis.

9 Sterilita

N stav pri dodani

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

10 Spracovanie

A Upozornenia

o Casté opakované spracovanie zhoruje
kvalitu vyrobkov.

IFU-PG-10_Penetracné nastroje a
kanyly_v05_Slowakisch.docx

e  Mestska voda, ktord sa ma pouzivat, musi
byt v stlade so smernicou (EU) 2020/2184 o
kvalite vody uréenej na fudsku spotrebu.

o Cistiace a dezinfekéné prostriedky
pouzivané na validaciu su uvedené v tychto
pokynoch na opatovné spracovanie. Ak sa
pouzije alternativny Cistiaci a dezinfekény
prostriedok (uvedeny v zozname RKI alebo
VAH), zodpovednost nesie spracovatel.

e RozloZené vyrobky pred sterilizaciou znovu
ZlozZte.

e  Spracovanie mdze vykonavat len
$pecializovany zdravotnicky personal.
Automatizované opétovné spracovanie musi
byt kvalifikované a validované
pouzivatelom. Umyvacky a dezinfekéné
zariadenia musia plne spifiat’ poZiadavky
normy DIN EN ISO 15883.

e Sterilizacia musi byt kvalifikovana a overena
pouzivatelom. Autoklavy musia pine spifiat
poziadavky normy DIN EN ISO 17665.

A Miesto pouzitia

Prvé kroky spravnej repasacie sa zac¢inaju na
operacnej sale. Ak je to mozné, hrubé znecistenie
a zvySky by sa mali odstranit’ este pred odloZzenim
nastrojov. Na tento ucel by sa nastroje mali
oplachnut pod studenou vodou z vodovodu (< 40
°C). Ak tento postup nepostacuje na odstranenie
zjavného znecistenia, na odstranenie znecistenia
sa mdze pouzit makka plastova kefka. Ak je to
mozné, uprednostriuje sa sucha likvidacia, pretoze
dlhodobé ponorenie zdravotnickych pomécok do
roztokov moéze viest k poskodeniu materialu (napr.
kordzii). Je potrebné zabranit' vysuSovaniu zvyskov!
Pri oboch typoch likvidacie je potrebné vyhnut sa
dlhému ¢akaniu pred opatovnym spracovanim,
napr. cez noc alebo cez vikend (< 60 minut).

A Doprava

Ak je to mozné, vyrobky sa musia zlikvidovat suché
ihned (<60 min) po pouziti. To znamena, ze
vyrobky sa musia prepravovat v uzavretej nadobe z
miesta pouzitia do miesta spracovania, aby vyrobky
nevyschli.

Priprava na dekontaminaciu

Ak je to mozné, vyrobky sa musia pred dal$imi
krokmi opatovného spracovania rozobrat alebo sa
musia do dalSich krokov opatovného spracovania
dodat v otvorenom stave. Vyhnite sa oplachovaniu
tieflov. Vyrobky sa musia spracovavat vo vhodnych
sitovych koSoch alebo oplachovacich vani¢kach
(velkost vyberte podla vyrobku). Vyrobky by mali
byt v Cistiacom ko$i umiestnené v minimalnej
vzdialenosti od seba. Vyhnite sa prekryvaniu, aby
ste zabranili poSkodeniu vyrobkov po¢as procesu
Cistenia.

Predbezné cCistenie

1. Vyrobky uplne predgistite makkou kefou pod
studenou vodou (kvalita mestskej pitnej vody <40
°C).

2. Dutiny a tazko pristupné miesta, medzery a
Strbiny na pristroji oplachujte studenou vodou
(mestska pitna voda s kvalitou <40 °C) pocas 60
sekund pomocou tlakovej vodnej pistole.

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

4. oplachnite vyrobky pod studenou vodou (kvalita
mestskej pitnej vody <40 °C) pocas 15 sekund.
5. Dutiny a tazko pristupné miesta, medzery a
Strbiny na pristroji oplachujte studenou vodou
(mestska pitna voda s kvalitou <40 °C) poc¢as 30
sekund pomocou tlakovej vodnej pistole.

Priprava

Automaticka priprava

(Dezinfekcny pristroj Miele G7835 CD podla normy
1SO 15883):

1 minuta pred €istenim

Odvadzanie vody

4 minuty pred Cistenim

Odvadzanie vody

v05

. 6 minut Cistenia alkalickym Gistiacim
prostriedkom (0,5 % Neodisher Mediclean) pri
58 °C +/-1°C

. Odvéadzanie vody

. 3 minaty neutralizacie (0,1 % NeodisherZz)
studenou vodou

. Odvadzanie vody

. 2 minuty cistenia studenou vodou s nizkym
obsahom zéarodkov a endotoxinov (max. 10
zarodkov/ml a max. 0,25 endotoxinovych
jednotiek/ml)

Automaticka dezinfekcia

ooAutomaticka tepelna dezinfekcia v umyvacke-
dezinfektori s prihliadnutim na vnutrostatne
poziadavky na hodnotu A; napr. hodnota A >3000:
Pri 5 mindtach pri teplote >92 °C

Automatické suSenie

Automatické susSenie podla automatického procesu
sus$enia umyvacky-dezinfektora po¢as 30 minut pri
92 °C +/- 2 °C.

11 Sterilizacia

(autoklav typu B od spolo¢nosti Tuttnauer podia
normy DIN EN 13060)

Sterilizacia vyrobkov pomocou frakcionovaného
predvakuového procesu (v sulade s normou DIN
EN ISO 17665-1/ DIN EN 285) s prihliadnutim na
prislusné vnutrostatne poziadavky. Vyrobky sa
musia sterilizovat' vo vhodnych sterilizaénych
obaloch v stlade s DIN EN ISO 11607-1 a EN 868.

Pred balenim dodrzujte kapitolu 12!

Sterilizacia sa musi vykonat pomocou
frakcionovaného predvéakuového procesu s tymito
parametrami:

. 134°C,

. Najmenej 5 minut drzania

. 3 cykly pred vysavanim

. Sus$enie vo vakuu najmenej 20 minut

Je potrebné dodrziavat navod na pouzitie od
vyrobcu autoklavu a odporugané pokyny pre
maximalne zatazenie sterilizaénym materialom.
Autoklav sa musi instalovat, udrziavat, validovat a
kalibrovat v sulade s predpismi.

M\ baisie informécie

Spracovatel je zodpovedny za to, aby sa pri
spracovani, ktoré sa skuto€ne vykonava pomocou
zariadeni, materialov a personalu pouzivaného v
spracovatelskom zariadeni, dosiahli pozadované
vysledky. To si vo vSeobecnosti vyZzaduje validaciu
a rutinné monitorovanie procesu a pouzitého
zariadenia.

12 Udrzba - kontrola - testovanie

Ochladte pristroje na izbovu teplotu!
Vizualna kontrola (pred montazou):

Pred montazou skontrolujte povrch pristrojov alebo

jednotlivych komponentov. Osobitni pozornost’

treba venovat kontrole spojov (koncovych ¢asti),

profilov, drazok a inych tazko pristupnych Struktur:

. Zostavaju nejaké zvysky necistdt alebo
zvysky?

Ak ano, vykonaijte opatovné ru¢né cistenie a

kompletné mechanické Cistenie a dezinfekciu.

. Su viditelné stopy korézie (hrdza, bodova
vrstva)?

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

. Je oznadenie na pristroji uz necitatelné?

V takom pripade sa musi prislusny pristroj oznacit

a okamzite zlikvidovat a nahradit novym.

Montaz a udrzba

. RozloZené pristroje zostavte tak, aby boli
funkéné.

. Pohyblivé &asti, ako su spoje, zavity a klzné
plochy, ruéne oSetrite vhodnym, lekarsky
schvalenym néstrojovym olejom (parny
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sterilizator na baze parafinu/bieleho oleja,
biokompatibilny podra normy EU). Norma EU)
rucéne.

. Olej rozmiestnite v kibe tak, Ze ho
niekolkokrat otvorite a zatvorite, prebyto¢ny
pripravok odstrante Cistou handri¢kou, ktora
nepusta vlakna.

NepouZivajte mineréiny olej alebo silikonové

mazivo! Neponarajte nastroje Upine do

oSetrujuceho prostriedku!

Test funkcie

Pocas funkénej skusky venujte osobitnu pozornost

nasledujucim aspektom a moznym porucham:

. Ziadne poskodenia, ako su zlomené hroty,
ohnuté alebo uvolnené ¢asti (skrutky)

. Bezchybné zatvaranie Celusti
. Spravna a bezpecna funkcia detentorov a
zadmkov

. Jednoduchy a rovnomerny pohyb rukovéti,
chdédza s ¢o najmensou vélou
. Bezchybna funkcia strihania noznicami

. Drzanie a pritlak pruziny v poriadku
(dierovace, dlata atd.)
. Konzistencia [imenu

. Ziadne iné znamky opotrebovania, napr. na
tesneniach, izol&cii alebo nateroch

Ak sa pocas funkénej skusky zistia chyby, pristroje

sa musia oznacit a uplne vylugit z dalSieho

pouzivania.

13 Zivotnost vyrobkov

Zivotnost vyrobkov zavisi od ich funkcie,
starostlivého spracovania v sllade s tymito
pokynmi a opatrného zaobchadzania s pristrojmi.
Preto nie je mozné stanovit' vS§eobecny limit poctu
cyklov opatovného spracovania. Pouzivatel moze
rozpoznat koniec zivotnosti s ohfadom na
funkénost alebo identitu vyrobkov podla moznych
porich a obmedzujucich vlastnosti vyrobkov
uvedenych v ¢asti Udrzba, kontrola a testovanie,
pricom biokompatibilitu mozno zaruéit' len do 350
cyklov opatovného spracovania. Potom by sa
vyrobky mali zlikvidovat.

14 Servis a oprava

PN Servis a oprava

Na vyrobku nevykonavajte Ziadne opravy ani
Upravy sami. Za tieto ¢innosti su zodpovedni len
autorizovani pracovnici vyrobcu, ktori st na to
uréeni. Ak mate akékolvek staznosti, reklamacie
alebo pripomienky tykajlce sa nasich vyrobkov,
kontaktujte nas.

A Spiato€na preprava

Chybné alebo nevyhovujlce vyrobky musia pred
vratenim na opravu/servis prejst celym procesom
obnovy.

15 Balenie, skladovanie a likvidacia

Sterilné vyrobky skladujte v suchom, Cistom a
bezprasnom prostredi, chranené pred poskodenim,
pri miernych teplotach.

Zdravotnicke pomdcky vyrobcu by sa mali
skladovat' a uchovavat v samostatnych obaloch,
Skatuliach alebo ochrannych nadobach. Poc¢as
prepravy, skladovania a opatovného spracovania
zaobchéadzajte s pristrojmi s maximalnou
opatrnostou. UdrZiavanie steriiného stavu po
procese sterilizacie musi zabezpecit pouzivatel
alebo odborny personal na to uréeny.

Likvidacia vyrobkov, obalového materialu a
prisluSenstva sa musi vykonavat v sulade s
platnymi vnuatrostatnymi predpismi a zakonmi.
Vyrobca na tento Ucel neposkytuje osobitné
pokyny.

16 Oznamovacie povinnosti

Zéavady vyrobku, ktoré sa vyskytli pocas spravneho
pouzivania nasich vyrobkov, je potrebné nahlasit
priamo nam ako vyrobcovi alebo vaSmu
autorizovanému predajcovi.

Zavady, pri ktorych boli pacienti, pouzivatelia alebo
tretie strany poskodeni vyrobkami (tzv. udalosti
podliehajuce hlaseniu), sa musia okamzite nahlasit'
vyrobcovi a pripadne va$mu prislu§nému organu.

IFU-PG-10_Penetracné nastroje a
kanyly_v05_Slowakisch.docx

Incidenty sa musia hlasit bezprostredne po ich
vzniku, aby sa mohli dodrzat délezité terminy
hlasenia.

Postihnuté vyrobky sa musia zlikvidovat, obnovit a
poslat vyrobcovi na testovanie. Autorizovany
predajca vam s tym rad pomdze.

Po prijati va§ho oznamenia vas budeme v
primeranej lehote informovat' o dal$ich potrebnych
opatreniach.

17 Dalsie informacie
Dalsie informéacie o opatovnom spracovani
zdravotnickych pomécok:

. Internet: http://www.rki.de
. Internet: http://www.a-k-i.org
. Hygienické poziadavky na opatovné

spracovanie zdravotnickych pomécok
Odporucéanie Komisie pre nemocniénu
hygienu a prevenciu infekcii pri Institute
Roberta Kocha (RKI) a Spolkového institutu
pre lieky a zdravotnicke pomdcky (BfArM) k
"Hygienickym poziadavkam na opatovné
spracovanie zdravotnickych pomécok”

. DIN 96298-4 Funk&na kontrola v procese
pripravy

18 Prislusné dokumenty

Pokyny na spravnu demontaz uvedenych vyrobkov
najdete na nasSej domovskej stranke:
https://www.dimeda.de/demontageanleitungen/

. Pokyny na demontaz pristrojov

19 Opis pouzitych symbolov

Pozor!

Dodrziavajte navod na pouzitie

Cislo polozky
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Oznacenie pozemku

oznacenie CE, v pripade
potreby m identifikacné &islo
notifikovaného organu.
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Oznacenie nesterilného
vyrobku

Nazov a adresa vyrobcu

Datum vyroby

Zdravotnicke zariadenie

Jedine¢na identifikacia
zariadenia, kod na identifikaciu
vyrobku
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Registraéné ¢&islo vyrobcu v
SRN databdze EUDAMED
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