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Skupina vyrobku

Zakladni UDI-DI

Popis

Ugel pouziti

Indikace

Kontraindikace

Rezaci
nastroje

4046826;B;R001;01;ag;2U
4046826;B;R001;02;ag;37
4046826;B;R001;03;ag;3J
4046826;B;R001;04;ag;3V
4046826;B;R001;05;ag;48

V8echny opakované pouzi-
telné zdravotnické prostfedky
uréené k fezani tkané a kosti

Nastroj uréeny k chirur-
gickému zakroku (nuzky, skal-
pely, jehly/Sidla, fezaci klesté
a trokary), ktery se nepouziva
ve spojeni s aktivnim zdravot-
nickym prostfedkem a jehoz
doCasnym ucelem je fezani
tkané a kosti pfi chirurgickych
zékrocich. Zdravotnické
prostfedky smi  pouzivat
pouze chirurgové s
dostateénymi zkuSenostmi
ohledné ucelu pouziti a funkce
nastroju  pfi  chirurgickych
zakrocich v nemocnicich a or-
dinacich. Pouzivaji se u pa-
cientd bez ohledu na vék,
hmotnost, zdravotni stav nebo
narodnost. Chirurgicky nastroj
Ize po provedeni vhodnych
postupl cisténi a sterilizace
zZnovu pouzit.

Pouziti  pfi  chirurgickych
zakrocich k profiznuti nebo
odstranéni tkané.

Tyto zdravotnické prostfedky
nejsou uréeny pro pfimy kon-
takt se srdcem, centralnim
nervovym systémem (CNS)
nebo centralnim ob&hovym
systémem. Pouziti v rozporu s
uréenym ucelem.

MEDICON eG
Gansacker 15
D-78532 Tuttlingen
Némecko

Uchopovaci nastroje

4046826;B;R002;01;ah;3J
4046826;B;R002;02;ah;3V
4046826;B;R002;03;ah;48
4046826;B;R002;04;ah;4K
4046826;B;R002;05;ah;4W
4046826;B;R002;06;ah;59

VSechny opakované pouzi-
telné zdravotnické prostfedky
uréené k fixaci tkané a kosti

Nastroj uréeny k chirur-
gickému zakroku (klesté, pin-
zety, svorky, spony, sekéni
nastroje se smyckou), ktery
neni pouzivan ve spojeni s ak-
tivnim zdravotnickym
prostfedkem a jehoz docas-
nym ucelem pouZiti pfi chirur-
gickych zakrocich je
pridrzovani tkané a kosti, v
pfipadé jehlovych  drzaku
pridrzovani jehel. Zdravot-
nické prostfedky smi pouzivat
pouze chirurgové s
dostate¢nymi zku$enostmi
ohledné ucelu pouziti a funkce
nastroju  pfi  chirurgickych
zéakrocich v nemocnicich a or-
dinacich. Pouzivaji se u pa-
cientl bez ohledu na vék,
hmotnost, zdravotni stav nebo
narodnost. Chirurgicky nastroj
Ize po provedeni vhodnych
postupl cisténi a sterilizace
znovu pouzit.

Pouziti  pfi  chirurgickych
zakrocich k fixaci tkané.

Tyto zdravotnické prostfedky
nejsou uréeny pro pfimy kon-
takt se srdcem, centralnim
nervovym systémem (CNS)
nebo centralnim ob&hovym
systémem. Pouziti v rozporu s
uréenym ucelem.

Abrasivni
nastroje

4046826;B;R003;01;ai;48
4046826;B;R003;02;ai;4K
4046826;B;R003;03;ai;4W
4046826;B;R003;04;ai;59
4046826;B;R003;05;ai;5L
4046826;B;R003;06;ai;5X

V8echny opakované pouzi-
telné zdravotnické prostfedky
uréené k abrazivnimu
odstrafovani tkané a kosti

Nastroj ur€eny pro chirurgicky
zaékrok (dlata, osteotomy,
1Zice, kyrety, pilniky,
raspatory, pily, vrtaky, frézy,
zavitniky, razniky, rongeury),
ktery se nepouziva ve spojeni
s aktivnim  zdravotnickym
prostfedkem a jehoz docas-
nym Ucelem je abrazivni
odstranéni tkané a kosti pfi
chirurgickych zakrocich. Zdra-
votnické  prostfedky  smi
pouzivat pouze chirurgové s
dostateCnymi zkuSenostmi
ohledné ucelu pouziti a funkce
nastroju  pfi  chirurgickych
zéakrocich v nemochnicich a or-
dinacich. Pouzivaji se u pa-
cientl bez ohledu na vék,
hmotnost, zdravotni stav nebo
narodnost. Chirurgicky nastroj
Ize po provedeni vhodnych
postupl cisténi a sterilizace
znovu pouzit.

Pouziti  pfi  chirurgickych
zaékrocich  k  abrazivnimu
odstranéni tkané a kosti.

Tyto zdravotnické prostfedky
nejsou uréeny pro pfimy kon-
takt se srdcem, centralnim
nervovym systémem (CNS)
nebo centralnim obé&hovym
systémem. Pouziti v rozporu s
uréenym Ucelem.

Vyrobce podle narizeni EU MDR 2017/745

Tel.: (49) 7462 / 2009-0
E-mail: sales@medicon.de
Internet: www.medicon.de

Odtahovaci, roztahovaci a
dilataéni
nastroje

4046826;B;R004;01;aj;4W
4046826;B;R004;02;3j;59
4046826;B;R004;03;aj;5L
4046826;B;R004;04;aj;5X
4046826;B;R004;05;aj;6A
4046826;B;R004;06;aj;6M

V8echny opakované pouzi-
telné zdravotnické prostfedky
uréené k odtahovani, roz-
tahovani a dilataci tkani a
kosti

Nastroj uréeny k chirur-
gickému zakroku, ktery se
nepouziva ve spojeni s ak-
tivnim zdravotnickym
prostfedkem (dilatatory, ro-
zvéraCe, retraktory, kon-
trakéni nastroje, chirurgické
haky, disektory, elevatory,
sondy), jehoz do€asnym uce-
lem je odtahovani, roz-
tahovani a dilatace tkani a
kosti pfi chirurgickych
zakrocich. Zdravotnické
prostfedky smi  pouzivat
pouze chirurgové s
dostate€nymi  zkuSenostmi
ohledné Gcelu pouziti a funkce
nastroji  pfi  chirurgickych
zakrocich v nemochnicich a or-
dinacich. Pouzivaji se u pa-
cientll bez ohledu na vék,
hmotnost, zdravotni stav nebo
narodnost. Chirurgicky nastroj
Ize po provedeni vhodnych
postupll cisténi a sterilizace
zZnovu pouzit.

Pouziti  pfi  chirurgickych
zakrocich k odtazeni, ro-
ztahnuti nebo dilataci tkané a
kosti.

Tyto zdravotnické prostfedky
nejsou uréeny pro primy kon-
takt se srdcem, centralnim
nervovym systémem (CNS)
nebo centralnim obé&hovym
systémem. Pouziti v rozporu s
uréenym Ucelem.

Zakoupenim téchto pfistroju ziskavate vysoce kvalitni vyrobky. Spravna manipulace a pouzivani jsou popsany
v tomto navodu k pouZiti.

Aplikaéni nastroje

4046826;B;R005;01;ak;5L
4046826;B;R005;02;ak;5X
4046826;B;R005;03;ak;6A
4046826;B;R005;04;ak;6M

V8echny opakované pouzi-
telné zdravotnické prostfedky
uréené k aplikaci.

Aplikaéni nastroj uréeny pro
chirurgicky zakrok (kleste,
Sablony, méfidla, zavadéce,
natlacovace, pisty a drzaky),
ktery se nepouziva ve spojeni
s aktivnim  zdravotnickym
prostfedkem a jehoz do¢asné
pouziti spociva v ohybani,
pfidrzovani, pfenosu tvard a
rozmérll a zavadéni im-
plantatl a zdravotnickych
prostfedkd pfi chirurgickych
zakrocich. Zdravotnické
prosttedky smi  pouzivat
pouze chirurgové s
dostateénymi  zkuSenostmi
ohledné ucelu pouziti a funkce
aplika¢nich nastroju pfi chirur-
gickych zéakrocich v
nemochnicich a ordinacich.
Pouzivaji se u pacientd bez
ohledu na vék, hmotnost,
zdravotni stav nebo
narodnost. Aplikaéni nastroje
Ize po provedeni vhodnych
postupli Cisténi a sterilizace
znovu pouzit

Pouziti  pfi  chirurgickych
zakrocich k zavedeni jinych
nastroji a implantatd.

Tyto zdravotnické prostfedky
nejsou ureny pro pfimy kon-
takt se srdcem, centralnim
nervovym systémem (CNS)
nebo centralnim obé&hovym
systémem. Pouziti v rozporu s
uréenym ucelem.
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1 Obecné pokyny

Zdravotnické prostfedky jsou uréeny k opakovanému pouZiti, jsou dodavany nesterilni a pfed prvnim
pouzitim je proto nutné je vydcistit, dezinfikovat a sterilizovat podle pokynd popsanych v &asti ,Pfiprava®“.

Produkt a pfislusenstvi smi obsluhovat a pouzivat pouze osoby, které maji potfebné vzdélani, znalosti
nebo zkusenosti tykajici se pouziti, kontroly funkénosti a ¢isténi/sterilizace.

2 Mozné nezadouci uc€inky a komplikace

Chirurgické nastroje nesmi byt pouzivany v rozporu s jejich uréenim a rozsahem pouziti.
Komplikace mohou byt zplsobeny nefunkénimi nebo nespravné pfipravenymi nastroji.

Upozornéni pfi intrauterinnich zakrocich (Ashermaniv syndrom)

PFi intrauterinnich zakrocich, zejména pfi kyretazi, maze dojit k poranéni délozni sliznice (endometria),
coz muze vést ke vzniku sristll v délozni dutiné (intrauterinni adheze). Ty mohou byt doprovazeny
poruchami menstruace az po jeji uplné vymizeni, bolestmi, snizenou plodnosti nebo opakovanymi potraty
(Asherman(v syndrom). Toto riziko existuje i pfi spravném pouzivani nastroju.

3 Varovani/ Bezpe¢nostni opatreni

- Chirurgické nastroje jsou uréeny k opakovanému pouziti, jsou dodavany nesterilni a pfed prvnim
pouzitim je proto nutné je vycistit, dezinfikovat a sterilizovat podle pokynl uvedenych v navodu k
pouziti.

- Opakované pouzitelné chirurgické nastroje jsou vyrobeny z nerezovych materialll schvalenych pro
pouziti v Iékaiské technice. Materialy jsou odolné proti korozi a vykazuji vynikajici vlastnosti v biolo-
gickém prostredi.

- Produkt a pfisluSenstvi smi obsluhovat a pouzivat pouze osoby, které maji potfebné vzdélani, zna-
losti nebo zkusenosti tykajici se pouziti, kontroly funk&nosti a Cisténi/sterilizace.

- UzZivatel i pFislusny odborny personal se zavazuji seznamit se s nastroji pfed jejich pouzitim.
- Prectéte si nadvod k pouZiti a Fidte se jim.

- Pouzivejte vyrobek pouze v souladu s jeho uréenim (viz U&el pouziti).

- Zcela novy vyrobek ocCistéte po odstranéni pfepravniho obalu a pfred prvni sterilizaci.

- Zcela novy nebo nepouzity vyrobek skladujte na suchém, &istém a chranéném misté.

- Pred kazdym pouzitim musi kvalifikovany odborny personal:

e Vizualné zkontrolovat, zda neobsahuje: uvolnéné, ohnuté, zlomené, popraskané, opotfebované
a ulomené ¢asti.
e Zkontrolovat funk&nost.

- Nepouzivejte poSkozeny nebo vadny vyrobek. PoSkozené vyrobky okamzité vyfadte nebo zaslete
do servisniho stfediska uvedeného v tomto navodu k pouZiti.

- PoSkozené soulasti okamzité vymérite za originalni nahradni dily.

- V8echny nastroje, které Ize rozebrat, je nutné pfed reprocesovanim a sterilizaci rozebrat.

- V8echny zavazné udalosti souvisejici s vyrobkem je tfeba nahlasit vyrobci a pfislusnému organu
¢lenského statu, ve kterém ma uzivatel a/nebo pacient sidlo.

4 Upozornéni tykajici se MRI

Pouzivani zdravotnickych prostfedk( pfedstavuje v prostfedi magnetické rezonance riziko. Jednotlivé
zdravotnické prostfedky se béhem provadéni téchto procedur nesméji nachazet v bezprostfedni blizkosti
téchto pfistroja.

5 Pouziti a manipulace

Chirurg je odpovédny za spravny vybér zdravotnickych prostfedku, které budou pouzity.

Zdravotnické prostfedky uréené k opakovanému pouziti podléhaji opotfebeni a mechanickému namahani
i pfi béZném pouzivani, zejména vsak pfi pouziti nadmérné sily.

Pouzivejte vyhradné pfisluSenstvi a nastroje specialné ur¢ené spolec¢nosti MEDICON eG, abyste predesli
rizikim souvisejicim s kompatibilitou produktu.

IFU-ID: IFU-0001 Strana
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6 Dekontaminace, ¢iSténi a sterilizace

Podrobné a produktové specifické pokyny k pfipravé (¢isténi, dezinfekci a sterilizaci) produktt naleznete
v platném MPK v ¢asti ,Zvlastni pokyny*.

Zde najdete jeden z nasledujicich navod( na pfipravu; dodrzujte prosim konkrétni navod na pfipravu pro
vas vyrobek:

MPKO01-1 / MPK03-1 / MPK04-1 / MPK05-1 / MPKO7-1 / MPK08-1 MPK11-1 / MPK12-1 / MPK13-1 /
MPK14-1 /| MPK16-1 / MPK20-1 MPK20-2 / MPK21-1 / MPK22-1 /| MPK23-1 / MPK24-1

Upozornéni tykajici se prenosnych spongiformnich encefalopatii (napf. Creutzfeldt-Jakobova
choroba, CJK/VCJK)

U pacienti s potvrzenou nebo pravdépodobnou CJK/VCJK je tfeba dodrzovat zvlastni pozadavky na
pfipravu zdravotnickych prostfedkd. Standardizované postupy €isténi, dezinfekce a sterilizace nemusi za
urcitych okolnosti stacit k bezpecné inaktivaci prionu.

Neni-li mozné pouzit jednorazové zdravotnické prostfedky, je tfeba se zdravotnickymi prostfedky, u nichz
mohlo dojit ke kontaminaci priony nebo u nichZ nelze tuto kontaminaci vylougit, zachazet v souladu s
platnymi narodnimi a mezinarodnimi doporu¢enimi (napf. RKI, WHO). V zavislosti na posouzeni rizika to
mize zahrnovat i likvidaci jako infekéni odpad.

V pfipadé podezfeni je tfeba postupovat v souladu s pfisluSnymi doporu¢enimi. K dalSimu pouziti smi dojit
pouze tehdy, Ize-li kontaminaci spolehlivé vylougit.

| v pfipadé nerozpoznané CJK/VCJK je tfeba vzit v Uvahu, Ze urcité tkané (napf. CNS, oko, lymfaticka
tkan) mohou predstavovat zvysSené riziko kontaminace priony. V takovych pfipadech mohou byt nezbytné
dodatecné nebo upravené postupy zpracovani. Vybér vhodnych postupl je v odpovédnosti provozovatele
s pfihlédnutim k platnym smérnicim.

Postupy pfipravy popsané v tomto navodu k pouziti nebyly specificky validovany z hlediska jejich ucinnosti
proti prionim.

Cistici roztoky s pridavkem peroxidu vodiku a/nebo promyvaci roztoky s vysokou zasaditosti
mohou vést ke zménam barvy. Tim muze dojit ke ztraté kédovaci funkce. Sterilizovat se smi pouze
vycisténé a dezinfikované nastroje.

6.1  Priprava na dekontaminaci
PFiprava slouZzi k zajisténi ucinného Cisténi a dezinfekce.
Je tfeba ji provést jak pfed strojnim, tak pfed ruénim ¢&isténim.
- Nastroje je tfeba vyjmout z podnosu na nastroje a uloZit je tak, aby se daly snadno oplachnout, na
vhodné nosiCe nastroju (napf. draténa sita).
- Uspofadani musi zajistit, aby nasledné &isténi nebylo naruseno stiny pfi oplachovani nebo zakrytymi
povrchy.
- Vyrobky sestavajici z vice soucasti je tfeba pied Cidténim zcela rozebrat.
- Pohyblivé Casti je tfeba oteviit.
- Hrubé necistoty je tfeba odstranit ihned po pouziti, aby se zabranilo zaschnuti organickych zbytku.
Mezi né patfi zejména:
e QOdstranéni hrubych nedistot oplachnutim pod studenou vodou (< 35 °C)
e Pohybem pohyblivych ¢asti odhalit vSechny relevantni povrchy
e  Zajisténi prichodnosti lumend, kanalkd a dutin (napf. proplachnutim vhodnymi pomUckami)

Béhem prepravy a doasného skladovani je tfeba nastroje udrzovat vihké (napf. pomoci vihkych utérek
nebo vhodnych roztoku pro pfedbé&Znou Upravu), aby se zabranilo zaschnuti.

f Poskozené nebo nefunkéni vyrobky nesmeéji byt znovu zpracovany a je treba je vyradit.

IFU-ID: IFU-0001 Strana
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6.2 Strojové cisténi a dezinfekce
Cisténi se provadi strojové v &isticim a dezinfekénim zafizeni (RDG).
RDG musi splfiovat pozadavky normy DIN EN ISO 15883-1.

Cistici proces (pfiklad validovaného cyklu):

Krok procesu Parametry

Predmyti <45 °C, 2 2 minuty

Sisteni minimalné 40 °C, 10 minut, alkalicky Cistici prostfedek
(napf. minimalné& Neodisher MediClean forte 0,2 %)

Mezipoplach < 30 °C, = 2 minuty, deionizovana voda

Tepelna dezinfekce =290 °C, =2 5 minut (A0 = 3000)

Suseni 100 °C, 25 minut

6.3 Rucéni ¢isténi

Poznamka:

Ruéni gisténi bylo testovano v ramci validace vyrobce. Uginnost je v8ak potvrzena pouze v ramci
validovanych parametrd popsanych nize. Odchylky (napf. jiné koncentrace, chemikalie, Casy nebo teploty)
musi provozovatel validovat podle normy DIN EN ISO 17664-1.

1. Predcisténi

- Hrubé nedcistoty odstrarite pod tekouci studenou vodou.

- V8echny pohyblivé ¢asti rozhybejte v celém rozsahu pohybu.

- Lumen, zavity a otvory proplachnéte alespor 5x pomoci injekéni stfikacky nebo proplachovaci trysky.
- Nastroje udrzujte az do Cisténi vihké, aby se zabranilo zaschnuti organickych necistot.

2. Enzymatické cisténi (namaceni + karta€ovani + ultrazvuk)

- Pfipravte enzymaticky Cistici prostfedek (napf. Cidezyme®/Enzol® 0,8 %).
- Nastroje namodte na 1 minutu bez ultrazvuku.

- V8echny povrchy a lumeny vycistéte kartacéem (minimalné 1 minutu).

- Ultrazvukovou lazen nechte 5 minut zapnutou, teplota 37—-40 °C.

3. Oplach

- Dukladné oplachnéte pod tekouci vodou.
- Lumen proplachnéte minimalné 5x.
- Nastroje zcela zbavte zbytku Eisticiho prostfedku.

4. Ruéni dezinfekce

- Nastroje ponofte do roztoku OPA (napf. Cidex® OPA).
- Doba plisobeni podle pokynu vyrobce.
- Naplnte lumen dezinfekénim prostfedkem.

5. Zavérecné oplachnuti

- Nastroje proplachnéte alespori 5x vodou z vodovodu.

- Nakonec oplachnéte deionizovanou nebo demineralizovanou vodou, aby se zabranilo vzniku usazenin.
- Lumen proplachnéte minimalné 3x.

6. Suseni

- Nastroje zcela vysuste stlatenym vzduchem.
- Lumen aktivné profouknout.
-V pfipadé potieby dosuste hadfikem, ktery nepousti viakna.

IFU-ID: IFU-0001 Strana
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6.4 Kontrola a zkousSka

Po vycisténi, dezinfekci a vysuSeni je tfeba vSechny vyrobky zkontrolovat vizualné i funkéné. Kontrola
slouZi k zajidténi uplného vycisténi, neporudenosti a funk&nosti zdravotnického prostfedku.

Je tfeba zkontrolovat nasleduijici kritéria:
- Cistota: zadné viditelné nedistoty, zadné zbytky &isticich nebo dezinfekénich prostfedkd, Zadna vihkost
v lumenu nebo kloubech
- Povrchy: Zadna koroze, zadné zabarveni, Zzadné odlupovani, Zadné nadmérné Skrabance
- Mechanika: volny pohyb v8ech &asti, plna funkénost, spravné vyrovnani
- Lumen: volné prichodny, bez zbytkd nebo ucpani
- Oznaceni: Cisla vyrobku, laserové napisy a kddy musi byt zcela Citelné

Postup v pfipadé odchylek:
-V pfipadé viditelnych zbytkd: produkt znovu vycistit a dezinfikovat
-V pfipadé funkénich vad nebo poskozeni: Produkt vyfadit, opravit nebo vyménit
- Vyrobky s necitelnymi oznacenimi nebo bez moznosti identifikace nesméji byt dale pouzivany

Kontrolu musi pred kazdou sterilizaci a pred kazdym klinickym pouzitim provést kvalifikovany
personal.

6.5 Udrzba a kontrola

Po kontrole je tfeba vyrobky s pohyblivymi ¢astmi udrzovat v souladu s pfisluSnymi funk&énimi
pozZadavky.
Mazani:

- Klouby a pohyblivé ¢asti smi byt mazany pouze tehdy, je-li to nezbytné pro jejich funkci.

- Smi se pouzivat vyhradné biokompatibilni oleje na nastroje vhodné pro parni sterilizaci (napf. bilé oleje

bez dalSich pfisad).
- Maziva je tfeba pouzivat Setrné a nanaset je pouze na uréena funkéni mista.
- Maziva se nesméji vnaset do lumen, zavitl ani otvor(i, pokud to neni vyslovné stanoveno.

Udrzba:
- PoSkozené, opotiebované nebo nespravné fungujici nastroje je tfeba vyfadit a v pfipadé potfeby
nechat opravit.
- Vyrobky smi byt sterilizovany pouze v pIlné smontovaném a funk&nim stavu.

i Odpovédnost za pravidelnou kontrolu funkénosti, idrzbu a dokumentaci nese provozovatel.

IFU-ID: IFU-0001 Strana
Rev.: V124.9.2026 6z11



CS

NAVOD K POUZITI

Opakované pouzitelné zdravotnické prostiedky C€ner medicon
tiidy 1r

6.6 Baleni
PFed sterilizaci musi byt zdravotnické prostfedky zabaleny do vhodnych sterilizacnich bariérovych
systému, které splriuji pozadavky normy DIN EN ISO 11607-1/-2.

Pozadavky na baleni:

e Pouziti validovaného sterilizacniho bariérového systému (napf. sacky z félie/netkané textilie,
sacky z materialu Tyvek, kontejnerové systémy)

e Obalovy material musi byt vhodny pro planovanou metodu sterilizace (napf. parni sterilizace)

e Obal musi byt nepodkozeny, Cisty a funkéni

e Baleni musi umoziovat Uplnou sterilizaci a aseptické vyjmuti

Pokyny k pInéni (odpovédnost provozovatele):

e Nastroje musi byt zcela suché, Cisté a bez zbytku

o Usporadani nastrojii v sitovych miskach, kontejnerech nebo saccich se provadi v souladu s
validovanymi pokyny pro plnéni spole€nosti AEMP

¢ Nastroje nesmi poSkodit obalovy material

e Nakladka musi zajistit, aby para mohla dosahnout ke vS§em sterilizovanym povrchim

Odpovédnost provozovatele:

o Vybér sterilizaniho bariérového systému a validace procesu baleni jsou v kompetenci
provozovatele
o Pfed kazdou sterilizaci je nutné zkontrolovat neporusenost obalu

Sterilizovat se smi pouze zcela vysusené a spravné zabalené vyrobky.

6.7 Sterilizace
Pro sterilizaci nastroju je tfeba pouzit validovany postup parni sterilizace.

Steriliza€ni postup:
e Metoda frakcionovaného vakua (minimalné trojnasobné frakcionovana)
e Parni sterilizator podle normy DIN EN 13060 nebo DIN EN 285
e Validace podle normy DIN EN ISO 17665-1

Sterilizaéni parametry:
e Teplota: 134 °C
e Doba vydrze: minimalné 5 minut

DalSi pozadavky:
o Je tfeba zajistit dostatecné vysuSeni vyrobku.
e Pouzity postup musi byt vhodny k dosazeni Urovné zajisténi sterility (SAL) 107°.
o Je tfeba zohlednit narodni pozadavky a pfedpisy.

6.8 Dalsi informace o regeneraci

Validovany strojovy postup Cisténi a dezinfekce je v zasadé upfednostiiovan pfed ru¢nim Cisténim, protoze
zarucuje vySS8i bezpecnost procesu. Ucinné Cisténi je pfedpokladem pro uspésnou sterilizaci.

Pfi strojové pfipravé je tfeba dbat na nasledujici body:
o Je tfeba zajistit, aby byly sita naplnéna tak, aby se dala dobfe proplachnout.
e Sitkové koSe nesmi byt pretizeny.
e Je tfeba zabranit vzniku mist, ktera nejsou omyta, zpusobenych pfedméty s velkou plochou.

Casy a teploty uvedené v tomto navodu k pouziti predstavuji minimalni pozadavky a nesmi byt prekrogeny
smérem dolu.

Odchylky od popsanych postupt jsou pfipustné pouze v pfipadé, ze byly ovéfeny provozovatelem.
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6.9 Cistici prostiedky
K Cisténi je tfeba pouzivat vhodné Cistici prostfedky v souladu s pouzitym postupem.
Strojové cisténi:
Validace strojového €isténi byla provedena napfiklad s nasledujicim alkalickym Eisticim prostfedkem:
¢ neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert GmbH & Co. KG)
Pouzity Cistici prostfedek musi mit srovnatelné vlastnosti, zejména:
o alkalicky rozsah pH (cca pH 10-11 v aplika&nim roztoku)
e vhodnost k odstranéni zbytka krve, bilkovin a tkani
e materialova snasenlivost v¢i pouzitym materialim
Ru¢ni ¢isténi (enzymatické):
Pro ru¢ni ¢isténi je tfeba pouzivat enzymatické Cistici prostfedky, napf.:
e Cidezyme® / Enzol®
Doporucené parametry:
e Davkovani: 0,8 %
e Hodnota pH (pracovni roztok): cca 7,5 - 8,5

| v tomto pFipadé plati, Ze alternativni Cistici prostfedky musi mit srovnatelné viastnosti, pokud jde o Cistici
vykon a snasenlivost s materialem.

i Pri pouziti jinych Eisticich prostfedkl je na provozovateli, aby zajistil Gi¢innost procesu.

7 Omezeni opakované pouzitelnosti

Zivotnost opakované pouzitelnych zdravotnickych prostfedkd je omezena opotiebenim, inavou materialu
a poskozenim, k nimz maze dojit jak pFi pouziti v souladu s uréenim, tak pfi opakované rekondici. Kromé
toho plati maximalni pocet 500 rekondi¢nich cykll pfi rekondici podle tohoto navodu k pouziti.

| pfi b&Zné manipulaci jsou vyrobky vystaveny mechanickému namahéni, zejména pfi pouziti velké sily.

Pfed kazdym pouzitim musi kvalifikovany odborny personal peclivé zkontrolovat zdravotnicky prostfedek
z hlediska jeho mechanické neporusenosti, deformaci a plné funkénosti. Dlkladna vizuaini a funkéni
kontrola slouzi k véasnému odhaleni poSkozeni a opotiebeni a k prevenci selhani béhem zakroku. Tato
kontrola je nutna bez ohledu na jiz dosazeny pocet cykll regenerace.

Typické znamky poSkozeni nebo opotfebeni:

koroze (napf. rez, dilkova koroze)

Zbarveni nebo zmény materialu

nadmeérné Skrabance, odérky nebo odlupovani

trhliny nebo zlomeniny

ohnuté nebo zdeformované ¢asti nastroje

omezena pohyblivost kloubl nebo mechanik

chybéjici, poSkozené nebo necitelné oznaceni (napf. Cisla vyrobkl, laserové napisy)

Vyrazeni a vyména:

Zdravotnické prostfedky, které vykazuji jednu nebo vice z vySe uvedenych vlastnosti, nesméji byt dale
pouzivany. Musi byt vymé&nény, opraveny nebo odborné zlikvidovany.

Skute¢na Zivotnost se muze v zavislosti na pouziti, zachazeni a podminkach regenerace skondit jiz pred
dosazenim 500 regeneracnich cyklu. Pocet provedenych regeneraénich cykld musi provozovatel sledovat
a dokumentovat. Po dosazeni 500 cykl( regenerace musi byt zdravotnické prostfedky vyfazeny bez
ohledu na vysledek vizualni a funkéni kontroly a nesméji byt dale pouzivany.

8 Servis

V pfipadé servisu a oprav se obratte na svého narodniho zastupce spole¢nosti MEDICON eG.
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9 Skladovani a likvidace

9.1 Skladovani

Sterilni nastroje po pfipravé je tfeba skladovat tak, aby byla zachovéna jejich sterilita az do pouziti.
Skladovani musi probihat v suchém prostfedi, chranéném pfed prachem a mechanickym poskozenim. Je
tfeba se vyvarovat vyraznych teplotnich vykyv(, které mohou vést ke vzniku kondenzatu.

PFipustna doba skladovani zavisi na pouzitém sterilizacnim systému a skladovacich podminkach a musi
ji stanovit provozovatel.

9.2 Likvidace

Pred likvidaci musi byt vyrobky zbaveny potencialné kontaminovaného materialu. Za timto u¢elem je tfeba
vyrobky pfipadné pfipravit v souladu s timto navodem k pouZiti.

V pfipadé ostrych hran nebo poSkozeni je tieba likvidaci provést tak, aby bylo vylou¢eno ohroZeni osob.

10 Odpovédnost

Upozornéni pro USA

ii Podle federalniho prava USA smi byt tento vyrobek v USA zakoupen pouze lékafem nebo na Iékafsky
predpis.

Platnost navodu k pouziti
Vzdy je tfeba pouzivat aktualni verzi tohoto navodu k pouziti. Vzhledem k technickému vyvoji je navod k
pouziti pravidelné aktualizovan. Datum verze a Cislo revize jsou uvedeny na dokumentu.

Vylouéeni odpovédnosti
Spole¢nost MEDICON eG neprebira Zzadnou odpovédnost za Skody zplsobené:
- nespravného pouziti
- pouziti v rozporu s uréenim
- nespravné zachazeni, péc€i nebo udrzbu
- nedodrzeni tohoto navodu k pouZiti
- zménam nebo opravam bez souhlasu spole¢nosti MEDICON eG
- opravy provedené neautorizovanymi osobami nebo zafizenimi

V pfipadé uprav nebo neautorizovanych oprav navic zanika zaruka za vady.

11 Vysvétlivky symbolt a obrazki

Vyrobce @ Neni bezpecné pro MRI
Py
/N

™ |

@ Datum vyroby Pozor

LOT| Cislo vyrobni $arze, $arze C € 0297  Oznaceni CE

Cislo vyrobku Zdravotnicky prostfedek
Nesterilni Rx only  Pouze na Iékarsky predpis

[

} | 11 Dodrzujte navod k pouziti
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12 Zvlastni upozornéni
Nejhorsi pfipad (kod)
Geometrické zvlastnosti

Objem proplachovani

Karta¢

rozebrat, pétkrat
proplachnout zevnitr,
vygistit kartaéem zvenku i
zevnitf

rozebrat, pétkrat
proplachnout zevnitr,
vycistit zvenku i zevnitf

Zvlastni/doplrikovy postup pfi

V demontovaném stavu
nasadit vné&jsi trubici na
proplachovaci trn, drobné
soucasti vlozit do koSiku
na drobné soucasti; stan-
dardni koSik pro ostatni
soucasti
Baleni

Sterilizace

Maximalni povoleny pocet cyklu

MPKO1-1

Vyrobky s
del$im/uzsim  kru-
hovym lumenem

(standard) Demon-
taz za  uUcCelem
¢isténi / dezinfekce
mozna, pfimé pfipo-
jeni neni mozné

50 ml (jednorazova
injekéni stiikacka) s
nasazenou kanylou
(pro zpétné
proplachnuti
slepého lumenu)
Standardni kartace

Standardni kartace

V rozebraném stavu
pétkrat  proplachn-
out zevnitf, vycistit
kartaem zvenku i
zevnitf.

V rozebraném stavu
pétkrat  proplachn-
out zevnitf, vycistit
kartaéem zvenku i
zevnitf.

MPKO03-1

Vyrobky s
del$im/uzsim
prstencovym lume-
nem (standard) -
pfimé pfipojeni neni
mozné

50 ml

(jednorazova in-
jekeni stfikacka)
proplachovaci pis-
tole

Standardni kartace
Dlouhy kartac (délka
> 320 mm, pramér
cca 6 mm)

Demontujte, pétkrat
oteviete a zavrete,
pfi oSetfeni ultrazvu-
kem vloZte do ote-
viené polohy

Rozebrat, pétkrat
oteviit a zavfit, pfi
oSetfeni  ultrazvu-

kem vlozit v ote-
viené poloze

Standard Demonto-
vano

MPKO04-1

Vyrobky s
delSim/uzsim prsten-
covym lumenem

(standard) Demontaz
pro cisténi / dezinfekci
moznd, pfimé pfipo-
jeni neni mozné

5ml
(jednorazova injekéni
stfikacka)

Standardni  kartace
Dlouhy karta¢ (délka
> 320 mm, primér
cca 4 mm)
Demontujte, pétkrat
proplachnéte vnitfek,
vyCistéte  kartacem
zevnitf i zvenku,
draténou smycku pét-
krat pohybujte sem a
tam.

Pétkrat proplachnout

zevnitf, vycistit kar-
tac¢em zevnitf i
zvenku, draténym

okem pétkrat pohyb-
ovat sem a tam.

Standard Demonto-
vano

MPKO05-1

Vyrobky s
del$im/uzsim
prstencovym  lu-
menem (standard,
nelze
proplachovat)

n/a
Standardni  kar-
tace
Vycistit vnéjsi
stranu  kartacem,
pétkrat otevfit a

zavfit, pfi ultrazvu-
kové upravé vlozit
v oteviené poloze

pétkrat otevfit a
zavfit, pfi oSetfeni
ultrazvukem vloZit
v oteviené poloze

Ve standardnim
kosiku

MPKO07-1

Vyrobky s
del$im/uzsim
prstencovym lume-

nem s pfipojenim
pro proplach (Luer-
Lock) s ochrannou
krytkou — demontaz
neni mozna

10 ml
(jednorazova in-
jekeni stfikacka)

Standardni kartace

Pétkrat oteviit a
zavfit, pfi oSetfeni
ultrazvukem vlozit v
oteviené poloze

pétkrat oteviit a
zavfit, pfi oSetfeni
ultrazvukem vlozit v
oteviené poloze

Pfipojeni k
myc¢kovému privodu

MPKO08-1
Trubice Dfik
Vyrobky s Luer-Lock

Demontaz neni
mozna

10 ml

(jednorazova in-

jekeni stfikacka)

Standardni kartace

zvenku vycistit kar-

tacem, uvnitf
proplachnout
nejméné 5krat,

kloub pétkrat pohn-
out pfi namaceni a
proplachovani

vné vycistit kar-
tacem, uvnitf
proplachnout a-

lesponi 5krat, kloub
b&hem namaceni a

proplachovani pét-
krat pohnout
Pfipojeni k

oplachovaci
pFipojce; Celist v ote-
viené poloze.

MPK11-1
Vyrobky s
del§im/uz$im  jed-

noduchym lumenem
Luer/Luer-Lock

5ml
(jednorazova in-
jekeni stfikacka)

Standardni kartace

Pétkrat proplachn-
out zevnitf (pfipojeni
pres Luer Lock),
vycistit zvenku kar-
ta¢em

pétkrat  proplachn-
out zevnitf (pfipojeni
pres Luer-Lock),
zvenku vycistit kar-
tacem

Pfipojeni
Luer-Lock

pomoci

MPK12-1

Vyrobky s velmi
kratkym/Sirokym
prstencovym lume-
nem bez Luer-
Locku; demontaz za
ucelem cisténi/dezi-
nfekce je mozna;
pfimé pfipojeni neni
mozné

50 ml
(jednorazova in-
jekeni stfikacka /
proplachovaci  pis-
tole)

Standardni kartace
Dlouhy karta¢ (délka
> 510 mm, prameér
cca 4 mm)

V  demontovaném
stavu pétkrat
proplachnout
zevnitF, vycistit kar-
td€em  zevnitf i
zvenku.

Po demontazi pét-
krat  proplachnout
zevnitF, zvenku
vycistit kartaGem

Demontovano Stan-
dardni ko$, spo-
jovaci objimka v kosi
na drobné dily

Sestavte volné, = Znovu smontovat, Znovu namontovat Posurite smyc¢ku = Standardni postup: = Namazte klouby, | znovu sestavit, ma- = Znovu sestavit,
namazte vnitfni | mazani neni povo- = (pouze proplachovaci = dozadu — mazani Namazte kloub, ote- = uzaviete otevienou ' zani neni povoleno namazat zavit a
hfidel a zavit leno drat, nikoli ochranna | neni povoleno viete uzavér na | Luer-Lockovou kon- vnitfni diiky

krytka proplachovaci covku

proplachovaciho hadici, nasadte

pripojku), mazani ochrannou krytku

neni povoleno
Volné namonto- = namontovano smontovano (pouze & Standard Standardni postup: = namazana Standard Namontovano,
vano, namazano proplachovaci  drat, nasazena ochranna | ochranna krytka ote- namazano

bez ochranné krytky krytka, krytka na | vFena, Celist

pro proplachovaci proplachovaci uzavfena

pfipojku) hadici oteviena, Ce-

listi uzaviené
viz bod ,Omezeni a opakovana pouzitelnost”
Doporuéeni pro klasifikaci podle doporuéeni KRINKO/RKI/BfArM (pouze Némecko, pfi pouziti v souladu s uréenim): Kritické B
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MPK13-1

segmentované  pro-
dukty s delSimi /
uzkymi prstencovitymi
kanylami; demontaz
za Ucelem cisténi / de-
zinfekce je mozna;
pfimé pfipojeni neni
mozné

n/a

Standardni kartace

Rozebrat, vycistit kar-
tacem zevnitr i zvenku,
proplachnout zevnitf i
zvenku alespon 5krat.

Po demontazi
vyGistéte kartacem
zevnitt i zvenku,

proplachnéte zevnitf i
zvenku nejméné 5krat

Demontovany ko$ na
drobné dily

téméFr uzavfeno, ale
stale jesté mirné volné
namontovano nama-
zat zavit

témér uzavieno, ale
stale jeSté mirné volné
namontovano, nama-
zano
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Zvlastni upozornéni
Nejhorsi pfipad (kod)
Geometrické
zvlastnosti

Objem proplachovani

Karta¢

rozebrat, pétkrat
proplachnout zevnitr,
vycistit kartacem
zvenku i zevnitf

rozebrat, pétkrat
proplachnout zevnitr,
vycistit kartacem
zvenku i zevnitf

Zvlastni/doplrikovy postup pfi

Po demontazi na-
sadte vnéjsi trubku na
oplachovaci trn,
drobné dily vloZte do
kosSiku na drobné dily,
ostatni dily do stan-
dardniho koSiku
Baleni

Sterilizace

Maximalni povoleny pocet
cykla

MPK14-1

Vyrobky s delSim /
uz8im jednoduchym
lumenem s pfipojkou
pro proplachovaci
hadici

50 ml

(jednorazova injekéni
stfikacka) /
Proplachovaci pistole
Standardni kartace —
ohebny dlouhy kartac
(délka = 700 mm,
pramér cca 4 mm)
vycistit kartaCem
zvenku i zevnit,
uvnitf proplachnout
alespon 5krat

uvnitf i zvenku
vycistit kartacem,
uvnitf alespor 5krat
proplachnout

Nasadte myci hadici
na olivu

mazani neni povo-
leno

Standard

viz bod ,Omezeni a opakovana pouZitelnost”

MPK16-1
Vyrobky s
velmi Gzkymi
dutinami bez
Luer-Lock,
minimalné ote-
vienymi

10 ml
(jednorazova in-
jekeni strikacka)

Standardni kar-
tace

Pétkrat
proplachnéte
zevnitf, zvenku
vycistéte kar-
tacem

(uvnitf necistéte
kartacem!)

pétkrat
proplachnout
uvnitf, vycistit
kartaéem zvenku

Nasadte myci
hadici (pfipojeni
hadice)

mazani neni
povoleno

Standard

MPK20-1

segmentované vyrobky s
del$imi / extrémné uzkymi
prstencovitymi kanylami a
slozitym mechanismem
moznost demontaze pro
¢isténi / dezinfekci; pfimé
pfipojeni neni mozné

50 ml

(jednorazova injekéni
stfikacka)/

proplachovaci pistole)
Standardni kartace
dlouhé kartace

(délka > 510 mm, prameér
cca4 a5mm)
Demontujte, vycistéte kar-
tacem uvnitf i zvenku,
uvnitf i zvenku proplachnéte
alespon 5krat

Rozebrat, vycistit kartaCem
zvenku i zevnitf, proplachn-
out zvenku i zevnitf
nejméné Skrat

Rozebrané:

Pro kanulované dily pouZzijte
myci trysku, pro ostatni dily
standardni ko$

Znovu smontujte, namazte
vSechny pohyblivé ¢asti

Smontovano (kromé
zasobniku a kuzelova ¢ast)
NamazZeno

MPK20-2
Samootevirajici se
kloubové nastroje s
kluznymi plochami,
rozebiratelné

n/a

Standardni kartace

Rozebrat, vycistit
kartacem zevnitf i
zvenku, proplachnout
zevnitt i zvenku a-
lespon 5krat.

vycistit kartacem
zvenku i zevnitf, pét-
krat otevfit a zavfit,
pfi oSetfeni v ultra-
zvukové vané vlozit v
rozebraném stavu

Standardni koS,
raznik polozte v
demontovaném stavu
na myci kos.

promazat klouby a
kluzné plochy

Sterilizace v
smontovaném
stavu

Doporuceni pro klasifikaci podle doporu¢eni KRINKO/RKI/BfArM (pouze Némecko, pfi pouziti v souladu s uréenim):

Kritické B

MPK21-1
Vyrobky s kloubem, ro-
zebiratelné

n/a

Standardni kartace
Dlouhy kartac

(délka > 400 mm;
primér cca 12 mm)
rozebrat, rukojeti
proplachnout pod te-
kouci vodou,

kloub pétkrat otevfit a
zavfit, pfi oSetfeni ultra-
zvukem vlozit kloub v
oteviené poloze

rozebrat, kloub, pétkrat
otevfit a zavfit, pfi ultra-
zvukové |écbé viozit
kloub do oteviené po-
lohy

Standardni koS,
rozebrany, viozte kloub
do oteviené polohy

namontovat (rukojeti)
Namazte klouby

Smontovano
Namazeno

MPK22-1
Vyrobky s kloubem /
zavitem

n/a

Standardni kartace

Vycistit kartacem vné
a ve Stérbinach, pét-
krat

otevfit a zavfit, pfi
ultrazvukovém
cisténi vlozit kloub v
oteviené poloze

Vycistit kartaéem
vnéjsi povrch a me-
zery, pétkrat
otevfit a zavfit, pfi
ultrazvukové [écbé
vlozit kloub v ote-
viené poloze

Standardni ko§,
kloub vloZte v
oteviené
polohé

neni zcela uzavieno,
namazte klouby a
zavit vietena
neupiné

uzavieno

MPK23-1
Samozaviraci
kloubové nastroje

n/a

Standardni kartace

Vycistéte vnitfek i vnéjSek kar-
ta€em, pétkrat otevrete a
zavfit, pfi ultrazvukové 1é¢bé
vlozte kloub v oteviené poloze
(pokud neni k dispozici a-
retace, zajistéte kloub v ote-
viené poloze gumovou paskou
nebo smyc¢kou z nerezového
dratu kolem rukojeti)

Vycistit kartaCem vnitfek i
vnéjsi stranu, pétkrat otevfit a
zavfit, pfi ultrazvukové 1é¢bé
vlozit kloub do oteviené po-
lohy (pokud neni k dispozici a-
retace, udrzet kloub v ote-
viené poloze pomoci
gumovou paskou / smy¢kou z
nerezového dratu kolem ruko-
jeti)

Standardni ko$, vliozte kloub v
oteviené poloze (pokud neni k
dispozici aretace, zajistéte
kloub v oteviené poloze
gumovym paskem nebo
smyckou z nerezového dratu
kolem rukojeti).

v mirné oteviené poloze
namazte klouby

v mirné oteviené poloze
Klouby namazané
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MPK24-1
Rozpinaky
Rozebiratelné

n/a

Standardni kartace

Rozebrat, vycistit
kartacem zevnitf i
zvenku; béhem
namaceni a
oplachovani pohyb-
ovat klikou alespon
pétkrat.

Demontované asti
vyCistéte kartaéem z
vnitfni i vnéjsi
strany, klikou pohyb-
ujte alespon pétkrat
béhem namaceni a
oplachovani

Standardni koS de-
montovan

Mazani
neni povoleno

Namontovano
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