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Navod pro chirurgické nastroje uréené k opakovanému pouziti

pro nastroje pod SRN-No. DE-MF-000005592

cast 03120-xx do 98000-xx (odkaz na navod: www.reda-instrumende.de/IFU)
cast R030-05xxx-248 az R030-05xxx-262 a pro R490-xxxxxx-Xxx

1. OBECNE INFORMACE
Je naprosto nezbytné, aby byly spinény vS§echny podminky uvedené v tomto navodu k pouziti a aby byly zohlednény veskeré zvlastni

informace. V opa¢ném pfipadé neni mozné tyto vyrobky klinicky pouzivat. Kromé toho je nutné disledné dodrzovat jakékoli navody k pouziti
specifické pro dany vyrobek.

V pfipadé jakychkoli nejasnosti, rozpor nebo dotazli nas prosim kontaktujte jesté pred opé&tovnym pouzitim nebo pfipravou vyrobku.

Tento navod k pouziti nenahrazuje odborné zaskoleni, peclivy pfistup ani pouziti nejlepsi dostupné technologie ze strany uzivatele.
Predpokladame proto, Ze jsou znamy platné pravni predpisy, normy a doporuceni (napf. od RKI nebo AKI — viz ,Normy/Odkazy“) a
omezujeme se proto pouze na pokyny a informace vztahujici se k jednotlivym vyrobkdm, které je nutné pfi jejich pouzivani dodrzovat. Duvody
téchto pokynu a rizika plynouci z jejich nedodrzeni jsou uvedeny v prislusnych pravnich predpisech a doporucéenich.

Kazdy zavazny incident, ktery nastane v souvislosti s timto vyrobkem, musi byt nahlasen vyrobci a pfisluSnému organu ¢lenského statu, ve
kterém ma uzivatel a/nebo pacient sidlo..

A PRED PRiIPRAVOU NEBO PRVNiIM POUZITIM NASTROJUM SI VELMI PECLIVE PRECTETE VSECHNY PLATNE NAVODY K POUZITI.

2. INFORMACE A SYMBOLY NA OBALU

REF | Cislo zbozi nebo objednavky LOT | Gislo sarze

A Pozor, dodrzujte privodni dokumentaci!
d Symbol vyrobce

Oznaceni shody CE + €islo norifikovaného organu
DQS Medical Products GmbH

Chrarnite pred vlihkem 0207 August-Schanz-Strasse 21
60433 Frankfurt, Germany

Informace o nesterilnim produktu

Skladuijte pfi teploté od -20°C do 60°C
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3. POPIS A POKYNY
Nastroje jsou zdravotnickymi prostfedky s ohledem na narodni a mezinarodni zdkony.
Nase zdravotnické prostiedky mohou byt jednotlivé nastroje nebo soupravy nastroju. Jedna se o nastroje uréené k opakovanému pouziti.

4 URCENE POUZITI

Vyrobky zahrnuji nastroje pro fezani, uchopovani, drzeni, svirani a dal$i opakované pouzitelné nastroje tfidy Ir (drzaky skalpeld, skalpelové
Cepele, jiné noze, nlizky, klesté, svorky, pinzety, spekula, kyrety, jehelni drzaky, dlata, pilniky atd. — viz nize), které se pouzivaji pfi
chirurgickych zakrocich k fezani kiiZze, k preparaci tkani nebo k oddélovani ¢asti tkani, dale k uchopeni a fixaci tkani, jehel, organi nebo
zdravotnického materidlu béhem operaci a dissekci, pfipadné jako chirurgické pomUcky.

Drzatka €epele - chirurgicky nastroj uréeny k pfesnému fezani tkani, ktery je funkéni pouze v kombinaci se skalpelovou ¢epeli. Po pouziti je
pevny drzak skalpelu podroben procesu dekontaminace a — na rozdil od ¢epele — se znovu pouziva.

Skalpelova cepel - je nastroj pro ostré fezani tkané, ktery je funkéni pouze v kombinaci s drzakem. Tyto ¢epele jsou sterilni, jednorazové
pomucky. Pred pouzitim musi byt sterilni a pevné nasazeny na drzak podle navodu k pouziti. Po pouziti musi byt bezpe¢né sejmuty a
zlikvidovany ve schvaleném kontejneru pro ostry odpad.

Ostatni noze - jako napf. ntiz na menisky (SMILLE, NEFF) nebo amputaéni ntiz, se skladaji z rukojeti a ¢epele. Jedna se ¢asto o
opakované pouzitelné nastroje, které je nutné pravidelné ostfit. JemnéjSi opakované pouzitelné noze se pouzivaji také ve stomatochirurgii
(napf. ntiz na dasen, gingivektomicky ntiz — GOLDMANN-FOX, KIRKLAND, ORBAN, voskovy n(z).

Jemné noze se pouzivaji i v mikrochirurgii (napf. KOOS, YASARGIL) a v oftalmologii — napf. GRAEFE, KNAPP, BERENS,
CASTROVIEJO, ZIEGLER, DEAN, JAEGER, TOOK, SCHEIE, PAUFIQUE.

IFU: chirurgické nastroje pro opakované pouziti (Cesky)
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V ORL nebo maxilofacialni chirurgii mohou mit rukojeti nozd tvar bajonetu nebo mohou byt zahnuté, aby umoznily Fez v téZko pfistupnych
oblastech bez zakryti zorného pole rukou operatéra. Mezi znovupouzitelné noze patfi napf. paracentézni, tonsilarni, septalni noze:
SEXTON, SCHUKNECHT, SICHEL, TABB, PLESTER, ROSEN, JOSEPH, FREER-INGALS, FREER, MASING, COVERSE, BALLENGER,
FISCHER, ABRAHAM, CANFIELD atd.. Tyto nastroje musi byt pfi dekontaminaci dlikladné zkontrolovany a v pfipadé potifeby odeslany na
prebrouseni.
V gynekologii se pouzivaji fevazné nastroje s dlouhou rukojeti a velkou ¢epeli, napf. niz na myomy — SEGOND.
Sadrovy nGz - umozriuje pfesné modelovani, fezani, Skrabani a tvarovani (napf. GRITMANN, FAHNENSTOCK).
Nazky
Podle hloubky pouziti mohou mit rukojeti rizné délky, zakfiveni nebo uhly, bfity mohou byt rizné tvarované a ostrené. Kratké modely jsou
vhodné pro praci na povrchu, delSi pracovni €asti jsou uréeny pro hlubsi pFistup. Nékteré modely maji zlaté rukojeti — znaci tvrdokovové ostfi
s vysokou tvrdosti a dlouho trvanlivosti.
Pracovni ¢ast nizek muze byt rovna, zahnuta nebo Uhlova, sméfujici vpravo, vlevo, nahoru nebo dolli — podle pouziti.
Nazvy nlzek vétSinou odpovidaji oblasti pouziti nebo jménu vynalezce:

Disekéni nlizky: s oblymi bfity pro pfipravu tkani, jemnéjsi nez klasické chirurgické nuzky.

Nuzky Mayo: rovné nebo zahnuté do strany.

Nuzky Deaver: rizné varianty — $piCaté/tupé, rovné/zahnuté, véestranné pouziti.

Nuzky LEXER: tupé-tupé, rovné/zahnuté — vhodné napf. k rozsifeni délozniho hrdla.

Wellerovy nuizky: dlouhé s kratkymi bfity — vhodné pro hlubokou disekci.

Ragnellovy ntizky: tupé-tupé, typicky tvar britu.

Metzenbaumovy ntizky: typicky pomér délky bfitu a branzi, rovné i zahnuté.

Baby-Metzenbaum: jemnéjsi varianta pro pediatrii a neonatologii.

SANVENERO: velmi jemné, Spicaté — vhodné zejména pro plastickou chirurgii.

Blefaroplastické ntizky (Greenberg-PAR, KAYE): drobné, jemné, s mirné oblymi, tupymi bfity — aby nedoslo k poranéni oka.

JOSEPH nulizky: jemné, $picaté — ¢asto pouzivané v plastické chirurgii.

Nuzky typu Iris: se pouzivaji napfiklad k odstfihovani a odstrafiovani steh(. Disekéni ntizky Ize rovnéz vyuzit k mensim fezim na okraji
rany nebo pfi chirurgickych zakrocich, napf. v oblasti oka. Existuji ve variantach s ostrymi nebo tupymi hroty, rovné nebo zahnuté.

Dals$i o€ni nGizky: WESTCOTT, NOYES, WECKER, BARRAQUER.

Svorky

Svorky Bulldog - slouzi ke svirani cév a cévnich svazkil. Uzaviené zlistavaji diky pruzinovému mechanismu. Celisti maji zoubkovani pro
bezpectné a zaroven Setrné uzavreni cévy. Napf. svorka Bulldog podle de Bakeyho (Uzkd, jemna, rovna nebo zahnuta se zoubky DeBakey)
nebo podle Glovera (rovna nebo zahnutd, tlak je nastavitelny pomoci Sroubu).

Svorky Backhaus - pouzivaji se k upevnéni sterilnich rousSek. Jedna se o svorku s ostrymi hroty, traumatizujici, pouzivanou k fixaci
operacnich rousek.

Peritonealni svorky (svorky na pobfisnici) - pouzivaji se k uchopeni a pfidrzeni pobfiSnice béhem laparotomie, aby nedochazelo k jejimu
sklouznuti. Mohou byt lateralné zahnuté. Napf. svorka Mikulicz/Baby-Mikulicz (zoubky 1:1 nebo 1:2), svorka Schindler (zcela zahnuta, zoubky
1:1).

Disekéni svorky - slouzi k tupému oddélovani tkani, pfipadné ke svazovani cév. Napf. Overholt, Baby-Overholt, Mixter, Geissendoerfer,
Rumel. Jsou kratké, mirné zahnuté, s pficnym, anatomickym zoubkovanim. Umozfiuji jemné oddéleni tkani nebo zaskrceni cév.

Stievni svorky - pouzivaji se k uchopeni stfeva a zabranéni priachodu obsahu tlakem. Maji pruznou Gelist, jsou vétsinou podélné ryhované a
rizné zahnuté. Pro ochranu stén se doporucuje zakryt Celisti latkou. Doc¢asné Ize prerusit pratok bez poskozeni cévnich stén. Napr.:
Doyenova, Hartmannova (Sikma ryhovana Celist), Kocherova (rovna nebo zahnuta), Baby-Kocherova (mékka, pruzna &elist).

Cévni svorky - slouzi k uchopeni a pfidrzeni krvacejicich cév pfed nebo po pferuseni, pro zajisténi primarni hemostazy nebo pred
podvazanim. Nejsou atraumatické — uzaviena Celist je opatfena zoubky, délka 1,5-3 mm. Napf.: Péanova anatomickéa svorka (ryhovana
Celist, mirné zahnuta), Spencer, Crile, Rochester-Péan (tvrdsi uchop, hacek), Rochester-Ochsner (tvrdsi uchop, zoubky 2:1), Kocher-
Ochsner, Kelly, Mosquito (menSi, jemné;jSi varianta cévni svorky — se zoubky i bez, "Baby" = velmi jemna),Halstead-Mosquito, Baby Mosquito.

Pinzety - pouzivaji se k uchopeni tkani, které maji byt fezany, preparovany nebo sesivany. Dale slouzi k manipulaci s riiznymi materialy.
Atraumatické varianty zabranuji poSkozeni tkani.

Jehelce - nastroje pro uchopeni, pfidrzeni a vedeni chirurgickych jehel pfi Siti.

Rozvérace (retractory) - slouzi k udrzeni operaéniho pole otevieného. Jejich tvar zavisi na vrstvé tkané, kterou maji odtlagcit.

Drzak rozvérace - Pouziva se k pevnému upevnéni rozvérace béhem otevienych operaci.

Spachtle (spatuly) - slouzi ke $krabani, drceni, odtladovani, zachyceni a pfenosu materialtl. Li$i se tvarem, materialem i velikosti dle pouZiti.

Spreadery / svorky na dasrovou blanu - pomoci mrizky nebo napéti umoznuji rizné urovné roztazeni rany dle potieby a udrzuji operacni
pole oteviené.

Spekula (specula) - jedna se o nastroje zlabkovitého nebo trubicovitého tvaru, které se zavadéji do pfirozenych télnich otvoru (rektum, nos,
vagina) pro jejich prohlédnuti, vySetfeni nebo zakrok. K dispozici jsou v riiznych velikostech.

Dilatatory (dilators) - slouZi k roztazeni ¢i rozsifeni ziZenych dutych organud nebo télnich dutin.
Rozvérace ust - pouzivaji se k udrzeni otevienych ust pfi Iékarském vySetfeni nebo zakroku. Obvykle zajistuji fixaci.

Katétry - nastroje s jednim nebo vice kanalky, které se zavadéji do dutych organu nebo télnich dutin pro diagnostické nebo terapeutické
ucely — napf. pro sondaz, vyprazdfiovani, naplfiovani nebo vyplach.

IFU: chirurgické nastroje pro opakované pouziti (Cesky)
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Pacidla - tupé nastroje pro nadzvednuti kostnich fragmentl nebo Uzkych kosti — slouZi k jejich pfemisténi nebo nadzvednuti vpadlych ¢asti.

Misky a doézy - v chirurgii slouzi k zachyceni tekutin nebo k odkladani nastroju. Dézy na vatu se pouzivaji pro uchovavani vaty, tampont a
dalSiho pfisluSenstvi.

Elevatory - nezbytné v Ustni chirurgii — pouzivaji se k odtazeni mukoperiostu, uvolnéni zub(, odstran&ni zubl nebo kotenu. Casto se
pouzivaji pred nasazenim klesti pro uvolnéni pevné usazenych zubd.

Chirurgicky Sidlo - pouziva se v ortopedii k vytvoreni nebo rozsifeni otvoru v kosti. Sklada se z rukojeti, hfidele a fezného hrotu s pracovnim
koncem, ktery je mechanicky upevnén v protilehlé ¢asti hfidele.

Chirurgicky extraktor - pouziva se k odstrariovani cizich téles z téla, napf. ledvinovych a Zlu¢ovych kament. Extraktor ma rukojet na
proximalnim konci s posuvnikem pro ovladani.

Patradla pro stiedni ucho - jsou chirurgické nastroje uréené pro tvarovani tekutiny ve stfednim uchu a pro vySetfeni.

Chirurgické I1zicky a Spachtle - pouzivaji se k seSkrabavani nebo odstranovani patologické tkané (debridementu). Chirurgicka Izi¢ka, kyreta,
Spachtle nebo exkavator slouzi k odstranéni nemocné tkané.

Vodici vrtaky, ruéni vrtaky a centrovaci excentrické vodici vrtaky - (v kombinaci s kompresnimi dlahami) zajiStuji nizkonapétové ulozeni
kostniho Sroubu v dlahach a umoznuji maximalni axialni kompresi (pfi kompresnich technikach).

Bougie - slouzi k zavadéni do moc¢ové trubice, obvykle pro kalibraci nebo rozsifeni zazenych mist.

Kyrety - jsou chirurgické nastroje s kruhovym Feznym okrajem (smycka, prsten nebo lopatka s ostfim), pfipojené k tyCové rukojeti, pouzivané
pro kyretaz.

Hacky a sondy - slouzi k nadzvedavani a odtazeni tkani. Délozni sonda se pouziva ke stanoveni hloubky a polohy délozni dutiny.

Rozvérace, hrudni rozvérace, sadrové rozpéry - pouzivaji se k udrzeni opera¢niho pole otevieného. Na rozdil od klasickych rozvéracu
jsou samosvorné, vétsinou diky zajiStovacimu zamku.

BFiSni rozvérace - udrzuji otevieny pfistup k bfi$ni dutiné. Jedna se o samodrzné nastroje — rovnéz se zajistovacim zamkem.
Rozvérace ran - pouzivaji se k drzeni tkani, organt a kosti a ke rozevieni okrajl rany.

Oftalmologické nuzky: kratké, Spicaté/Spicaté nebo tupé/tupé, rovné nebo zahnuté — pouzivaji se pfi ocnich operacich.
AEBLI: tupé nizky vhodné pro o¢ni chirurgii.
KILNER: tupé/tupé, rovné nebo zahnuté, pro jemné preparace.
BONN: velmi jemné ostfi, Spicaté nebo Spicaté/tupé — na velmi jemné Sici materialy.
REYNOLDS: disek&ni nizky, $picaté, rovné nebo zahnuté.
COTTLE, Bulldog: zahnuté nlzky s kratkym bfitem — plasticka chirurgie nosu.
STEVENS: rovné nebo zahnuté, Spicaté/Spi¢até nebo tupé/tupé — drobné, jemné, vhodné pro plastickou chirurgii a ORL.
PERWITZSCHKY: slinné ndzky — zahnuté, s kulovou $pic¢kou pro rozsifeni vyvodu slinné zlazy.
Strabismické nlzky: tupé/tupé, rovné nebo zahnuté — pouzivaji se zejména v oftalmologii.
LANDOLT: rovné, mirné zakfivené nizky — napf. pro zakroky u Silhani.
HEYMANN, FOMON, COTTLE: nosni ndzky — zahnuté, pro operace v nosni dutiné.
DEAN: kréni (tonsilarni) nizky — hladké nebo se zoubky, pro operace mandli.
BOETTCHER: specialni nlzky pro preparaci mandli — jedna $picka je zaoblena nebo s "knoflikem", aby nedoslo k poranéni okolni tkané.

Cévni nlizky - napi.: POTTS-DEMARTEL, DIETRICH, DE BAKEY, POTTS-SMITH, FAVALORO, KELLY, SCHMIEDEN-TAYLOR,
KLINKENBERG-LOTH. Jsou zahnuté v pracovni ¢asti vpravo nebo vlevo, v thlu 25°, 45°, 60°, 90° nebo 125°.
Mirné zahnuté vzhlru, podobné zobaku. Pouzivaji se napf. k otevieni mensich cév.

Ligaturalni nGzky - napi.: SPENCER, NOTHBENT, LITTAUER. Spodni ¢epel ma zafez s hackem, horni Cepel slouzi ke stfihani niti.
Tvar hacku zabrani sklouznuti nité nebo jemného vodi¢e — umozniuje pfesné a Setrné stfihani bez tahani za nit nebo okolni tkan.
Pouzivaji se hlavné pro atraumatické vytahovani stehd.

NGzky na zluénik - napf.: THOREK, SATINSKY. S-tvar, dlouhé ramena, kratké cepele, tupé $picky. Slouzi k otevieni nebo rozsifeni vyvodu
Zluéniku.

Neurochirurgické nizky - napi.: STRULLY, TOENNIS-ADSON, DANDY, OLIVECRONA. Maji dlouhé ramena a kratké, rovné nebo zahnuté
Cepele — umoziuji velmi jemnou praci v neurochirurgii a cévni chirurgii.

Parametrické nlGzky - Maji dlouha ramena a dlouhé, zakfivené a zaoblené Cepele — vyuzivaji se v gynekologii, napfr. pfi hysterektomii.

Gynekologické nuzky - napi.: SIMS, SIEBOLD, WERTHEIM, DOYEN, DUBOIS. Obvykle zahnuté a mirné Ghlové vyhnuté. Maji zahnuté
fezné Cepele, pficemz kryci Cepel byva o néco delsi.

Epiziotomické ntizky . napr.: WALDMANN, BRAUN-STADLER. Pouzivaji se na porodnim sale k provedeni nastfihu hraze (epiziotomie).
Mirné zakfivené Cepele umoznuji provedeni Fezu i ze Sikmého Uhlu.
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Nuzky na pupecéni $itru - mod. USA, BUSCH, Schumacher. Silné nlizky uréené k zaskrceni a prestiizeni pupecéni $idry.

Chrupavkové ntizky - MARTIN, Cartilage, MCIndoe. Se zoubkovanim, uréené pro fezani chrupavky a jinych typu pojivovych ¢i podpurnych
tkani.

Rektalni ntizky - CRAFOORD. Vyrazné zahnuté, s dlouhymi rameny, kratkymi biity a tupymi $pi¢kami. Pouzivaji se v proktologii.

Stievni ntizky - FERGUSSON. Maji zaobleny hrot ve tvaru knofliku, ktery umozriuje nadzdvihnout stfevni sténu a provést nasledny fez. Jsou
velmi robustni.

NUzky na zarostlé nehty - SYSTRUNK. Maji silnd ramena a kratké, $picaté biity, které umozriuji snadné rozstfizeni zarostlého nehtu s
minimalnim asilim.

Sternalni nGizky - ostie zahnuté, s jemnymi zoubky, pouZzivaji se k pferuseni hrudni kosti pfi pfedni thorakotomii.
Enukleacni ntizky - PouZivaji se k odstranéni ohrani¢eného, kapsulovaného loziska tkané. Okolni tkar zUstava neporusena.

Nuzky na zebra - srpovité zahnuté, ureny k piestfizeni Zeber. Napt.: GLUCK, STILLE, CORYLOS, BETHUNE, SAUERBRUCH, GIERTZ-
STILLE, BRUNNER.

Nuiizky na facelift - GORNEY, REES, KAYE, FREEMANN, PECK-JOSEPH, BEUSE, GORNEY-FREEMANN. Maji dlouha ramena a kratké
bfity pro precizni a Setrnou preparaci pfes maly chirurgicky pristup.

Mikronuzky - MICRO SPRING SCISSORS, VANNAS, REDA, HEPP-SCHEIDEL, GOMEL. Velmi jemné, citlivé na nespravné pouziti. Maji
zplostéla drzadla s protiskluzovym profilem. Oto€né hroty usnadriuji manipulaci. Maji pruzinovy mechanismus. Dostupné ve verzich s i bez
"knofliku".

Mikro u$ni ntizky - maji trubicovity dfik a velmi jemné Cepele. Napf¥.: BELLUCCI, SHEA, WULLSTEIN.

Nuzky na stehy - SPENCER, NORTHBENT, LITTAUER, O'BRIAN, HEATH, WAGNER. Specialné navrzeny pro piesné odstfihovani
chirurgickych niti. Jsou vyrobeny z nerezové oceli a vhodné pro hygienické pouziti. Dostupné v riiznych délkach, rovné i zahnuté.

Dasiiové nlizky - GOLDMANN-FOX. Vysoky Fezny vykon, dobry tichop. Zoubkované ostfi zabrariuje sklouznuti tkané &i nité. Cepele rovné
nebo zahnuté, $picka Spiata/uzka. Dostupné i jako Super-Cut nlizky — jedna Cepel specialné brousend, druha se zoubkovanim. Nékteré typy
maji €erna drzadla s povlakem Ti-AlIN.

Dasrové nuzky - QUINBY, LOCKLIN, CHADWICK. Kratké, vice zakfivené brity, ostré $picky — pouzivané v zubnim lékarstvi.

Korunkové nlzky - pouzivaji se k odstranéni intermaxilarni fixace (draty) u pacientl s rizikem aspirace. Vhodné také k oznacovani a
ohybani dratu. Dal$i zubni nizky: BEEBEE.

Klesté stipaci na drat (UNIVERSAL TC) - s tvrdokovovymi Celistmi (TC). Maji az 30x delSi Zivotnost a z(stavaji ostré i po mnoha
sterilizacich. Ur€eny k pFestfizeni jemného dratu.

Sadrové a obvazové ntzky - maji vzhuru zahnuté Eepele, spodni ¢epel je zesilena a tupa — aby nedos$lo ke zranéni pacienta pfi kontrole
nebo odstranovani obvazu. Napr.: REDA EXCENTER, KNOWLES, LORENZ, UNIVERSAL bandage scissors.

Specialni ntizky - pouzivaji se hlavné pii aplikaci obvaz(i nebo specialnich vykonech.

Obvazové ntizky podle Listera - zahnuté a tupé.
Obvazové ntizky SMITH US ARMY - pouZivaji se ke stiihani gazy.

Sadrové nuzky - ESMARCH, SEUTIN, BRUNS, STILLE. Vzh(ru zahnuté ¢epele se zesilenou, tupou spodni epeli — snizuji riziko zranéni pfi
praci se sadrou na pacientovi.

Nuzky na stfihani obvazu - jsou uréené ke stfihani gazy a celuldzy.

Dérovac (punch) - pouziva se k odstranéni tkané a kosti — bézny nastroj v chirurgii. Diky dlouhému, izkému dfiku a zahnutym ramenum je
idedlni pro praci v malych télnich otvorech nebo chirurgickych pfistupech.

Nastroje se pouzivaji napfiklad pfi artroskopii kolenniho kloubu k vyhlazeni natrzeného menisku. Celisti nastroje ptitom pii stisknuti kruhovych
drzadel mezi sebou fezou chrupavéitou tkar. Existuje mnoho typl Celisti — smérovanych nahoru, dolt, doprava nebo doleva, a to v riznych
Uhlech. Dale existuji pravostranné i levostranné verze téchto nastroju.

Klesté s ostrymi Celistmi/ostfim - jako jsou dlabaci klesté, Stipaci klesté, nosni klesté, laminektomické klesté, rongeury, hypofyzarni klesté,
Stipacky dratu

Klesté na Stipani kosti - tyto nastroje se pouzivaji k fezani kosti a tvrdych tkani. Klesté uréené ke Stipani kosti obvykle nemaji kruhové
drzadlo, ale misto toho maji vroubkovana ramena, aby nedoS$lo k proklouznuti ruky pfi vyvijeni tlaku. Nékteré klesté, jako nosni klesté a
laminektomické kleste, maji klasicka kruhova drzadla. ProtoZe jsou kosti tvrdé, musi byt nastroje pfizpisobeny jejich velikosti a pevnosti.
Celisti maji ostry, IZicovity tvar a €asto obsahuji dvojitou pfevodovou mechaniku pro efektivni fez a zaroven Usporu mista. Dvé naostifené
fezné plochy se setkavaji v Celistni ¢asti a umoznuji fezani tvrdé kortikalni tkané.

IFU: chirurgické nastroje pro opakované pouziti (Cesky)
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Pracovni ¢ast muze byt: rovna, zakfivena, zalomena do pravého Uhlu, podle tvaru a umisténi kosti.

Stipaci klesté a klesté na drat maji stejnou konstrukci, ale vétsi pfevodovy pomér — podle typu materialu, ktery ma byt prestfizen. Jejich Celisti
jsou vybaveny ostrymi bfity.

Jak uz bylo zminéno, nosni klesté a laminektomické klesté maji dva kruhové Uchyty, dlouhy dfik (jehoz délka se lisi dle operaéni oblasti) a
Celistni ¢ast.Existuje mnoho typu Gelistnich ¢asti — smérovanych nahoru, doll, doprava nebo doleva, v rliznych Ghlech. K dispozici jsou také
varianty pro pravou nebo levou ruku.

Pokud je potfeba oddélit kosti, pouzivaji se pily nebo kostni ntizky. Tyto fezné nastroje se oznacuji jako klesté na tlomky kosti, protoze
umoznuji také odstranéni odlomenych fragmentt.

Stejné jako napriklad u klesti Luer se pracovni ¢ast muze vyskytovat v riznych provedenich.

Bioptické klesté - chirurgicky nastroj pro odebirani vzorkl tkané v humanni i veterinarni mediciné. Sklada se z dvou rukojeti ve tvaru nuzek,
které po stisknuti zaviou Celisti a ostrym pohybem oddéli tkan. Existuje vice typt — napf. Tischler, Eppendorfer, Kevorkian, Burke, liSici se
tvarem Celisti. Jsou dostupné i v endoskopickych verzich pro pouziti v pracovnim kanalu endoskopu pfi miniinvazivnich vykonech.

Proktoskop / Anoskop - pouzivaji se k diagnostice onemocnéni kone¢niku nebo analni oblasti, napf. nadord, polypu, zanétl, krvaceni,
hemoroidl nebo podezieni na analni karcinom.

Kyrety - maji dlouhy dfik a rukojet umisténou uprostfed nebo na konci. Pracovni ¢ast tvofi: jedna nebo dvé Izicovité zakon&eni (tupé nebo
ostré), riznych velikosti, délek i uhli (napf. mirné zahnuté). Pouzivaji se ke $krabani nebo seskrabavani. V gynekologii slouzi ke kyretazi
délozni sliznice — podle toho, zda jde o téhotnou nebo netéhotnou délohu, se voli ostra ¢i tupa kyreta.

Pilniky - pouzivaji se k jemné praci v oblasti nehtovych l0zek, k zaobleni okraju a o$etfeni zarostlych nehtli. Dostupné v pfimych, zahnutych,
hrubych, jemnych i extra jemnych variantach.

Dlata - ostré nastroje pouzivané k oddéleni nebo rozdéleni kosti. Plocha dlata se oznacuji jako osteotomy. Rovné ostfi = ploché dlato; duté
osti = dlabaci dlato. Ostii mizZe byt jednostranné nebo oboustranné, rovné nebo zahnuté. Pro specialni aplikace mlze byt rozstépené. Dlata
mivaji masivni plastovou rukojet obdélnikového tvaru, ktera poskytuje dostateénou plochu pro uder kladivem.

Pravitko - béZzna méfici pomucka k méreni a rysovani pfimek. Obvykle tenky, plochy pasek z kovu, s vyznacenou stupnici v centimetrech
nebo palcich.

Dalsi chirurgické nastroje uvedené v navodu:

Dorsey klesté na misky, usni pinzety, klesté na usni polypy, klesté a pilky prstend, fixovaci kleste, klesté s plochym nosem, frohn nosice
vatovych tampon(, klesté na ZluCovodyGerald pinzety na tkan, Glover multifunk&ni cévni svorka, Lahey kle$té na strumu, Guyon
atraumatické klest , kle$té na hemoroidy, hemostaticke klesté, jehelce, hunt klesté, hysterektomicke klesté, serpentynové klesté, stievni
kleste, "mixter svorka, svalové klesté, klesté na extrakci nehtl, Randall klesté na ledvinové kameny, Kocher-Nippon cévni svorka, Lambert-
Key anastomotické svorky , Landolt klesté, hypofyzarni klesté, Leland-Jones periferni cévni svorka, nosi¢ ligatury, klesté na ligaturu,
zachytavac ligatury, mikrohrni¢kové klesté na hrtan, mikropinzety pro zavazovani, mikro jehelce, parametrické klesté.

5. INDIKACE

Drzatka cepelek: chirurgicky nastroj ur¢eny k ostrému fezani tkani, ktery je funkéni pouze ve spojeni se skalpelovou ¢epeli. Pouziva se v
obecné chirurgii.

Skalpelova cepel: Cepele se upeviuji do drzaku skalpelu. Pouzivaji se v obecné chirurgii.

Ostatni noze: tyto nastroje slouzi k oddélovani riznych materiald pomoci ostrych hran. Mezi mozné fezané materialy patfi: tkan, kdze, nité a
stehovy/obvazovy material, sadra, kost a mékke tkané. Podle konkrétniho pouziti se liSi tvarem a velikosti.

NuGzky: pouzivaji se pro ostré fezani, oddélovani tkani (disekci) nebo k odstfihovani riiznych materiald.
Dérovaé (punch): slouzi k odstrafiovani tkané a kosti. Pouziti v obecné chirurgii.

Klesté: pouzivaji se k odstrariovani tkané, kosti nebo chrupavky, pfipadné ke stfihani Kirschnerovych dratl ¢i podobného materialu. Podle
oblasti pouziti se liSi tvarem a velikosti. Pouziti v obecné chirurgii.

Kyreta: maji dlouhy drik a rukojet, ktera mGze byt umisténa bud’ uprostfed, nebo na jednom konci. Mohou mit jeden nebo dva pracovni
konce ve tvaru Izicky (tupé nebo brousené). Jsou dostupné v rliznych velikostech, délkach a uhlech (napf. mirné zahnuté) a pouzivaji se ke
Skrabani ¢i seSkrabavani tkani.

Pilniky: pouzivaji se k jemné praci v nehtovych valech, k vyhlazovani a zaoblovani okrajl a roh( nehtl a k oSetfeni zarostlych nehtt na
rukou i nohou. Dostupné ve variantach primych, zahnutych, hrubych, jemnych i extra jemnych.

Dlata: jsou ostré nastroje, které slouzi k rozdéleni nebo oddéleni ¢asti kosti.

6. POUZITY MATERIAL
Chirurgické nastroje jsou vyrobeny z nerezové oceli v souladu s normou ISO 7153-1.

7. CILOVA SKUPINA PACIENTU

- Rezné nastroje mohou byt pouzivany b&hem celého Zivotniho cyklu pacienta.

- Jsou uréeny pro muze, zeny i osoby rlizného genderového vyjadreni, s ohledem na konkrétni indikace, kontraindikace a specifika daného
vyrobku.

IFU: chirurgické nastroje pro opakované pouziti (Cesky)
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- Anatomie a fyziologie pacienta musi byt vzdy vyhodnocena uzivatelem nastroje s ohledem na uvedené indikace, specifické pokyny,
kontraindikace a poznamky obsaZené v navodu k pouziti. Vzhledem k psychickému zatizeni uvedenému v kontraindikacich upozorrfiujeme, Ze
nastroje nejsou ureny pro pacienty, ktefi nejsou mentalné schopni porozumét a dodrzovat pokyny lékare.

8. UZIVATEL
Pouziti nastrojli je ur¢eno vyhradné pro vyskoleny chirurgicky personal, ktery absolvoval prislusné odborné vzdélani a je seznamen s
relevantnimi postupy podle v§eobecné uznavanych standard( a odborné literatury.

9 KONTRAINDIKACE

1) Lokalni infekce zplsobena $patnym stavem mékkych tkani v oblasti osteotomie
2) Zvyseny vyskyt vazivove tkané v oblasti chirurgického zakroku

3) Casné nebo pozdni hluboké a/nebo povrchové infekce

4) Mozné poskozeni nerv( v disledku chirurgického zasahu

5) NeUspésna aplikace z divodu nedostatec¢né doby pro hojeni pred zatizenim

6) Nepouzivat v kombinaci s vysokofrekvenénimi chirurgickymi pfistroji

Ve vétsiné pripadu nejsou komplikace pfimo zplUsobeny nastrojem, ale spiSe: Nespravnym vybérem pacienta, nedostate¢nym $kolenim nebo
nepresnym zachazenim s nastrojem. P¥ilisna sila pfi pouZziti muze vést k nechténému poskozeni tkani ¢i kosti, nebo dokonce ke zlomeni
nastroje. Z tohoto diivodu je pedlivé a spravné pouziti naprosto nezbytné. Aby se piedeslo komplikacim zpisobenym poskozenim nastroje, je
nutné pred kazdym pouzitim zkontrolovat jeho stav.

10. UPOZORNENI A BEZPECNOSTNi OPATRENI

- Chirurgické nastroje nejsou uréeny k implantaci.

- Chirurgické nastroje jsou dodavany NESTERILNI. Baleni slouZi jako transportni obal. Vyrobky jsou oznageny symbolem ,nesterilni* dle
normy I1SO 15223-1.

- Po obdrzeni zasilky zkontrolujte identitu, Uplnost, neporusenost a funkénost nastroji. Po kazdém pouziti a pied kazdym dalSim pouzitim
musi byt chirurgické nastroje diikladné zkontrolovany na praskliny, zlomeni, deformace, poskozeni a funkénost (100%).

Zvlastni pozornost vénujte oblastem jako jsou: fezné hrany, hroty, konce, zamky, zapadky a vSechny pohyblivé ¢asti. Opotfebované,
korodované, deformované, porézni nebo jinak poSkozené nastroje je nutné vyradit a fadné zlikvidovat v souladu s narodnimi predpisy pro
nakladani s odpadem.

- Lékar a v8ichni ostatni uZivatelé zapojeni do manipulace s nastroji nesou odpovédnost v ramci své odbornosti za to, Ze maji odpovidajici
znalosti o produktech v souladu s aktualnimi technologickymi standardy. To umoZzriuje spravné pouZziti nastrojii a minimalizuje rizika pro zdravi
a bezpecnost pacienta, uzivatele nebo tfetich osob.

- Katalogy vyrobkd, videa, technické specifikace, Skoleni zastupcti vyrobcl, odborné seminare, kurzy a publikace slouzi jako dllezité zdroje
informaci. Pred klinickym pouzitim musi byt provedeno odpovidajici zaskoleni véetné praktické manipulace s nastroji.

- Indikace pro pouziti pfedstavuji standardni informace, které mohou byt upraveny individualné podle konkrétni situace, zkuSenosti a
odbornosti opravnéného zdravotnického pracovnika. Za spravny vybér pacienta, posouzeni indikace a volbu chirurgického nastroje nese
odpovédnost oSetfujici Iékafr.

- Osetfujici Iékar by mél s pacientem podrobné prodiskutovat ocekavany vysledek I1é¢by pomoci téchto nastroju. Zvlastni pozornost musi byt
vénovana pooperacni kontrole a nutnosti pravidelného Iékarského sledovani.

- S chirurgickymi nastroji je nutné zachazet a skladovat je s maximalni péci. Poskozeni nebo poskrabani povrchu miize vyrazné ovlivnit
pevnost a odolnost vici Unavé materialu.

- Pacient musi byt fadné poucen o spravné pooperacni hygiené a instruovan, aby okamzité informoval Iékare pfi jakékoliv neobvyklé zméné
v misté zakroku. Pfi zménach v operalni oblasti je tfeba pacienta trvale sledovat.

- Po kontaktu s pacienty s Creutzfeldt-Jakobovou nemoci (CJD) nebo jejimi variantami odmitame jakoukoliv odpovédnost za dalSi pouziti
nastroju. V tomto kontextu upozorriujeme, Ze muze dojit i ke kontaminaci dosud nepouzitych nastroji v sadach. Nastroje kontaminované CJD
musi byt oSetfeny dle smérnic RKI (Robert Koch-Institut).

11. KONTROLA PRED POUZITIM

V8echny nastroje musi byt vizualné zkontrolovany pred pouzitim na poskozeni, opotfebeni a znecisténi. U kloubovych nastroju je nutné
zkontrolovat plynulost pohybu (vyvarujte se pfiliSné vale). VSechny nastroje musi byt zkontrolovany z hlediska funkénosti. U sad nastroju je
nutné oveéfit, zda jsou pfitomny v8echny soucasti. Funkéni testy se provadéji v souladu s normou DIN 96298-1, -2, -3 a -4.

12. PRIPRAVA, CISTENI, DEZINFEKCE, UDRZBA A STERILIZACE NASTROJU

l. Zakladni upozornéni a bezpecnostni opatreni

Nastroje z nerezové oceli nesmi byt umistény do fyziologického roztoku (NaCl), protoze dlouhodoby kontakt vede ke korozi, jako je bodova
koroze a napétoveé praskani.

VAROVANI: Pouze vycisténé a dezinfikované nastroje mohou byt sterilizovany.

Omezeni op&tovného pouZiti: cyklus opakované pouZiti ma na tyto nastroje minimalni dopad. Zivotnost je obvykle omezena opotiebenim a
poskozenim zplisobenym nespravnym pouZitim.

Vyrobky jsou dodavany NESTERILNI a jsou takto i oznaceny.

Po prevzeti zkontrolujte identitu, Gplnost, neporusenost a funkénost.

Pred kazdym pouzitim musi byt nastroje zkontrolovany na praskliny, deformace, poskozeni a funkénost. Zvlastni pozornost vénujte feznym
hranam, hrotdm, konctiim, zamkdm, zapadkam a pohyblivym ¢astem. Poskozené, korodované, porézni nebo deformované nastroje musi byt
vyfazeny.

Osetfujici |ékar a ostatni osoby manipulujici s nastroji nesou odpovédnost za to, Ze maji aktualni znalosti o produktech v souladu se
soucasnymi technologickymi standardy.

IFU: chirurgické nastroje pro opakované pouziti (Cesky)
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Zdrojem informaci jsou katalogy, videa, technické specifikace, Skoleni, odborné kurzy, seminare a publikace. Odpovidajici proskoleni o
manipulaci s nastroji musi byt provedeno pfed klinickym pouzitim.

Indikace pouziti Ize pfizplsobit individualné dle schopnosti, zkusenosti a diagnézy opravnéného zdravotnického pracovnika. Za spravny
vybér pacienta, indikace i nastroje nese odpovédnost oSetfujici I€kar.

Lékar ma pacienta podrobné informovat o ocekavaném vysledku Ié¢by. Duraz je kladen na pooperacni kontroly a potfebu pravidelnych
naslednych prohlidek.

Nastroje musi byt opatrné skladovany a pouzivany. Poskrabani ¢i poskozeni povrchu miize vyrazné snizit pevnost a odolnost vici unavé
materialu.

Pacient ma byt pouéen o spravné pooperacni hygiené a instruovan, aby neprodlené informoval |Iékare o jakychkoliv neobvyklych zménach v
misté zakroku. Pfi zjiSténi zmén musi byt pacient pravidelné sledovan.

Po kontaktu s pacienty s Creutzfeldt-Jakobovou nemoci (CJD) &i jejimi variantami vyrobce nenese odpovédnost za dal$i pouziti nastroji.
Upozorfiujeme, Ze mohou byt kontaminovany i nepouzité nastroje v sadé. V takovém pfipadé je tfeba ridit se pokyny RKI (Robert Koch
Institut).

Dodrzujte také platné pravni predpisy a hygienicka pravidla dané Iékarské praxe nebo zdravotnického zafizeni.

Il. Strojové Cisténi a dezinfekce

1) Ihned po pouziti je tfeba odstranit hrubé necistoty pomoci jednorazové utérky/papiru.

2) Nepouzivejte fixacni prostiedky ani teplou vodu nad 40 °C, protoZe to muZe zplsobit zafixovani zbytku a ztiZit uc¢inného cisténi.
3) Nastroje musi byt okamzité odeslany k procesu pro opakované pouziti.
4)
5)

Uprednostnéte suchou likvidaci/prepravu.
Transport v uzavienych kontejnerech.

Priprava pred dekontaminaci:

Kloubové nastroje musi byt otevieny. Umistéte nastroje do drzakd vhodnych pro myci pfistroj tak, aby byly pFistupné pro oplachovani. Drzaky
(napf. draténé kose) musi byt navrzeny tak, aby ultrazvukové €isténi nebo RDG (Cisticka a dezinfektor) nebylo omezeno stinénim zvuku nebo
toku.

Predcisténi:
1) Namocte nastroje do studené vody na 5 minut.
2) Ocistéte nastroje plastovym kartackem pod tekouci studenou vodou, dokud nejsou viditelné necistoty odstranény.
3 )Vnitfni dutiny, zavity a otvory oplachnéte proudem vody (nap¥. tlakovou pistoli) 10 sekund a znovu vygistéte kartackem.
Ridte se narodnimi smérnicemi.

Cisténi: strojové pomoci zafizeni na &iténi a dezinfekci:
Odpovédnost za odborné ¢isténi a dezinfekci feznych chirurgickych nastrojli vyrobce Reda Instrumente GmbH nese provozovatel a uZivatel
produktu. Je nutné dodrzovat narodni smérnice i odpovidajici asepticka pravidla pfislu§nych predpisi dané zemé.

Je tfeba dodrzet nasledujici pokyny:

- Pouzity ¢istici a dezinfekéni prostfedek musi byt vhodny pro nastroje vyrobené z vysoce legované oceli a slitin titanu, musi byt nepénivy a
silné alkalicky.

- Pouzivat Ize pouze schvalena média podle smérnic RKI, FDA, DGHM, DGSV, DGKH.

- Aby bylo mozné chirurgické nastroje optimalné znovupouzit, musi byt drzak nebo nastroje umistény tak, aby bylo mozné dukladné
proplachnout vSechny otvory, zavity a prohlubné.

- Validace prepracovani a sterilizace ze strany vyrobce probiha individualné po balenich, nikoliv v sadach (trayich).

- Je nutné dodrzovat pokyny vyrobce zafizeni tykajici se mechanického znovuzpracovani.

- Vkladani kosu nebo ponorenych sitek do pfistroje musi byt provedeno v souladu s pokyny vyrobce

- Automatizované prepracovani smi byt provadéno pouze s deionizovanou vodou (DI voda) v souladu s normou EN 285:2015 +A1:2021,
pfiloha B.

- Specifikace studené vody odpovida kvalité pitné vody dle nafizeni o pitné vodé ze dne 10. dubna 2022.

Cyklus strojového ¢isténi:
Krok 1: 1. PFfedmyti studenou vodou
Doba: 2 minuty , teplota: 18-21°C

Krok 2: 2. Druhé pfedmyti studenou vodou
Doba: 4 minuty , teplota: 18-21°C

Krok 3: Cisténi 0,5% alkalickym Sisticim prostfedkem
Doba: 5 minut, tTeplota: 55-58 °C, médium: 0,5% alkalicky Cistici prostfedek Neodisher®

Krok 4: Neutralizace 0,1% neutralizacnim prostfedkem
Doba: 3 minuty, teplota: 38—40 °C, médium: 0,1% neutralizacni roztok

Krok 5: Mezioplach deionizovanou vodou
Doba: 2x 2 minuty, teplota: 40-45 °C, médium: deionizovana voda
Mezi jednotlivymi oplachy probiha vypusténi (vypusténi mezi fazemi)

Krok 6: Kone¢ny oplach deionizovanou vodou + tepelna dezinfekce
Doba: 5 minut, teplota: 90-95 °C, médium: deionizovana voda
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Dezinfekce
Dezinfekce v ramci strojového prepracovani se provadi s ohledem na A, hodnotu dle normy ISO 15883-1+2 a narodnich pozadavka.
Standardni hodnota: A, = 3000, coz odpovida teploté 90 °C s dobou vydrze 5 minut.
Validace v nejhor§im pfipadé byla provedena pfi 55 °C po dobu 5 minut.
PFi chemické dezinfekci je nutné dodrzet nasledujici zasady:
- Pouzivané roztoky musi byt aplikovany v souladu s pokyny vyrobce konkrétniho dezinfekéniho prostredku.
- Pracovni fedéni chemickych pfipravk( se musi pfipravovat s pouzitim Cisté vody. Pfidavani dalSich &isticich prostfedkd neni povoleno.
- Pri pouziti chemickych prostredk je tfeba dodrzet doba expozice a koncentrace uvedené v navodu vyrobce. Doporuceni: Dezinfekéni
prostfedek Korsolex® Endo-Disinfectant pro chemotermalni oSeteni. Pouzivat dle pokynu vyrobce.

Suseni
Krok 7: Suseni
Doba: 30 minut, teplota: 80-85 °C
(validace v nejhor§im pripadé pfi 60 °C po dobu 30 minut)
Dostatecné vysuseni musi byt zajiSténo mycim a dezinfekénim zafizenim (RDG). Chirurgické nastroje musi byt z RDG vyjmuty ihned po
ukonceni programu ¢isténi a dezinfekce. V pfipadé potfeby se doporucuje pouziti stlateného vzduchu pro suseni, ktery je rychly a G€inny
(doporuceni RKI).

lll. Ruéni ¢isténi a dezinfekce

Pouzivané Cistici a dezinfekéni prostfedky musi byt vzdy vhodné pro ru¢ni ¢isténi a dezinfekci nastroji a vzajemné kompatibilni.Pouzity
dezinfekéni prostfedek musi mit ovéfenou Ucinnost. Pfi vybéru prostfedku a metody je nutné Fidit se doporu¢enimi a seznamy: Robert Koch
Institut (RKI), Némecké spolecnosti pro hygienu a mikrobiologii (DGHM)

Predcisténi:
1) Namocte nastroje do studené vody na 5 minut
2) Ocistéte nastroje pod tekouci studenou vodou plastovym kartackem, dokud nejsou viditelné necistoty odstranény
3) Vnitfni dutiny, zavity a otvory oplachnéte tlakovou pistoli po dobu 10 sekund a znovu kartacdujte

Ruéni gisténi:

1) Umistéte nastroje do ultrazvukové lazné s 0,5% enzymatickym Cisticim prostfedkem pfi 40 °C na 15 minut

2) Vyjméte nastroje a oplachnéte je studenou vodou

3) Ocistéte nastroje pod tekouci vodou plastovym kartackem po dobu 1 minuty. Vnitfni dutiny, zavity a otvory opét oplachnéte vodnim
tlakem po dobu 10 sekund a znovu kartacujte. Nepouzivejte kovové kartacky, ocelovou vinu ani jiné prostfedky obsahujici kov — hrozi
poskozeni izolace nebo koroze.

4) Osuste nastroje absorpéni, mékkou a vlakna nepoustéjici utérkou. Lumeny a kanalky vysuste stlaéenym vzduchem..

Vysoké znecisténi ultrazvukové lazné snizuje ucinnost Cisténi a zvySuje riziko koroze.
Podle podminek pouziti je nutné Cistici roztok pravidelné ménit — minimalné jednou dennég, nebo jakmile je vizualné znecistény.

Ruéni / chemicka dezinfekce:
1) Vlozte nastroje do nadoby s pfedepsanym dezinfekénim prostfedkem napf. 3% roztok Korsolex® plus po dobu 15 minut
2) Nastroje musi byt zcela ponofeny v roztoku; dutiny a kanalky musi byt proplachnuty dezinfekénim prostfedkem
Dodrzujte pokyny vyrobce k dezinfekci — doba expozice, teplota a koncentrace
Nastroje vyjméte a oplachnéte studenou deionizovanou vodou po dobu alespor 2 minut

3
4
5) Opticka kontrola: pokud jsou na nastroji stéle viditeIné necistoty, je nutné Cistici proces opakovat.

RS NN

Roztoky pfipravené k okamzitému pouziti musi byt kazdy den Cerstvé. Pokud je zneisténi vyrazné, je tfeba Cistici roztok vyménovat
Castéji. Musi byt dodrzovany narodni smérnice.

Suseni:

Ruéni suseni se provadi pomoci stla¢eného vzduchu a utérkou nepoustéjici vlakna. Pouziti stliaceného vzduchu je doporuéeno diky jeho
rychlému a efektivnimu ¢inku (doporuceni RKI — Robert Koch Institut).

Udrzba, kontrola a testovani:

Po cisténi a dezinfekci musi byt nastroje makroskopicky Cisté, tzn. bez viditelnych necistot a zbytku.

Kontrola se provadi vizualné. V§echny nastroje s lumenem (napf. kanyly) musi byt zkontrolovany na priichodnost. Nedostate¢né vycisténé
nastroje je nutné znovu vydcistit, dikladné oplachnout a osusit. Nastroje s pohyblivymi ¢astmi (napf. klouby nebo zapadky) musi po ochlazeni
projit funkéni zkouSkou a byt promazany sterilizovatelnym olejem, ktery je propustny pro paru. Nastroje, které maji zapadky, sméji byt
uzavieny pouze po prvni zapadku (z divodu rizika napétovych trhlin). PoSkozené nastroje (vlasové praskliny, deformace, opotfebeni) musi
byt vyménény, nebot uz neplini svou funkci bezpecné. Korodované nastroje je nutné vyradit, protoZe mohou zpusobit korozi ostatnich
neposkozenych nastroju prenosem tzv. cizi rzi.

Baleni dle normy DIN EN ISO 11607:
Po ¢&isténi a dezinfekci musi byt produkty ulozeny do vhodného sterilizacniho baleni a sitek. Je nutné dodrzet pfislusné normy.

Vycisténé a dezinfikované nastroje je tfeba roztfidit jednotlivé a zabalit do jednorazového sterilizacniho obalu, nebo vlozit do kontejneru,
ktery splfiuje nasledujici pozadavky v souladu s normami:

- DIN EN ISO 11607, ANSI AAMI ST79, TIR12:2010, EN 868-2 az -10

- Vhodné pro parni sterilizaci (teplotni odolnost minimalné do 137 °C (279 °F), dostate¢na propustnost pary)

- Dostate¢na ochrana nastroji nebo obalu proti mechanickému poskozeni

- Steriliza¢ni kontejnery musi byt pravidelné udrzovany podle pokyn( vyrobce
Steriliza¢ni pfisluSenstvi a obalovy material musi odpovidat povaze obsahu, a zvolenému sterilizaénimu postupu

IFU: chirurgické nastroje pro opakované pouziti (Cesky)
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Sterilizace
Doporu¢ena metoda sterilizace je parni sterilizace nasycenou parou s frakcionovanym vakuem v souladu s normami EN 13060:2014
+A1:2018 a DIN EN ISO 17665-1, pfi zohlednéni narodnich pozadavk(. PoZzadavky na cyklus:

- 3 pfedvakuové faze s minimalnim tlakem 65 mbar

- Steriliza¢ni teplota minimalné 132 °C (maximalné 138 °C)

- Doba vydrze minimalné 3 minuty (maximalné 10 minut)

- Doba suseni minimalné 10 minut (maximalné 15 minut)

Upozornéni:
- Je nutné dodrzovat pokyny vyrobce sterilizatoru (navod k pouziti).
- Po sterilizaci nechte nastroje vychladnout na pokojovou teplotu.
- Chirurgické nastroje nesmi byt vystaveny teploté vy$si nez 137 °C (279 °F)!

Skladovani:

Sterilni pfepracované nastroje musi byt ulozeny ve vhodnych opakované pouzitelnych sterilizacnich kontejnerech v suchém, bezprasném,
Cistém, tmavém a chladném prostiedi bez $kidcu. Aby se zabranilo vzniku kondenzatu, je nutné vyhnout se vét§im teplotnim vykyvim
béhem skladovani. Nesmi byt skladovany chemikalie spolu s nastroji.

Pozadavky na skladovaci prostor: hladké, snadno cistitelné a dezinfikovatelné stény, podlahy a stropy. Police musi mit svétlou vysku alesporn
30 cm od podlahy. Pfipustna doba skladovani zavisi na typu sterilniho bariérového systému a podminkach skladovani Ur€uje ji sdm
provozovatel.

Dal$i informace k procesu znovupouziti:
Validovany mechanicky proces €isténi a dezinfekce je vZdy preferovan pred ru¢nim Cisténim, protoze je bezpec€néjsi, u€inngjsi, pfispiva k
zachovani hodnoty nastrojl a je nezbytnym predpokladem pro Uspésnou sterilizaci.

PFi strojovém ¢&isténii je nutné:

- Spravné naplnit sitové koSe uréené pro myti — nepfepliiovat je

- Zabranit stinéni pfi oplachu zpisobenému velkymi nastroji

- Citlivé nastroje umistit tak, aby nemohlo dojit k poSkozeni

- Doba a teplota uvedené v téchto pokynech jsou minimalni pozadavky a nesmi byt poruseny. Pokud je nutné odchylit se od doporuc¢enych
hodnot, musi byt postup validovan provozovatelem. Piekro¢eni doporu¢enych hodnot je mozné, ale zatéZuje material a maze vést k
predcasnému starnuti nastroju.

Informace o validaci procesu pro opétovné pouziti:
Validace byla provedena s nasledujicimi zafizenimi, materialy a chemikaliemi:
Zafizeni pro Cisténi a dezinfekci: Miele PG 8536
Cistici prostfedek: neodisher® MediClean forte, Dr. Weigert GmbH & Co. KG
Neutralizacni prostfedek: neodisher® Z, Dr. Weigert GmbH & Co. KG
Cistici kartacky: plastové / nylonové $tétiny
Ultrazvukova lazen: Sonorex HW-FG
Sterilizatory: MMM Autoclave Selectomat premium line 18 StE
Zakladni ¢isténi: neodisher® IR, Dr. Weigert GmbH & Co. KG

IV. Odolnost materialu
PFi vybéru cisticich a dezinfekénich prostredkil je nutné zaijistit, Ze neobsahuji nasledujici slozky:
- Organické, mineralni a oxidacni kyseliny
- Silné zasadité roztoky (pH > 11 neni povoleno, doporuéuji se mirné alkalické prostredky)
- Organicka rozpoustédla (napf. alkoholy, aceton), benziny
- Halogenované uhlovodiky, chlor, jod
- Amoniak

Nastroje, sterilizacni sita ani kontejnery se nesmi Cistit kovovymi kartacky nebo ocelovou vinou.
Nikdy nevystavuijte nastroje, sterilizaCni sita nebo kontejnery teplotam vys$Sim nez 137 °C (279 °F).

13. NASLEDNA KONTROLA/INSPEKCE

Po cisténi nebo cisténi a dezinfekci zkontrolujte vSechny nastroje na pfitomnost koroze, poskozenych povrchd, ulomeni a znecisténi.
Poskozené nastroje musi byt vyfazeny. (Informace o omezenich opakovaného pouziti viz kapitola 14 "Opakovana pouzitelnost".)
Znecisténé nastroje je tfeba znovu vy istit a dezinfikovat.

14. BALENI
Po vycisténi a dezinfekci musi byt produkty uloZeny do sterilizacniho baleni a sitek, ktera jsou vhodna pro sterilizaci.
Musi byt dodrzeny tyto normy:
- DIN EN ISO 11607, ANSI AAMI ST79, TIR12:2010, EN 868-2 az -10
- Odolnost vudi teploté min. 137 °C (279 °F) a dostatecna propustnost pary
- Ochrana nastroju nebo obalu proti mechanickému po$kozeni
- Steriliza¢ni kontejnery musi byt pravidelné udrzovany dle pokyn( vyrobce
Steriliza¢ni prisluSenstvi a obaly musi odpovidat typu obsahu a zvolenému sterilizaénimu procesu.

15. SKLADOVANI

Po sterilizaci musi byt nastroje skladovany v suchém a bezprasném prostredi, ve sterilizacnim obalu, chranéné proti mechanickému
poskozeni, s vnéjSim obalem chranicim proti prachu a vihkosti.
Nesmi byt zatéZovany téZzkymi pfedméty a je nutné vyvarovat se teplotam pod 3 °C.
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16. OPAKOVANE POUZITI/ZIVOTNOST

PFi nalezité péci a za pfedpokladu, Ze nejsou posSkozené a jsou plné funkéni, Ize nastroje znovu zpracovat a opakované pouzivat. Jejich
Zivotnost je omezena poSkozenim a béznym opotfebenim; tyto vyrobky je nutné po zpracovani vytfidit. Upozorfiujeme vSak na omezeni
tykajici se Creutzfeldt-Jakobovy choroby (CJD).

Spolec¢nost Reda Instrumente GmbH validovala integritu téchto nastroji pro 100 cykl( za standardnich podminek. Vzhledem k tomu, Ze
skute¢na Zivotnost je ovlivnéna konkrétnim zachazenim a parametry sterilizace, muze uzivatel pokracovat v klinickém pouzivani i po
prekrogeni tohoto referenéniho bodu, pokud nastroj zlstava ve funk&nim stavu na zakladé kontroly. Zivotnost zavisi na mnoha faktorech,
véetné typu a délky pouzivani, jakoz i na manipulaci, skladovani a prepravé nastrojli. Pecliva kontrola a funkéni testovani pred dal$im
pouzitim je nejlepsim zpUsobem, jak odhalit a vyradit nefunkéni nastroj.

Radi bychom upozornili, Ze biologickou kompatibilitu nastrojl jiz nelze zarudit, pokud dochazi k hromadéni zbytku cisticich prostredku.
Sledovani tohoto stavu je odpovédnosti uzivatele.

Zdravotnické prostfedky Ize znovu pouzit po reprocesovani, pokud spliuji zakladni pozadavky na bezpecnost a funkénost.

17. LIKVIDACE

+ Oznacte vadné nastroje

+ Ostré a $picaté produkty zlikvidujte tak, aby bylo minimalizovano riziko poranéni personalu

+ Kabely a hadice polozte na nastroje nebo zlikvidujte samostatné

+ Kloubové nastroje otevrete na cca 90 °

+ Nastroje musi byt dekontaminovany

+ Nastroje, které se nevejdou do sit, zlikvidujte ve vhodnych uzavfenych nadobach nebo mékkém, uzaviratelném obalu, (ktery musi byt Cisty
z vnéjsku)

18. VRACENI ZBOZi

Vraceni produktll je moZné pouze po dezinfekci/sterilizaci coz musi byt jednoznacné dolozeno (napf. obal s indikatory sterility, potvrzeni o
dekontaminaci atd.)

Musi byt dodrzena hygienicka a bezpecnostni pravidla pracovisté. Nesnazte se sami opravovat poskozené nastroje!

19. ZARUKA

Bezpecnostni upozornéni:

Za spravnou dezinfekci a sterilizaci vyrobk( odpovida provozovatel / uzivatel produktu.
Musi byt dodrzovany narodni pfedpisy v€etné pfipadnych omezeni.

Spole¢nost REDA dodava zakaznikim pouze testované vyrobky.
V8echny nase produkty jsou navrzeny a vyrobeny tak, aby splfiovaly nejvy$si standardy kvality.

Firma REDA, jako vyrobce nastroju vylucuje jakékoli zaruéni naroky a neprebira zadnou odpovédnost za pfimé nebo nasledné skody v
dasledku:

- Zneuziti

- Nespravného pouziti, aplikace nebo manipulace

- Nespravné priprava a sterilizace

- Nespravné udrzby a oprav

- Nedodrzeni navodu k pouziti

20. STANDARDY/REFERENCE

EN 285 Large steam sterilizers

EN 13060 small steam sterilizers

EN ISO 11135 Sterilization of health care products - ethylene oxide

EN ISO 11607 packaging for medical devices to be sterilized in the final packaging
EN ISO 15883-1-3 Washer-Disinfectors

EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 und EN 868-2 bis -10 Packagingmaterials

EN ISO 17664-1 / ANSI AAMI ST81 Sterilization- ManufacturerRs Information

EN ISO 17665-1 Sterilization process- Moistheat

ISO 7153-1 Stainless Steel

ISO 5832-3 Wrought titanium 6-aluminium 4-vanadium alloy
ISO 15223-1 Symbols : —

DIN 96298-1 to -4 functgional tests
MDR 2017/745 Chapter 111/23 ff. Labeling and IFU INSTRUMENTE GMBH
REDA Instrumente GmbH

Gansécker 34
78532 Tuttlingen
Germany
Tel: +49 (0) 7462/9445-0
Fax: +49 (0) 7462/9445-20
info@reda-instrumente.de

www.reda-instrumente.de
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