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1.19.9 Pro dalsi informace a pomoc nas prosim kontaktujte: ........ccccovveeecieeeecinnennn. 12

1 Navod k pouziti

1.1 Symboly pro navod k poutziti a obal/stitek

Symbol Vysvétleni Symbol Vysvétleni
Postupujte podle ndvodu k .
i V

I::E] pouziti d yrobee

C € Oznaceni CE LOT Oznaceni Sarze
Vyrobek se dodava

i} Pozor! i

nesterilni

1.2 Dulezita poznamka

Pfed kazdym poutzitim si peclivé prectéte tento ndvod k pouZiti a
UdrZujte je snadno pristupné pro uzZivatele nebo odpovidajici pracovniky.
specializovany personal.

& Pozorné si prectéte varovani oznacena timto symbolem.
Nesprdvné pouZiti vyrobkl muze zpUsobit vazné zranéni uzivatele.
pacienty, uzivatele nebo treti strany.

1.3 Oblast pouziti

Pristroje smi v Iékarskych oborech pouZivat k uréenému ucelu pouze nalezité vyskoleny a
kvalifikovany personadl. OSetfujici |ékar nebo uzivatel je zodpovédny za vybér nastrojl pro
specifické aplikace nebo chirurgické pouziti, odpovidajici Skoleni a informace a dostateé¢nou
zkusenost pfi manipulaci s nastroji.

1.4 Bezpecnostni opatfeni a varovani

/N Pozor!

e Zdravotnické prostiedky jsou dodavany nesterilni a pred prvnim pouzitim je treba je
vycistit, dezinfikovat a sterilizovat!

e Pred kazdym pouZitim je tfeba zkontrolovat, zda nejsou pfistroje zlomené, prasklé,
ohnuté, poskozené a funkcni. Zvlasté peclivé je tieba zkontrolovat konec pracovnich
ploch a vSechny pohyblivé ¢asti. Opotiebované, zkorodované, deformované, porézni
nebo jinak poskozené vyrobky je tfeba vyradit.

e Vadné vyrobky se nesmi pouzivat a pfed vracenim musi projit celym procesem
obnovy!

e Pred prvnim pouZitim nebo pfipravou odstrante vSechny ochranné kryty a ochranné
folie!
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e Bezpecnou kombinaci vyrobk( mezi sebou nebo vyrobkl s implantaty musi uzivatel
pred klinickym pouZzitim zkontrolovat!

e Vyvarujte se nespravného hazeni nebo upousténi nastroja!

e Aby se predeslo kontaktni korozi, je nutné pfistroje s poskozenym povrchem
okamzité zlikvidovat!

e Pokud jsou vyrobky pouzity u pacienttd s Creutzfeldt-Jakobovou chorobou nebo
infekci HIV, odmitame veSkerou odpovédnost za jejich opétovné pouziti!

1.5 AN Zamyslené pouziti

Produkty uvedené v tomto katalogu jsou nastroje uréené k fezani, oddélovani, Skrabani,
méreni, manipulaci, uchopovani, blokovani, odsavani a proplachovani pfi o¢nich operacich.
Produkty uvedené v tomto katalogu patfi mezi standardni néstroje.

1.5.1 Indikace

Chirurgické o¢ni nastroje pouzivané k fezani, Skrabani, rozdélovani, oddélovani, manipulaci,
uchopovani a blokovani tkané béhem ocni operace, véetné nastroju pro méreni, odsavani a
proplachovani duhovky.

U nastroju s méfici funkci Ize provadét méreni nebo nastavovat hodnoty.

1.5.2 Kontraindikace
Dosud nejsou zndmy zadné kontraindikace
1.5.3 Skupina pacienti

Neexistuje zde Zadné omezeni
Typ |é€by musi v kazdém jednotlivém pfipadé urcit chirurg ve spolupraci s internistou a
anesteziologem.

1.6 Presnost odectu u pfistrojd s mérici funkci

U zde uvedenych skupin pfistroji s méfici funkci jsou stupnice uvedeny s nasledujici
presnosti odectu:

e Diamantovy naz pm
e Oc¢ni kruzitko mm
e MEéfici/znackovaci Spachtle mm
e MEéfici pfistroj Jameson mm
e Mé&Fitko mm/palce
e Znackovac incize mm
e Kontrolni mérka incize mm
e Znackovac mm
e Skléralni znackovac mm
1.7 Sterilita

Podminka dodani
Zdravotnické prostiedky jsou dodavany v nesterilnim stavu a uzivatel je musi pfed prvnim a
kazdym dalSim pouzitim pfipravit a sterilizovat podle nasledujicich pokyna.
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1.8 Uloziste

Po sterilizaci musi byt ndstroje uloZeny ve sterilnim obalu - pokud moZno v uzaviené skfini
chranéné pred prachem, vlhkosti a teplotnimi vykyvy.

1.9 Znovupouizitelnost

Ptistroje PMS lze aZz 500krat opakované zpracovat, a tedy opakované pouzit, pokud jsou
neposkozené a nekontaminované.

1.10 Servis, opravy a zpétna preprava

/N servis a opravy

Neprovadéjte sami Zzadné opravy ani Upravy vyrobku. Za to jsou zodpovédni a k tomu urceni
pouze autorizovani pracovnici vyrobce. V pripadé jakychkoli stiznosti, reklamaci nebo
pfipominek tykajicich se nasich vyrobku nas prosim kontaktujte.

/\ Zpétna pieprava

Vadné nebo nevyhovujici zdravotnické prostfedky musi pred vracenim k opravé/servisu
projit celym procesem repasovani. Kromé toho musi byt zdravotnické prostredky
odpovidajicim zplsobem oznaceny ndpisem "hygienicky nezdvadné" nebo
"nedekontaminované".

1.11 Likvidace odpadu

Pokud jiZ nelze nastroje opravit, mély by byt zlikvidovany v souladu se standardni
nemocnicni praxi.

1.12 Zaruka

Vyrobky jsou vyrabény z vysoce kvalitnich materidlt a pred dodanim prochazeji kontrolou
kvality. Pokud se presto vyskytnou vady materidlu nebo vyrobni vady, kontaktujte prosim
nase servisni oddéleni (tel.: +49 (0) 7461 13131, e-mail: info@pms-tuttlingen.de).

NemUzZeme vsak zarucit, Ze pfistroje jsou vhodné pro dany postup. To musi urcit uzivatel.

1.13 Odpovédnost

Spole¢nost PMS GmbH jako distributor téchto vyrobkd nenese Zadnou odpovédnost za
nahodné nebo nasledné skody zplsobené nespravnym pouzivanim a manipulaci, zejména
nedodrzenim navodu k pouziti nebo nespravnou péci ¢i udrzbou.

1.14 Zarucni prohlaseni

Spolecnost PMS Priizisions Medizinische Spezialitéiten GmbH odpovida pouze za to, Ze kazdy
jednotlivy vyrobek byl vyroben, zkontrolovan a zabalen s maximalni mozZnou péci. Vzhledem
k tomu, Ze spole¢nost PMS nema Zadny vliv ani kontrolu nad indikacemi a/nebo aplikacemi,
nemuze nést odpovédnost za komplikace nebo selhani aplikace. Jednotlivé vyrobky a sady
PMS jsou vzajemné kompatibilni. Pfesto se zad3, aby se uzivatel pfed pouzitim ujistil, Ze jsou
vyrobky vzajemné kompatibilni. To plati zejména v pfipadé, Ze uzZivatel pouziva vyrobky PMS
ve spojeni s vyrobky jinych vyrobcl. Zaméstnanci spole¢nosti PMS nejsou opravnéni ménit
vySe uvedené podminky, rozsifovat odpovédnost nebo uzavirat dalsi zavazky souvisejici s
vyrobky.
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1.15 Hlaseni zavainych udalosti

Vsechny zavainé udalosti, k nimZ doslo v souvislosti s timto vyrobkem, je tfeba nahlasit
vyrobci a pfislusSnému organu ¢lenského statu, v némz ma uzivatel a/nebo pacient sidlo.

1.16 Reprocessing (Cisténi, dezinfekce a sterilizace)
1.16.1 /\ Obecné informace

Nastroje je tfeba pred kazdym pouzitim vycistit, vydezinfikovat, sterilizovat a zkontrolovat
jejich spravnou funkci; to plati zejména pro prvni pouziti po porodu, protoze nastroje PMS se
obvykle dodavaji nesterilni.

V rdmci své odpovédnosti za sterilitu nastroju béhem pouzivani vidy zajistéte, aby se pro
Cisténi/dezinfekci a sterilizaci pouZivaly pouze dostatecné validované postupy specifické pro
dany pfistroj a produkt, aby se pouZivané pfistroje (dezinfektor, sterilizator) pravidelné
udrZovaly a kontrolovaly a aby se pti kazdém cyklu dodrzovaly validované parametry.

Je tfeba dodrZovat nasledujici pokyny:
e Doporuceni AK ,Kvalita“ (70) Reprocesing oftalmologickych zdravotnickych
prostfedkd [AK-Q-70 3-2011].

e Hygienické pozadavky na reprocessing zdravotnickych prostifedkd Doporuceni Komise
pro nemocnicni hygienu a prevenci infekci (KRINKO) pfi Institutu Roberta Kocha (RKI)
a Spolkového ustavu pro Iéciva a zdravotnické prostfedky (BfArM)
[Bundesgesundheitsblatt 2012 - 55:1244-1310].

Dodrzujte také pravni predpisy platné ve vasi zemi a hygienické prfedpisy ordinace lékare
nebo nemocnice. To se tykd zejména rlznych pozadavkud na ucinnou inaktivaci priond.

Pracovni konce ndstrojli (fezné hrany, hroty atd.) jsou velmi citlivé na mechanicky kontakt, a
proto je tfeba se za kazdou cenu vyvarovat manipulace s nimi, zejména pfi ¢isténi a
skladovani. K tomu dochazi pfi vzajemném dotyku nastroji nebo pfi kontaktu s jinymi
tvrdymi materialy.

1.17 /N Varovani

-Méstska voda, ktera se ma pouzivat, musi mit kvalitu pitné vody.
-VE  Voda by méla mit nizky obsah mikrobt (<100 CFU/ml) a méla by byt elektricky Cista.
vodivost

<10 uS/cm maji.

-Pred cisténim vyrobky pokud moZno demontujte.

-Pred sterilizaci znovu sestavte rozebrané vyrobky.

Nepouzivani Cisticich prostfedk( obsahujicich chloridy , aby se zabranilo

napadeni pasivni vrstvy.

1.18 /N Misto pouziti

Je tfeba odstranit hrubé necistoty, zbytky napf. hemostatickych prostredku, dezinfekénich a
mazacich prostredkl na kizi a Ziravych 1éka,
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pfed umisténim nastroju pokud mozno odstranit.

Pokud je to mozné, méla by byt upfednostiiovana sucha likvidace (zvlhéeny, uzavieny
systém). Je tfeba zabranit vysychani zbytk(!

U obou typu likvidace je tfeba se vyhnout dlouhym ¢ekacim dobam pred opétovnym
zpracovanim, napf. pfes noc nebo pres vikend (<6 hodin).

1.19 Cisténi a dezinfekce
Ucinné ¢isténi a dezinfekce jsou zakladnim predpokladem uginné sterilizace.
1.19.1 Zdaklady

VSechny pouZzité sterilni nastroje by mély byt v zasadé mechanicky zpracovany. Ne vsechny
nastroje vsak Ize vzhledem k jejich konstrukci strojové zpracovat bez ru¢niho predcisténi,
protoZe na nich zUstavaji zbytky necistot, zejména v mistech, kterd nejsou vidét, tj. ve
spojich, Sachtdch trubek a stérbinach. V obou pfipadech se doporucuje predbéiné osetreni.

1.19.2 Pied osetienim

Znecisténi povrchu odstrarite jednorazovym hadfikem/papirovou utérkou. lhned po poufZiti
(max. do 2 h) je tfeba z pfistroji odstranit hrubé znecisténi. Pouzijte tekouci vodu z
vodovodu (kvalita pitné vody <40 °C) nebo roztok myciho prostredku; myci prostfedek by
mél byt kompatibilni s pfistroji.

Pokud je mozné pristroje rozebrat, pfed opétovnym zpracovanim je rozeberte. Zajistéte, aby
nuzky, svorky, drzaky jehel a jiné klestové konstrukce byly béhem ¢isténi/sterilizace
otevrené.

1.19.3 Rucni predcisténi (vidy pred ru¢nim a automatickym cisténim)

‘ @) )
(fm(m|(ma[w[nu(nnuwmuuu( , ——
gl L Ledmiveiy ) o

1. VR (vitreoretinalni) produkty
Predcisténi s oplachovacim nastavcem

e Po pouziti nasadte oplachovaci ndstavec na pracovni konec.

e Konec prace oplachnéte alespon 2-3krat 10 ml deionizované vody (<40 °C).

e Poté konec prace 2-3krat oplachnéte 10 ml 100% isopropylalkoholu, abyste odstranili
zbytky vody.

e Zbytky alkoholu 1-2krat odstrante injekéni stfikackou pomoci vzduchu.

2. oplachnéte vyrobky pod studenou vodou z vodovodu (kvalita pitné vody <40 °C), dokud se
neodstrani vSechny viditelné necistoty. Odolné necistoty by mély byt odstranény mékkym
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kartacem. Dutiny a svétliky je tfeba intenzivné oplachnout (>60 s) studenou méstskou vodou
(kvalita pitné vody <40 °C) pomoci tlakové vodni pistole (nebo podobného pfistroje).

A) Ruéni ¢isténi/dezinfekce
U nastroju skupiny 1 jednoduché konstrukce (kritické A) podle pokynt RKI postaci ruéni
¢iSténi a dezinfekce podle niZe uvedeného seznamu.

Po poutZiti nastroje ihned ocistéte mékkym hadfikem, houbou a vhodnymi mékkymi
kartacky v roztoku Cisticiho prostfedku.

PoutZity Cistici roztok musi byt vhodny pro cisténi oceli, titanu, hliniku a plastovych
materiald.

Dodrzujte koncentraci a dobu kontaktu Cisticiho roztoku podle pokyn( vyrobce; Cistici
prostfedek by mél byt nepénivy.

Vyjméte nastroje z roztoku Cisticiho prostfedku pomoci jednorazovych rukavic.
Dakladné oplachnéte kanaly a dutiny vodovodni vodou (kvalita pitné vody <40 °C)
nebo mokrou parou.

Po oplachnuti Cistou tekouci méstskou vodou (kvalita pitné vody <40 °C) dobfre
osuste.

Ruéni cisténi/dezinfekce Ucinné doplriuje automatizované prepracovani. Nicméné
automatické cisténi a dezinfekce se doporucuje z dlivodu vyrazné lepsi Gcinnosti a
reprodukovatelnosti.

7 vew

A-1) Rucni cisténi

Namocte vyrobky do alkalického Cisticiho prostfedku (0,5% neodisher® MediClean
forte) v ultrazvukové lazni s dobou sonikace 10 min. a frekvenci 35 kHz pfi teploté
<40 °C. Je tfeba dodrzovat pokyny vyrobce Cisticiho prostredku

Vyrobky zcela ocCistéte mékkym kartaéem. Dutiny a lumeny, pokud jsou pfitomny,
intenzivné proplachnéte (>30 s) méstskou vodou (kvalita pitné vody <40 °C) pomoci
tlakové vodni pistole (nebo podobného pfistroje).

Oplachnuti vyrobkl pod tekouci méstskou vodou (kvalita pitné vody <40 °C) pro
odstranéni Cisticiho prostfedku (>15 s).

A-2) Rucni dezinfekce

Ponorite vyrobky do dezinfekéniho prostifedku uvedeného na seznamu RKI nebo VAH
v ultrazvukové lazni. Je tfeba dodrzovat pokyny vyrobce dezinfekéniho prostredku. Je
treba zajistit, aby se dezinfekéni prostifedek dostal skutecné do vSech oblasti vyrobku.
V pripadé dutin, lumen(, mezer a Stérbin se tyto oblasti peclivé oplachnou
dezinfekénim prostfedkem pomoci injekéni stiikacky a jemné kanyly (3 x 10 ml).
Proces je ovéren nasledujicim dezinfekénim prostfedkem: 1% Bomix Plus, 15 minut.
Oplachovani vyrobk( (Uplné oplachnuti vnittku, vnéjsku a dutin) v demineralizované
vodé (<40 °C) >15 s.
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A-3) Rucni suseni
Rucni suSeni pomoci jednordzového hadriku, ktery nepousti vidkna. Abyste sez
velké ¢asti vyhnuli zbytklm vody v dutinach, doporucujeme je vyfoukat sterilnim
stlacenym vzduchem bez obsahu oleje.

B) Automatické cisténi/dezinfekce
Pri vybéru dezinfekéni pracky-dezinfektoru (WD) je tfeba vzit tuto skuteénost v Uvahu,

e Ze dezinfek¢ni prostiedek byl testovan na ucinnost (napf. schvaleni DGHM nebo FDA
nebo oznacdeni CE podle DIN EN ISO 15883),

e pokud je to moZné, pouZije se testovany program pro tepelnou dezinfekci (nejméné
10 minut pfi 93 °C nebo hodnota A0 > 3000),

e zda je pouZity program vhodny pro pfistroje a zda obsahuje dostate¢ny pocet
oplachovych cykla,

e aby se k oplachovani pouzivala pouze sterilni voda nebo voda bez zarodkd (max. 10
zarodkd/10ml) a s nizkym obsahem endotoxin(i (max. 0,25 endotoxinovych
jednotek/ml),

e aby byl vzduch pouZivany k suseni filtrovan, a

e aby byl dezinfektor pravidelné udrZovan a kontrolovan.

Tuto skutecnost je tfeba zohlednit pti vybéru systému Cisticich prostiedkd,
e 7e jsou obecné vhodné pro cCisténi nastroju z oceli, hlinikovych slitin, titanu a plastd,
e pokud neni pouZzita termicka dezinfekce, aby byl pouzit vhodny dezinfekéni
prostfedek s ovérenou ucinnosti (napf. schvaleni DGHM nebo FDA nebo oznaceni CE)
a aby byl kompatibilni s pouzitym Cisticim prostredkem,
e zda jsou pouZité chemikalie kompatibilni s pFistroji

Musi byt pfesné dodrZzeny koncentrace stanovené vyrobcem Cisticiho a pripadné
dezinfekéniho prostfedku.

Postup:

1. vloZte nastroje do dezinfektoru. Zajistéte, aby se nastroje vzajemné nedotykaly.

2. zavrete pracku, zvolte a spustte program.

3. Otevrete dezinfektor, vyjméte nastroje dezinfikovanyma rukama nebo v éerstvych
jednorazovych rukavicich.

4. vysuste kandly a dutiny stlaéenym vzduchem; v pfipadé potieby vysuste pfistroj hadfikem,
ktery nepousti vldkna.

5 Zkontrolujte a zabalte nastroje co nejdfive po vyjmuti; v pfipadé potreby po dalsim
dosuseni na Cistém misté.

B-1) Automaticky proces cisténi (WD podle EN I1SO 15883-1,-2;): (po ru¢nim predcisténi)
e 1 min. predcisténi studenou méstskou vodou (kvalita pitné vody <40 °C)
e Odvodnéni vody
e 3 min. predcisténi studenou méstskou vodou (kvalita pitné vody <40 °C)

e Odvodnéni vody
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e 5 minut CiSténi pfi 55°C + 5°C s 0,5% alkalickym Cisticim prostfedkem (neodisher®
MediClean forte)

e Odvodnéni vody
¢ 3 min Neutralizace (neodisher® Z, 0,1 %) teplou méstskou vodou (kvalita pitné vody
>40 °C)
e Odvodnéni vody
e 2 minuty oplachovani demineralizovanou vodou (>40 °C)
e Odvodnéni vody
Je tfeba dodrZovat zvlastni pokyny vyrobce Cisticiho stroje.

B-2) Automaticka dezinfekce (WD podle EN I1SO 15883-1,-2;)

Automaticka tepelnd dezinfekce v pracce-dezinfektoru s ohledem na narodni
pozadavky na hodnotu AO; napt. hodnota A0 3000;

>5 minut pfi 92°C+2°C s deionizovanou vodou

B-3) Automatické suseni

Automatické suseni podle automatického procesu suseni mycky-dezinfektoru 30
minut pfi 60 °C £ 5 °C (parametry programu) V ptipadé potreby ndsledné ru¢ni suseni
hadrikem bez Zmolkd a vyfoukani lumen( sterilnim stlatenym vzduchem bez oleje.

1.19.4 Kontrola

Po vycisténi nebo vycisténi/dezinfekci zkontrolujte nastroje, zda nejsou zkorodované,
poskozené, odStipnuté a znecisténé a zda spravné funguji. Po vycCisténi by nemély byt pfi
normalnim nebo korigovaném vidéni pfi 10nasobném zvétseni viditelné Zzadné necistoty,
inkrustace, usazeniny nebo filmy. Ndstroje, které jsou stdle znelisténé, je tfeba znovu vycistit
a vydezinfikovat.

Zkontrolujte viditelné poskozené nastroje s prasklinami na povrchu, na sponé,
promacklinami nebo vrypy na bfitech. Poskozené néstroje zaslete vyrobci k opravé. Pred
odeslanim musi byt nastroje vycistény, dezinfikovany a/nebo sterilizovany.

1.19.5 Udrzba

Pokud je to mozné, nemély by se pouzivat pristrojové oleje. Pokud je jejich pouzZiti presto
zadouci (napf. kloubové, Sroubové a posuvné konstrukce), musi byt tyto nastroje pred
sterilizaci oSetfeny specialnim fyziologicky bezpe¢nym chirurgickym olejem (parafinovym
olejem) na tézko pfistupnych a skrytych plochdch, ktery je schvalen pro parni sterilizaci - s
ohledem na maximalni pouzitou sterilizaéni teplotu - a byl testovan na biokompatibilitu.
Parafinovy olej musi odpovidat platnému Iékopisu a musi byt fyziologicky bezpeény podle
"Némeckého lékopisu" nebo "Evropského Iékopisu (Ph. Eur.)" nebo "Lékopisu Spojenych
statl americkych (USP)".

Dokument Version Seite
GA-ophthalmische-Instrumente-05-cs-20260702.docx 05 10/12




Gebrauchsanweisung ophthalmische Instrumente-
Tschechisch

1.19.6 Baleni

Pted sterilizaci by mély byt ndstroje zabaleny do vhodného kontejneru nebo sterilizacniho
obalu podle normy DIN EN ISO 11607 nebo DIN EN 868. V praxi se tyto obaly oznaduji jako
sterilni bariérové systémy (SBS):

e Sacky a trubky uzaviené utésnénim
e Uzavfené, opakované pouzitelné nddoby (opakované pouZitelné nadoby)
e Skladané sterilizacni ubrousky (baleni)

Steriliza¢ni obal zavisi na sterilizaénim procesu, pfepravé a skladovani. Obal musi byt zvolen
tak, aby se vyrobky do obalu vesly, vzajemné se nedotykaly a byly dostatec¢né chranény proti
manipulaci a mechanickému poskozeni.

Tradi¢né pouzivany zdsobnik na ndastroje nebo sitko pro nevybiravé skladovani rozhodné
neni vhodny pro mikrochirurgické a oftalmologické nastroje. Idedlni nadoba musi byt
vyrobena z materiall Setrnych ke koviim a musi byt rozdélena nebo opatfena silikonovymi
vlozkami (podlozkami, deskami, opérkami) tak, aby se choulostivé ndstroje vzajemné
nedotykaly a nedochazelo ke kontaktu citlivych pracovnich koncu.

1.19.7 Sterilizace

Parni sterilizace je Uc¢inna i u relativné obtizné pristupnych nastrojl, nepouziva zadné
nebezpecné latky a je toxikologicky bezpecna. Pro sterilizaci nastroji doporucujeme
nasledujici steriliza¢ni postup.

Parni sterilizace
Sterilizace vyrobkl pomoci frakcionovaného predvakuového procesu (v souladu s normou
DIN EN ISO 17665-1) s ohledem na pftislusné ndrodni pozadavky. Sterilizace zdravotnickych
prostiedkl musi byt provadéna ve vhodném steriliza¢nim obalu a byla validovana pomoci
dvojité zabalené fdlie Steriking®.
Sterilizace musi byt provedena pomoci frakcionovaného predvakuového procesu s
nasledujicimi parametry:

e 134°C/273,2°F,

e >5 minuty drieni,

e 3 cykly pred vysavanim

e SusSeni ve vakuu po dobu nejméné 20 minut

e Kontrola neporusenosti sterilniho obalu po sterilizaci

e Pravidelna kontrola sterilizatortl pomoci bioindikatoru

Pouzijte indikator sterilizace na obalu a zaznamenejte na néj datum sterilizace a datum
pouZzitelnosti. Dodatecna bezpecnostni pecet chrani pfed neopravnénym odstranénim a
zarucuje sterilitu az do doby pouziti.

Je tfeba dodrZzovat ndvod k pouziti autoklavu od vyrobce a doporuéené pokyny pro
maximalni zatizeni sterilizacnim materidlem. Autoklav musi byt instalovan, udrzovan,
validovan a kalibrovan v souladu s predpisy.
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Ke sterilizaci eloxovanych hlinikovych a titanovych nastrojd nepouZivejte sterilizatory s
horkym vzduchem, zafenim nebo plazmou, protoZe by doslo ke zni¢eni nebo erozi
pokovenych povrch, které by pak mohly vypadat nevzhledné.

&Népovéda

Zpracovatel je vyhradné zodpovédny za to, Ze skute¢né provedené zpracovani pomoci
zafizeni, materidlU a personalu pouZivaného v zafizeni na zpracovani dosahuje vysledk(
pozadovanych zakonem. To obvykle vyZaduje validaci a rutinni monitorovani procesu.

1.19.8 Literatura

"Spravné provadéné reprocessing nastroji" AKI (pracovni skupina pro reprocessing nastroja)
"Hygienické poZadavky na reprocessing zdravotnickych prostifedk(" RKI (Robert Koch
Institute)

1.19.9 Pro dalsi informace a pomoc nds prosim kontaktujte:

wl

Adresa vyrobce a servisu

Precision Medical Specialities GmbH
Kreuzstrasse 5

78532 Tuttlingen

Némecko

Telefon: +49 (0) 7461 13131
Fax: +49 (0) 7461 76698

E-mail: info@pms-tuttlingen.de
http:/www.pms-tuttlingen.de

c € 0483

Datum vydani: 02.07.2026
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