| Navod k pouZiti Iékafskych drzaka jehel od spole¢nosti Scholz Medical GmbH

Vyrobce

Scholz Medical GmbH
Robert-Bosch-Strasse 1

83052 Bruckmuehl

Némecko
https://www.scholz-instruments.com/
info@scholz-medical.de

+49 8062 8070801

1]

Tento ndvod k poufZiti plati pro nasledujici produkty.

Popis Katalogov Zakladni UDI-DI: Pravidlo
é Cislo Trida

Drzdk jehel Mayo-Hegar 160 mm TABM2200 | 426052621TABMO1YK Is 5
Drzak jehel Mayo-Hegar 180 mm TABMO0666 | 426052621TABMO1YK Is 5
Drzak jehel Mayo-Hegar, 120 mm TAO07-110 | 426052621TABMO1YK Is 5
Drzak jehel Mayo-Hegar, 140 mm TA07-111 426052621TABMO1YK Is 5
Drzak jehel Mayo-Hegar, tenky, 160 mm TABM2355 | 426052621TABMO1YK Is 5
Mikro drzak jehly, ptimy, bez aretace, délka TAFD0O766 | 426052621TABMO1YK 5
160 mm Is

Drzak jehel Crile-Wood 200 mm TABMO0199 | 426052621TABMO1YK Is 5
Drzak jehel Olsen-Hegar 140 mm TABM2900 | 426052621TABMO1YK Is 5

Varovani/bezpelnostni opatfeni

Pokud existuje precitlivélost na ethylenoxid nebo nerezovou ocel, doporucuje se pred pouzitim
produktu konzultace s |ékarem.

Vyrobek nesmi byt pouzivan na centralni obéhovy systém ani na centralni nervovy systém.

Drzaky jehel smi byt pouZivany vyhradné k uréenému tGcéelu v rdmci ptislusnych lékarskych obor( a
pouze kvalifikovanym, zdravotnicky vyskolenym persondlem.

PFi nespravném skladovani nebo manipulaci, kterd neodpovida uréenému tcelu, mize dojit ke
zranéni pacienta.

Skladujte pti pokojové teploté a na misté chranéném pred vihkosti, teplem a pfimym slunecnim
zarenim, jinak nelze zarucit sterilitu produktu.
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Drzaky jehel vidy uchovavejte mimo dosah déti a jinych nepovolanych osob.




Vzdy je nutné dodrzovat uvedené doby pouziti. Proslé produkty je nutné zlikvidovat.

Pouziti nadmérné mechanické sily mlzZe vést k poskozeni nastroje, coZ mize ohrozit pacienta.
Nechtény pohyb pohyblivych ¢asti mlze vést k poranéni osoby, ktera nastroj pouziva.

Pri opakovaném pouZiti drzak( jehel hrozi biokontaminace a vyssi mikrobidlni zatéz. Stejné riziko
hrozi pfi pouZiti nastrojli z poskozeného baleni.
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Tento nastroj slouZi k sevieni. Neodborna manipulace nebo kontakt s ostrymi konci mGze zpUsobit
zranéni.

Nespravna likvidace nastrojl vede ke znecisténi Zivotniho prostredi. Viz ¢ast o spravné likvidaci.

Ucel

Jako prakticky nastroj maji drzaky jehel mnoho vyuZiti v oblasti zdravotni péce i mediciny. Drzaky
jehel jsou chirurgické rucni ndstroje urcené k uchopeni chirurgickych jehel béhem stehu, aby bylo
mozné vést jehlu a Sici materiadl tkani. Maji kratkou vroubkovanou celist, kterad zajistuje lepsi
uchopeni jehly. Rlznorodé vyuziti vedlo k zavedeni celé rady tvarovych variant téchto drzaka jehel.
Drzak jehel je ru¢né ovladdany manualni chirurgicky ndastroj urceny k zachyceni Sici jehly, kdyz je
spolu s pfipevnénym Sicim materidlem tlacena nebo taZzena tkani béhem Siti. Tyto drzéky jehel se
skladaji ze dvou ¢asti: prstovych krouzkd, pracovnich ploch s hroty nebo vroubkovanim a v
nékterych pripadech s drazkou uprostred drzici/svorné ¢asti.

Zakladni rozdily mezi jednotlivymi typy drzaka jehel spocivaji:

e ve tvaru (rovny, zakfiveny, Siroky, jemny, mikro)

¢ v délce a Sifce svéraci Casti jehly,

e v provedeni a usporadani ryh a hrotl

¢ v typu hrotu (Siroky, jemny, velmi jemny, mikro)

Konkrétni provedeni jednotlivych modell je uvedeno v ndzvu polozky v produktovém seznamu.

Indikace: PouZiti pfi béZnych chirurgickych zdkrocich v nemocnicich nebo lékafskych ordinacich.
Kontraindikace: PouZiti je kontraindikovano v ptipadé obecnych zndmek neoperovatelnosti, dfive
zminénych precitlivélosti nebo pfi zasazich do centralniho obéhového a nervového systému.
Cilova skupina pacientu: Sterilnimi drzaky jehel Ize oSetfovat vSechny skupiny pacienta.
Zamysleni uzivatelé: drzaky jehel smi pouzivat vyhradné vyskoleny zdravotnicky personal.

Vykonnostni charakteristiky

| Drzaky hrotl jsou opatfeny sterilni bariérou.

Spravné pouziti

Drzaky jehel smi byt pouzivany vyhradné k urcenému ucelu v rdmci pfislusnych Iékarskych obor( a
pouze kvalifikovanym, zdravotnicky vySkolenym personalem. Drzdky jehel se pouzivaji pouze
kratkodobé, tedy po dobu nékolika hodin.




Sterilita

Pti poskozeni sterilniho obalu jiz nesmi byt drzak jehel pouzit. Sterilni obal smi byt otevien teprve
bezprostfedné pred pouzitim. V pfipadé neumysiného otevieni nebo poskozeni sterilniho obalu
pouZijte prosim jiny produkt s neporusenym obalem.

Vyrobek je sterilizovan metodou s pouZitim ethylenoxidu.
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Opétovné pouZiti vyrobku

Drzdaky jehel jsou uréeny pro jednorazové poufziti. Resterylizace je zakazana, protoze pro tento
proces neexistuje validovany postup.

Likvidace

Pti likvidaci potencialné kontaminovanych produktt je nutné dodrZovat predpisy pro prevenci
infekci a zachazeni s mikrobiologickymi riziky. To plati zejména pro drzaky jehel, které pfisly do
kontaktu s tkanémi nebo télesnymi tekutinami.

Pro likvidaci je nutné dodrzovat zakony a predpisy specifické pro danou zemi. Nase nastroje jsou
licencovany k likvidaci prostrednictvim recyklacniho systému Scholz ( SReS©).

Datum vydani navodu k pouZziti 20.05.2025
Verze: 3.0

Upozornéni: VSechny zdvazné incidenty souvisejici s timto produktem musi byt hlaseny vyrobci a
pfisluSnému organu ¢lenského statu, v némz sidli uzivatel a/nebo pacient.



