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Tento ndvod na pouzitie plati pre nasledujice produkty.

Popis Ka";i‘l’fwe Zakladné UDI-DI: | Trieda | Pravidlo
Drziak ihiel Mayo-Hegar 160 mm TABM2200 | 426052621TABMO1YK Is 5
Drziak ihiel Mayo-Hegar 180 mm TABMO0666 | 426052621TABMO1YK Is 5
Drziak ihiel Mayo-Hegar, 120 mm TA07-110 426052621TABMO1YK Is 5
Drziak ihiel Mayo-Hegar, 140 mm TA07-111 426052621TABMO1YK Is 5
Drziak ihiel Mayo-Hegar, tenky, 160 mm TABM2355 | 426052621TABMO1YK Is 5
Mikro drziak ihly, priamy, bez aretacie, TAFD0766 | 426052621TABMO0O1YK 5
dizka 160 mm Is

Drziak ihiel Crile-Wood 200 mm TABMO0199 | 426052621TABMO1YK Is 5
Drziak ihiel Olsen-Hegar 140 mm TABM2900 | 426052621TABMO1YK Is 5

Varovania/bezpetnostné opatrenia

Ak existuje precitlivenost na etylénoxid alebo nehrdzavejicu ocel, pred pouzZitim produktu sa
odporuca konzultacia s lekdrom.

Vyrobok sa nesmie pouzivat na centralny obehovy systém ani na centralny nervovy systém.

Drziaky ihiel smu byt pouzivané vyhradne na urceny Gcel v ramci prislusnych medicinskych
odborov a iba kvalifikovanym, zdravotnicky vyskolenym personalom.

Pri nespravnom skladovani alebo manipuldcii, ktord nezodpoveda uréenému Ucelu, moze dojst k
zraneniu pacienta.

Skladujte pri izbovej teplote a na mieste chranenom pred vlhkostou, teplom a priamym slneénym
Ziarenim, inak nemozno zarucit sterilitu produktu.

Drziaky ihiel vidy uchovavajte mimo dosahu deti a inych nepovolanych osob.




Vidy je nutné dodrziavat uvedené doby pouZitelnosti. Preslé produkty je nutné zlikvidovat.

PouZitie nadmernej mechanickej sily moze viest k poskodeniu nastroja, ¢o mdze ohrozit pacienta.
NeZiaduci pohyb pohyblivych ¢asti modze spdsobit poranenie osoby, ktora néstroj pouziva.

Pri opakovanom pouZiti drziakov ihiel hrozi biokontamindcia a vyssia mikrobialna zataz. Rovnaké
riziko hrozi pri pouZiti nastrojov z poskodeného balenia.

Tento ndstroj slUZi na upnutie Sijacej ihly. Neodborna manipulacia alebo kontakt s ostrymi
koncami moze spbsobit zranenie.

Nespravna likvidacia nastrojov vedie k znedisteniu Zivotného prostredia. Pozri ¢ast o spravnej
likviddcii.

J&el a opis

Ako praktické ndstroje maju drziaky ihiel mnoZstvo vyuZiti v zdravotnej starostlivosti a medicine.
Drziaky ihiel su chirurgické ru¢né nastroje urcené na uchopenie chirurgickych ihiel pocas Sitia, aby
bolo moZné viest ihlu a Sijaci material tkanivom. Maju kratku vrabkovanu celust zabezpecujicu
lepsSie uchopenie ihly. R6znorodé poufzitie viedlo k zavedeniu pocetnych tvarovych variantov.
Drziak ihiel je ru¢ne ovladany chirurgicky nastroj uréeny na zachytenie Sijacej ihly, ked' je spolu s
pripojenym Sijacim materialom tladena alebo tahana tkanivom pocas Sitia. Tieto drziaky sa skladaju
z dvoch casti: prstovych kruzkov a pracovnych ploch s hrotmi alebo vribkovanim, v niektorych
pripadoch s drazkou uprostred zvieracej Casti.

Zakladné rozdiely medzi jednotlivymi typmi drZiakov ihiel spocivaju v:

e tvare (rovny, zahnuty, siroky, jemny, mikro),

« dizke a Sirke zvieracej ¢asti,

¢ vyhotoveni a usporiadani ryh a hrotov,

e type hrotu (Siroky, jemny, velmi jemny, mikro).

Konkrétne vyhotovenie jednotlivych modelov je uvedené v nazve polozky v produktovom zozname.

Indikacie: PoufZitie pri beznych chirurgickych zakrokoch v nemocniciach alebo lekarskych
ambulanciach.

Kontraindikacie: Poutzitie je kontraindikované pri vSeobecnych znakoch neoperovatelnosti, pri uz
spomenutych precitlivenostiach alebo pri zdsahoch do centralneho obehového a nervového
systému.

Cielova skupina pacientov: Sterilnymi drziakmi ihiel je mozné oSetrovat vsetky skupiny pacientov.
Zamyslani pouzivatelia: Drziaky ihiel smie pouzivat vyhradne vyskoleny zdravotnicky personal.

Vykonnostné charakteristiky

| Hrotové/uchopové ¢asti st chranené sterilnou bariérou.

Spravne pouZitie

Drziaky ihiel sma byt pouZivané vyhradne na uréeny tcel v rdmci prislusnych medicinskych
odborov a iba kvalifikovanym, zdravotnicky vyskolenym persondlom. Drziaky ihiel sa pouzivaju
kratkodobo, teda niekolko hodin.




Sterilita

Ak je sterilny obal poskodeny, drziak ihiel sa nesmie pouZit. Sterilny obal sa smie otvorit
bezprostredne pred pouZitim. V pripade neimyselného otvorenia alebo poskodenia sterilného
obalu pouzite, prosim, iny produkt s neporusenym obalom.

Vyrobok je sterilizovany metddou s pouzitim etylénoxidu.

Opatovné pouZitie vyrobku

Drziaky ihiel su uréené na jednorazové pouzitie. Re-sterilizacia je zakdzand, pretoze pre tento
proces neexistuje validovany postup.

Likvidacia

Pri likvidacii potencidlne kontaminovanych produktov je nutné dodrziavat predpisy pre
prevenciu infekcii a zaobchadzanie s mikrobiologickymi rizikami. To plati najma pre drZiaky ihiel,
ktoré prisli do kontaktu s tkanivami alebo telesnymi tekutinami.

Na likvidaciu je potrebné dodrzZiavat zakony a predpisy $pecifické pre danu krajinu. Nastroje su
licencované na likvidaciu prostrednictvom recyklacného systému Scholz (SReS©).

Datum vydani navodu k pouziti 19.11.2025
Verze: 1.0

Upozornenie: Vsetky zdvazné incidenty suvisiace s tymto produktom musia byt nahlasené
vyrobcovi a prislusnému organu ¢lenského statu, v ktorom sidli pouzivatel a/alebo pacient.





