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1) ZAMYSLANE POUZITIE

Nastroje FIMCO su oftalmologické zdravotnicke pomdcky zamerané na vykonavanie chirurgickych
ukonov, ako je rezanie, narezévanie, prepichovanie, roztahovanie, udrZiavanie rozprestretych tkaniv,
zvySovanie tuhosti tkaniv, vyvijanie lokalneho tlaku, vedenie a ohybanie implantatu, kalibracia slucky,
ochrana oka pocas operacie, umoznenie cirkuldcie tekutiny, drhnutie, manévrovanie, manipuldcia,
Skrabanie, uchopenie a odstranenie cudzich telies, indikacia rozmeru, orientacie alebo vzdialenosti,
zahaknutie, zahdknutie a testovanie predfienia svalu, zanechanie stopy vdaka tlaku, zadrZanie
tekutiny, ohmatanie, uchopenie tkaniva, sondovanie a rozsirenie.

Nastroje FIMCO su uréené na chirurgické oftalmologické operacie. Nastroje by mal pouzivat v
oftalmochirurgickej mikrochirurgii kvalifikovany zdravotnicky pracovnik. Nastroje sa pouzivaju u
vSetkych typov pacientov (dospeli - deti - dojcata), ktori vyzaduju chirurgicky zakrok a nemaju Ziadne
kontraindikacie.
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2) OPIS A MATERIALY

Ndstroje FIMCO su chirurgické pomocky na opakované pouzitie, ktoré sa pouzivaju v oftalmologickej
chirurgii.

Vsetky nastroje sa dodavaju nesterilné a pred pouzitim ich musi zdravotnicke zariadenie vydistit a
sterilizovat.

Chirurgické nastroje su vyrobené najmi z lekarskej nehrdzavejlicej ocele a moézu obsahovat titan,
zliatinu titdnu (TA6V), pochrémovanu mosadz, striebro, hlinik, polytetrafluéretylén (PTFE),
polyéterketdén (PEEK), silikén, epoxidovu Zivicu, polyoxymetylén (POM-C), polyfenylsulfén (PPSU),
karbid volframu, sklo (Pyrex) alebo kremen.

3) INDIKACIE

Nastroje FIMCO sa pouzivaju v refrakénej chirurgii, pri operacidch sivého zakalu, suchosti oka,
operdciach glaukédmu, operdciach sietnice, operaciach vekom podmienenej makularnej degenerdcie
(AMD), operéciach dakryocystorinostémie, operaciach presbyopie, operacia rohovkového Stepu
(keratoplastika), keratokonus, chalazion, stye, konjunktivitida, myodesopia, diabeticka retinopatia,
keratitida, zdpal o¢ného nervu, pinguekula, pterygion, uveitida, operacia strabizmu, enukledcia a
evisceracia oka.

4) KOMBINACIA ZDRAVOTNICKYCH POMOCOK

Rukovate kanyl FIMCO, kratke rukovate kanyl, Luerove konektory, silikdnové hadicky a konektory a
injekéné striekacky sa musia kombinovat len s kanylami FIMCO (a vzajomne). Je zakdzané vytvarat
zostavy medzi pomockami FIMCO a konkurenénymi pomodckami: kedZe neexistuje dokaz
kompatibility. Spolo¢nost FIMCO odmieta akukolvek zodpovednost v pripade nehdd vyplyvajlcich z
montdze medzi jej pomockami a pomockami konkurencie.

V pripade potreby je mozné silikonové rurky dvojcestnych kanyl vymenit. Dvojcestna kanyla F528C sa
musi pouZivat so silikénovou rirkou @ 1,5 mm. Vietky ostatné dvojcestné kanyly sa musia pouZivat
so silikénovou hadi¢kou @ 1,1 mm.

5) VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY POMOCKY A OCAKAVANE KLINICKE PRINOSY

Vykonnost nastrojov je spravna realizacia ich zamyslaného pouzitia podla chirurgickej techniky a
spravne dosiahnutie vykonnosti suvisiacich zariadeni. Na zaklade klinického hodnotenia sa vsetky
rezidudlne rizikd povaZzuju za prijatelné, ak sa zvazia v porovnani s prinosom pre pacienta na zdklade
stcéasnych poznatkov/stav techniky.

6) KONTRAINDIKACIE

- Alergia alebo citlivost na materialy pristroja
- Akykolvek stav, ktory by branil sprdvnemu priebehu operacie
- Akykolvek pripad, ktory nie je opisany v indikaciach

7) POTENCIALNE NEZIADUCE UCINKY, KOMPLIKACIE A REZIDUALNE RIZIKA

Zvyskové rizika, neziaduce Gcinky a komplikacie, ktoré sa mo6zu vyskytnut pri pouziti nastrojov FIMCO,
ktoré su uvedené nizsie, mdzu viest k novej opercii alebo k predizeniu ¢asu operacie:

- Zranenie pacienta alebo obsluhy

- Zlomenie nastroja/riziko, Ze v pacientovi zostanu tlomky. Poskodené alebo zlomené nastroje

mb&zu byt nebezpecné pre pouzivatela, pacienta alebo tretiu stranu.

- Poranenie tkaniva alebo ciev

- Pooperacna infekcia

- Biologicka/alergicka reakcia

- Demontaz komponentov

- Predcasné opotrebovanie/znehodnotenie nastrojov v dosledku nespravneho pouzivania
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8) MANIPULACIA S NASTROJMI

Zdravotnicke zariadenie je zodpovedné za predbezné Cistenie, Cistenie a sterilizaciu nastrojov pred
ich pouzitim v sulade s validovanymi metddami. Nasledujuce odporucéania nenahradzaju platné
hygienické predpisy: normy, priru¢ky, vlddne ozndmenia, ministerské texty atd. Cistiaci proces
vykonany bez re$pektovania kvalifikaénych rozsahov méze viest k rizikam sterility alebo toxicity.

Z funkéného hladiska sa musi pred pouzitim vykonat kontrola, ¢i sa v iom nenachadzaju otrepy alebo
necistoty, ktoré by mohli poskodit tkanivo alebo osobné ochranné prostriedky. Pri kontrole sa musia
hladat aj akékolvek znamky kordzie alebo kontaminacie, ktoré by mohli spdsobit infekciu, zapalovu
reakciu alebo zlomenie nastroja. Okrem toho sa musi overit neporusenost nastrojov (neobvykla
velkost alebo manipulacia; poskodeny alebo opotrebovany povrch; triesky materidlov; Citatelnost a
vbla znadiek a mier; stav cepeli noznic a nozov). Nakoniec sa musi niekolkokrat skontrolovat
funkénost (otvaranie, zatvaranie, zastavovanie) pomdcok pred ich pouzitim: nemali by klast prilis
velky odpor. Kazdé zariadenie, ktoré sa povazuje za tupé alebo akymkolvek sposobom nefunkéné, by
sa malo vratit spolo¢nosti FIMCO na udrzbu alebo vymenu. V zdujme zachovania optimalnej Ucinnosti
a bezpecnosti pristrojov je potrebné dodrziavat nasledujice pokyny:

- Nesmu sa pouzivat chemikalie alebo Cistiace latky na baze chléru, aldehydu, alkoholu,
kyseliny alebo abrazivnych latok, ktoré by mohli poskodit pristroje.

- Kyselina fosfore¢nda sa nesmie pouzivat na neutralizaciu alkalickych zvyskov po cykle
automatického strojového Cistenia na zdsobnikoch obalov pristrojov a na pristrojoch
vyrobenych z polymérovych ¢asti (napriklad: rukovate).

- Teplota pred dezinfekciou by mala byt < 45 °C, aby sa zabranilo riziku fixacie zvyskov.

Je nevyhnutné, aby sa prisne dodrziavali pokyny na pouzitie, teplota, koncentracia, ¢as pdsobenia
atd. V opacénom pripade sa modzu vyskytnat problémy s pristrojmi, napriklad vizudlne zmeny
materialu (zmena farby).

Ak sa na jednom nastroji vytvori hrdza, méze kontaminovat ostatné; preto by sa hrdzavé nastroje
nemali miesat s neporusenymi ndastrojmi, aby sa zabranilo kontaktom, ktoré by mohli byt
nebezpecéné pre sterilizaciu.

Vsetci pracovnici, ktori prichadzaju do kontaktu so znelistenymi nastrojmi, by mali dodrziavat
spravnu hygienu a pouzivat vhodné ochranné pomdcky (rukavice, masku, zasteru atd'.).

S ostrymi alebo $picatymi nastrojmi sa musi zaobchadzat s maximalnou opatrnostou.

a) Premazavanie a mazanie

Po pouZiti a Cisteni je niekedy potrebné namazat kibové &asti alebo akékolvek pohyblivé Easti
nastrojov. PouZivajte len sterilizovatelny olej na udribu a priepustny pre vodné pary. VyZaduje sa
biely olej bez prisad, s certifikovanou biokompatibilitou a schvéleny na sterilizaciu (vihké teplo).
Naneste primerané mno?stvo oleja pre velkost nastroja priamo na oblast kibu.

Olej rovnomerne rozotrite niekolkonasobnym otvorenim a zatvorenim nastroja.

Prebytocny olej odstrante Cistou handrickou, ktora nepusta vlakna.

b) Kontrola, udrzba a overovanie

Po kazdom poufZiti a Cisteni:

- Po Cisteni nechajte pristroj vychladnut na teplotu okolia.

- Skontrolujte Cistotu, funkénost a poskodenie pristroja a izolujte pristroje, ktoré su skrutené,
deformované, opotrebované, ohnuté, zlomené, prasknuté alebo pristroje s demontovanymi
Castami.

- Skontrolujte kompatibilitu s pridruzenymi pristrojmi.

- Poskodeny pristroj okamZite odstrante.
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c) Balenie

- Chrante nastroje s tenkymi hrotmi.

- Umiestnite nastroj do Ulozného priestoru alebo do prislusnej priehradky. Uistite sa, Ze rezné
Cepele su chranené.

- Zasobniky zabalte v sllade s postupom sterilizdcie (uistite sa, Ze obal zabrafuje dalSej
kontamindcii nastroja medzi konecnou fazou jeho oSetrenia a jeho dalsim pouzitim).

- Nastroje zabalte do vhodnych sterilizacnych obalov umoziujucich zachovanie sterilného
stavu aZ do dalSieho pouZitia.

- Pri dlhSom pouzivani sa mikroforcepsy (F250A, F250A5, F251A, F251A5, F251A9, F251B,
F251B5, F253A, F253A5, F253A9, F253B, F254A, F255A, F143MI a F144MI) musia na konci
procesu predcistenia namazat (pozri ¢ast 9).

9) OSETRENIE PRED CISTENIM

Mikroforcepsy (F250A, F250A5, F251A, F251A5, F251A9, F251B, F251B5, F253A, F253A5, F253A9,
w/ ‘ ' F253B, F254A, F255A, F143MI a F144MI) sa musia
pred automatickym Ccistenim wvydistit pomocou
kanyly dodanej s nastrojom a Cistiaceho
prostriedku zdravotnickeho zariadenia:

Faza 1: VloZenie kanyly do otvoru

Faza 2: Vstreknite Cistiaci prostriedok

Faza 3: Opakujte fdzu 1 a 2 s kontrolovanou
vodou

Zaschnuté chirurgické zvysky mozu komplikovat proces Cistenia a sposobit jeho neucinnost alebo
urychlit koréziu nehrdzavejucej ocele. Cielom preddezinfekéného spracovania je ulahéit nasledné
Cistenie. Jeho cielom je tieZ chranit personal pri manipulacii s nastrojmi a zabranit kontaminacii
prostredia. Vsetky pomodcky na opakované pouZitie musia byt okamiZite podrobené
preddezinfekénému spracovaniu alebo musia byt po pouZiti okamiite osetrené v umyvacke-
dezinfektori. Ak okamzita preddezinfekcia nie je moZna, nastroje sa mo6Zu do preddezinfekcie
uchovévat v demineralizovanej vode.

- Preddezinfekéné spracovanie sa dosiahne ponorenim ndstrojov na minimalne 15 minut do
neutralneho alebo alkalického roztoku, ktory neobsahuje aldehyd ani etanol. Prednostne
pouzite roztok, ktory nefixuje proteiny. Dosledne dodrZiavajte pokyny vyrobcu na pouzitie a
uistite sa, Ze pouzité produkty su kompatibilné s nastrojmi.

- PouZivajte vhodné C(istiace a dezinfekéné prostriedky. Ak je medzi preddezinfekciou a
umyvanim ¢asovy odstup, pred Cistenim a dezinfekciou pomocou umyvacieho dezinfekéného
prostriedku nastroj dékladne oplachnite pod te¢lcou vodou.

-V pripade potreby vy¢istite pristroj ultrazvukom, pozrite si &ast Cistenie.

- Odstrante vsetky viditelné organické zvysky (krv, kosti atd.), osobitni pozornost venujte
drazkovanym alebo dutym pristrojom.

- Je potrebné vyhnut sa pouzivaniu kovovych kefiek, abrazivnych hib a inych predmetov, ktoré
by mohli poskodit nastroje. Na Cistenie ¢asti od vsetkych biologickych zvyskov (krv, kosti, ...),
ktoré mézu potencidlne zmenit Ucinok Ccistiacich a dekontaminacnych prostriedkov, sa
uprednostiiuje pouZivanie kefiek s makkymi Stetinami a tampdénov s rozmermi
prispdsobenymi oSetrovanym pomdckam. Osobitni pozornost venujte kanylovanym
pomaockam.

- Odporiéa sa pouzivat mechanické pbsobenie prostrednictvom manudlnych alebo
ultrazvukovych prostriedkov (§10)a).

- Pomocky, ktoré sa daju rozobrat, by sa mali pred preddezinfekénym spracovanim rozobrat
(okrem dvojcestnych kanyl, ktoré sa musia cely ¢as montovat). Okrem toho pomécky s
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pohyblivymi komponentmi, ktoré neumozZiuju demontdZ, by sa mali pocas kroku
preddezinfekéného spracovania ru¢ne rozpoijit, aby sa evakuovali dalSie zvysky.

- Nastroje prednostne ponorte do roztoku kombinovaného Cdistiaceho a dezinfekéného
prostriedku enzymatického typu, ktory neviaze proteiny. Vyhnite sa pouzivaniu
dezinfekénych prostriedkov obsahujucich aldehydy, ktoré maju vazbovy ucinok. DodrZiavajte
podmienky pouZivania odporucané vyrobcom a zabezpecte kompatibilitu vyrobku s
nastrojmi.

- Nastroje by sa potom mali starostlivo oplachnut v kontrolovanej vode, aby sa zabranilo
vzajomnému ovplyvriovaniu Cistiacich roztokov. Je doélezité riadit sa pokynmi dodanymi
vyrobcom tychto vyrobkov.

- Treba sa vyhnut dlhému ¢akaniu na oSetrenie - napr. cez noc alebo cez vikendy - kvoli riziku
kordzie a ucinnosti Cistenia. Ponorenie do demineralizovanej vody zabranuje vysychaniu
zvyskov a ulahcuje nasledné umyvanie.

-V pripade dlhych ¢akacich leh6t medzi preddezinfekciou a Cistenim umyte nastroje pred
Cistenim a dezinfekciou pomocou umyvacky-dezinfektora kontrolovanou vodou.

UPOZORNENIE: Baliace podnosy a kose nesmu byt dlhodobo v kontakte s dekontaminaénymi
roztokmi. Pochrémované mosadzné kanyly a hlinikové boxy nesmu byt nikdy v kontakte s
hydroxidom sodnym, inak déjde k ich kordzii. Znedistené miesta okamzite vycistite a oplachnite.

10) CISTENIE

Pristroje sa musia po demontazi dokladne vycistit, ak je mozna montaz/demontdz. Odporucame
pouzivat vyluéne mechanizované metddy preddezinfekcie a Cistenia pomocou dezinfekénej pracky,
ktora splfia poziadavky normy 1SO radu 15883. Informacie o pouZivani umyvacky-dezinfektora
najdete v ndvode vyrobcu. Cistiaci prostriedok musi byt kompatibilny so zdravotnickymi aplikaciami,
materidlmi nastrojov a nesmie predstavovat Ziadnu zndmu rezidudlnu toxicitu pre pacienta. V
pripade, Ze proces nie je moiné vykonat automaticky, musi sa pouZit manudlny proces
reprodukovanim podmienok opisanych v odporiGéaniach na &istenie. Cistiaci cyklus musi zahfiat
zavere¢né oplachnutie kontrolovanou vodou. Cas, prietok vody a objem oplachovania musia byt
dostatocné na to, aby sa ¢o najviac znizila Uroven zvyskov Cistiaceho prostriedku, ktoré zostavaju na
povrchu vyrobku. Pristroje by sa mali starostlivo vysusit, aby sa zabranilo opatovnej kontaminacii.

a) Cistenie ultrazvukom

Tento spdsob Cistenia je obzvlast vhodny pre zavitové nastroje alebo nastroje s hlbokymi drazkami.
Zariadenie musi byt overené pouZivatelom a musi sa pouzivat s pripravkami prispdsobenymi
materidlom nastrojov. Ultrazvukové Cistenie vykonavajte 10 az 20 minut na predcistenie nastrojov so
zaschnutymi zvySkami alebo ako ucinnu mechanicki podporu pred dcistenim a dezinfekciou v
dezinfekénej pracke.

b) Automatické umyvanie

Uistite sa, Ze je dezinfekéna pracka v sulade s platnymi normami (oznacenie CE), udrZiavana a
kvalifikovana. V pripade potreby pouzZivajte len produkty kompatibilné s pristrojmi, bez aldehydov a v
sulade so Standardnym protokolom o prionoch (SPP). DodrZiavajte pokyny tykajlice sa koncentracie,
teploty a dizky posobenia.

Pouzivajte Cistiace prostriedky s neutralnym alebo alkalickym pH.

Dodrziavajte postupy umyvania, aby ste zabezpedili spravnu ochranu pristrojov. Po Cisteni a
dezinfekcii v dezinfekénej pracke skontrolujte, ¢i boli odstranené vsetky zvysky. V pripade potreby
opakujte Cistiaci proces s kefovanim, kym sa neodstrania vSetky viditelné zvysky.
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Tabulka 1 - Odporucany protokol automatického umyvania

Faza Cas Odporucana teplota Typ vody/ cistiacl
prostriedok
PredbezZné Cistenie 4 minuty Studend (<30°C) Voda
H *
Cistenie 10 mindty Ohriata, 55°C Neocjfg‘;ﬁfﬂ%'ea”
Zmakéena alebo
Medziplachnutie 3 minuty >30°Ca <60°C demineralizovana
horuca voda
Tepelnd dezinfekcia 5 minuty Ohriata, 90°C Demmtlerallzovana
horuca voda
Susenie 20 minuty Vzduch pri teplote 99 °C | Neuplatiiuje sa (vzduch)

* alebo uUplne ekvivalentny vyrobok

V pripade potreby vysuste zvySkovu vlhkost pomocou doplnkového cyklu susenia v stroji alebo
pomocou utieracich Stvorcov bez vlakien a stlateného vzduchu bez vodnych castic spésobenych
kondenzaciou.

Pozndamka: V pripade pacientov s podozrenim na prenosnu spongiformnu encefalopatiu (TSE) alebo s
potvrdenou prenosnou spongiformnou encefalopatiou (TSE) sa postup Ccistenia umyvacky-
dezinfektora vykond po procese dekontamindcie v sulade s pokynom DGS/RI3/2011/449. Mozné su tri
inaktivacné procesy, z ktorych ani jeden nie je absolutnou zdrukou:

- Parnd sterilizacia pri 134 °C poc¢as 18 minut,

- Ponorenie do 1N hydroxidu sodného na 1 hodinu pri izbovej teplote,

- Ponorenie do chlérnanu sodného 20 000 ppm na 1 hodinu pri izbovej teplote.

Pouzitie chlérnanu sodného alebo hydroxidu sodného sa neodporuca, pretoze spésobuju korodziu
ndstrojov. Ziadna z tychto troch metéd nie je absolutnou zdrukou. V sulade s pokynmi Svetovej
zdravotnickej organizdcie je najbezpecnejsou a jednoznacnou metddou na zabrdnenie zvySkovej
infekénosti kontaminovanych ndstrojov a inych materidlov ich vyradenie a zni¢enie spdlenim.

11) STERILIZACIA

Nastroje sa musia pred pouZitim sterilizovat. Musia byt kompatibilné so sterilizdciou vodnou parou
pri teplote nepresahujicej 140 °C. V sulade s vladnymi pokynmi o neprenosnosti nekonvencénych
prenosnych Cinitelov a platnymi normami (Specidlne ISO 17665-1) odporucame pouzit sterilizaciu
vodnou parou (v sulade s poZiadavkami radu I1SO 17665) s validovanym cyklom zahfnajicim 18
minut pri teplote 134 °C/2 bar a naslednym cyklom susenia vo vdkuu v trvani minimalne 30 minut.
Pouzity obal musi mat oznacenie CE na pouZitie ako sterilnd bariéra na sterilizaciu v autoklave. Pred
pouZzitim vyrobkov pouZite na obal absorpcny papier. Cyklus sterilizacie a susenia musi overit koncovy
pouzivatel podla odporucani vyrobcu sterilizatora.

Nastroje musia byt zabalené vo vhodnom obale umozZiujicom zachovanie sterilného stavu. Na
vrecusku uvedte datum sterilizacie a datum exspiracie v sulade s idajmi vyrobcu vrecuska.

Akékolvek iné metddy sterilizdcie (etylénoxid alebo peroxid kyslika pri nizkej teplote) sa
neodporucaju a je za ne zodpovedny vylu¢ne pouzivatel.

Nastroje sa musia pripravovat tak, aby vsetky povrchy boli v priamom kontakte s vodnou parou:
zdvesné nastroje a posuvné nastroje musia byt mierne otvorené. Nastroje s ochranou oznaéenou
"STERILISABLE" sa musia sterilizovat spolu s nimi. ZloZité manudlne rozoberatelné nastroje sa musia
rozobrat a vSetky ¢asti sa musia zaklincovat v sterilizachom boxe. Zdravotnicke zariadenia musia
pomocou vhodnych technik validovat a kvalifikovat svoje zariadenia a metddy pouzivané na
sterilizaciu v autokldve v sulade s platnymi normami pre sterilizaciu zdravotnickych pomocok vihkym
teplom. Zdravotnicke zariadenie prebera kone¢nl zodpovednost za platnost sterilizicie vyrobkov a
ich udrziavanie v tomto stave.
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Odporucania na sterilizadciu st uvedené len na informacné ucely. Pouzivatel/spracovatel musi

dodrziavat zakony a predpisy krajiny, v ktorej ma sidlo. Vyrobca nemédze byt v ziadnom pripade
zodpovedny za sterilitu sterilizovanych pomécok v zdravotnickom zariadeni.

12) OPATOVNE POUZITIE ZARIADENI

Nastroje su uréené na opakované pouZitie. PoCet opakovanych pouziti zavisi od integrity kazdého
pristroja. Teoretické obmedzenie jeho opakovaného poufZitia neexistuje, pokial spifia deklarovanu
vykonnost a pokial nevykazuje znamky opotrebovania, skreslenia, poskodenia alebo straty
vykonnosti.

Pred opdtovnym pouZitim sa pomobcky musia vopred dezinfikovat, vycistit a sterilizovat (ako je
opisané v predchadzajucich castiach).

13) SKLADOVANIE, MANIPULACIA A PREPRAVA

S chirurgickym instrumentariom sa musi zaobchdadzat opatrne a malo by sa starostlivo skladovat v
Cistej miestnosti za normalnych vlhkostnych podmienok. Nastroje musia byt chranené pred UV
Ziarenim a vSetkymi korozivnymi prostrediami. Pri preprave sterilizovanych ndstrojov na miesto
pouzitia (do operacnej saly) sa musi zachovat sterilny stav. Na udrZanie sterilného stavu nastrojov
pouzivajte sterilné obaly. Dbajte na riziko padu a/alebo poranenia.

Pouzité nastroje by sa mali prepravovat na oddelenie zasobovania v uzavretych alebo zakrytych
obaloch, aby sa zabranilo zbyto¢nej kontaminacii.

Pad mo6ze mat za nasledok rozbitie alebo poskodenie nastroja a/alebo zranenie obsluhy. PouZivajte
pevné podnosy alebo kontajnery.

14) VYRADENIE A NEFUNKCNE NASTROJE

Koniec Zivotnosti kazdej pomdcky sa urci, ked' vlastnosti alebo vykon pomécky naznacuju, Ze moze
byt ohrozené zdravie alebo bezpeénost pacienta alebo pouZivatela. Zivotnost pomdcky zavisi od
mnohych faktorov, okrem iného od spdsobu a trvania pouzivania a Urovne opatovného spracovania.
Preto FIMCO nedefinuje maximalny pocet pouziti. Mala by sa vykonat dokladna kontrola a funkéné
testovanie (viac informacii o kontrole a funkénom testovani najdete v Casti 8). Preskimajte rezné
hrany, drazky, hroty, hriadele, rukovate, mechanizmy a pripadne prvky pracovného konca, ¢i nie su
otupené, odstiepené, pokrivené, prasknuté alebo Ci nie su iné znamky degradacie materidlu alebo
narusenej Strukturalnej integrity. Laserové znacenie by malo zostat Citatelné. Ak zariadenie vykazuje
niektory z tychto znakov opotrebovania alebo iné priznaky poruchy, odporuéa sa prestat ho pouzivat
a zariadenie vymenit. Podla chirurgickej techniky aktivujte pohyblivé Casti a zostavte zariadenia, aby
ste otestovali, Ci sa nezasekdvaju alebo neprekdzaju. Ak maju pohyblivé alebo zmontované casti
obmedzenu funkénost, pombcku (pomdcky) vymerite.

Spoloc¢nost FIMCO poskytuje sluzby opravy (renovacie) svojich pristrojov a moze zhodnotit stav
pristroja. Kazda nefunkénd pomécka alebo pombdcka, ktord potrebuje opravu, sa musi vratit
spoloénosti FIMCO v sterilnom stave a s dokladom o sterilizacii, pretoze spolo¢nost FIMCO
zabezpecuje bezpecnu likvidaciu svojich pomocok. Ak je nefunkénd pomaocka odosland bez dokladu o
sterilizacii, bude vratena zdravotnickemu zariadeniu.

15) UPOZORNENIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Vyrobca odporuca, aby si vSetci pracovnici zodpovedni za manipulaciu a pouzivanie zariadeni pred
pouzitim precitali tieto informacie a porozumeli im. Pouzivanie chirurgickych nastrojov si vyZzaduje
znalosti anatéomie, biomechaniky a oftalmologickej chirurgie. Chirurgické inStrumentarium musi
pouzivat len kvalifikovany chirurg, ktory operuje v sulade s aktudlnymi informaciami o stave
vedeckého pokroku a stave techniky oftalmologickej chirurgie.

- Starostlivost a Udrzba st nevyhnutné na zachovanie Zivotnosti a i¢innosti pristrojov.

- Nastroje neohybajte ani na ne nevyvijajte velké napétie, pretoZze to mbze spdsobit ich zlomenie
alebo poruchu, ¢o mdze mat za nasledok poranenie pacienta alebo obsluhy.

- Nepokusajte sa pristroj upravovat.
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- Pouzivatel by sa mal pred pouZitim uistit, Ze zariadenie je v dobrom stave a spravne funguje, a
najma, Ze na nom nie su stopy po korozii.

- KaZdy pristroj pred pouzitim vizudlne skontrolujte, aby ste zistili a izolovali opotrebovany,
deformovany, skruteny, poskodeny, znecisteny alebo chybny pristroj. Takéto nastroje sa musia
okamzZite nahradit novymi (okrem kontaminovanych néstrojov, ktoré sa musia pred pouzitim
vycistit, vydezinfikovat a sterilizovat).

- Vsetky nastroje, ak sa pouZivaju Casto, podliehaju prirodzenému opotrebovaniu. NajcastejSie
pouzivané a krehké nastroje pravidelne vymienajte, najmd ak maju tendenciu sa krutit alebo
deformovat a opotrebovavat (najma sondy a manipulatory).

- Ak sa nastroj pocas operacie zlomi, vSetky zlomené udlomky a uUlomky by sa mali z pacienta
odstranit.

- Dbajte na to, aby na mieste laserového znadenia nezostala Ziadna vlhkost. Ak sa vytvori hnedastd
Skvrna, silno ju zotrite makkou handrou.

- Pocdas operacie moOzu na zariadenia pdsobit rozne sily, ktoré nemozno Uplne predvidat. Aj pri
spravnom spracovani, Udrzbe a kontrole mdzu pomocky pocas operacie dosiahnut koniec svojej
Zivotnosti. Chirurg by mal mat k dispozicii ndhradu alebo alternativu.

- Nastroje FIMCO sa musia pouzivat len na funkcie, na ktoré su uréené.

- V pripade referen¢ného ¢isla F807C (myometer Roth-Rapp) je povinné realizovat vsetky tahy v osi
nastroja (pozdizna os). V opaénom pripade bude hodnotenie prediZenia svalu nespravne.

- Galezowského sondy (F600A, F601A, F602A, F603A, F604A, F605A, F606A, F607A, F608A, F609A,
F610A, F610B), Bowmanove dvoijité sondy (F610C, F611A, F612A, F613A, F614A a F614B) musia byt
od zavedenia po vytiahnutie ¢o najviac zarovnané s osou slzného kanala. V opacnom pripade by sa
zariadenia mohli zlomit a poskodit pacienta.

Poznamka: Pokyny uvedené v tejto prirucke boli overené spolocnostou FIMCO na pripravu
chirurgickych ndstrojov FIMCO na opakované pouZitie. Je zodpovednostou pouZivatela/sprdvcu
osetrenia, aby zabezpeclil, Ze oSetrenie, tak ako sa skutocne vykonalo pomocou oSetrovacieho
zariadenia, materidlov a persondlu, dosiahne poZadovany vysledok. To si vyZaduje rutinné overovanie
a/alebo validdciu a monitorovanie procesu.

Chirurg je povinny poskytnut pacientovi pred operdciou vsetky potrebné informdcie vrdtane
neZiaducich udalosti stvisiacich s operdciou, implantdtmi a ndstrojmi.

Spolocnost FIMCO odmieta akukolvek zodpovednost v pripade incidentov spojenych so zdsahom do
ndstroja neoprdvnenou osobou. Zdruka neplati v pripade demontdZe, upravy alebo zdsahu do
ndstroja, zdsah do tychto ndstrojov by mala vykonat iba spolocnost FIMCO.

Spolo¢nost FIMCO nenesie zodpovednost za priame alebo nepriame Skody, ktoré zdkaznik utrpi v
pripade nevhodného pouZivania, osetrovania, Cistenia alebo sterilizdcie zdravotnickeho pristroja.

16) ZAVAZNA UDALOST

"Zavazna udalost" je akakolvek udalost, ktora priamo alebo nepriamo viedla, mohla viest alebo mdze
viest k niektorej z tychto udalosti: Umrtie pacienta, pouZivatela alebo inej osoby; docasné alebo
trvalé vazne zhorsenie zdravotného stavu pacienta, pouzivatela alebo inej osoby; vazne ohrozenie
verejného zdravia.

Kazdy zavaziny incident, ktory sa vyskytol v suvislosti s nastrojmi FIMCO, by sa mal nahlasit
spoloénosti FIMCO a prislusnému organu ¢lenského $tatu, v ktorom je pouzivatel a/alebo pacient
usadeny.
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