Navod k pouziti - dlato s pfisluSenstvim

G ONINMA

SWISS QUALITY

Pouziti dlat, Sablon a rukojeti v oblasti kostni chirurgie

Nastroje spole€nosti Gomina AG jsou

vyrobeny z vysoce kvalitnich materiald, odolnych proti korozi.
Pouze pfiméfené zachazeni s t&émito vysoce kvalitnimi nastroji
zajisti ty nejlepsi vysledky. Pro dosazeni tohoto cile méjte na
paméti a dodrzujte pokyny k pouziti a bezpe€nostni
upozornéni.

Chirurgické nastroje byly specialné vyvinuty pro chirurgy k
mechanickému osSetfeni kosti. Tyto zdravotnické prostfedky se
sméji prodavat vyhradné |ékafim nebo jimi povéfenym
osobam. Pred pouzitim nastrojl je nutné zajistit, aby byl cely
chirurgicky tym i operacni personal v dostate¢né podobé
zaskolen a upozornén na nebezpedi.

Neodborné zachazeni mize zplsobit poskozeni tkani, vést k
prfed€asnému opotfebeni, zni¢eni nastroji a ohrozeni
uzivatele, pacienta nebo tfetich osob.

Spravné pouziti a preventivni bezpecnostni opatreni

V ramci pFipravy na zakrok se musite ujistit, Ze dlata jsou
kompatibilni s pouzitou rukojeti. VeSkera dlata pouzivejte
vyhradné s vhodnou rukojeti vyrobce Gomina AG, uréenou
pravé k tomuto Gcelu. V pfipadé pouziti dlat v rukojetich jinych
vyrobcl neru¢ime za jejich bezpec¢né a spravné pouziti.
Dbejte na to, aby byla pouzivana pouze dlata v technicky a
hygienicky bezvadném stavu, kontrolované a ocisténé rukojeti.
Aby se predeslo poSkozeni dlata, rukojeti nebo poranéni
pacienta/uzivatele ¢i tfetich osob zajistéte, aby bylo dlato do
rukojeti vzdy fadné vlozeno a utazeno prostfednictvim upinaci
packy.

Dlato musite pfed pouzitim v pozadované pozici fadné upnout
do rukojeti. Zasurite pfitom dlato v prostoru mezi otevienou
upinaci packou a uchytkou a umistéte je doprostfed mezi
zvinéné kontury, popsana strana dlata je pfitom nato¢ena
nahoru smérem k uzivateli. Nasledné zkontrolujte spravné
usazeni dlata ve zvinénych konturach. Dlato musi doléhat
rovné mezi konturami a v zadném pfFipadé nesmi lezet shora
na konturach. To by mohlo zpUsobit poskozeni dlata a rukojeti
nastroje. Upinaci packu ted spustte do jeji konecné polohy,
&imz dlato upnete v rukojeti. Cisla, oznadujici polohy (1, 2
nebo 3), by méla zustat Citelna i pfes uzavienou upinaci
packu. Pfed samotnym pouzitim jesté jednou zkontrolujte
spravné osazeni a pozadovanou polohu dlata v rukojeti. Dlato
se po usazeni nesmi pohybovat.

Preparace kostni tkané se provadi volnou rukou a podle
predoperacniho planu zodpovidajiciho lIékafe. Rukojet nastroje
se pridrzuje jednou rukou. Pfitom je nutné zajistit, aby byla
upinaci packa po celou dobu pouziti stlacena do své kone¢né
polohy. Nahlé uvolnéni upinaci packy muze zplsobit
poskozeni dlata, rukojeti nebo poranéni pacienta/uzivatele Gi
tfetich osob.

Dlato se do tkané postupné zavadi pomoci uderl pfislusnym
nastrojem (napf. kladivem) na uréenou plochu rukojeti.
Vyhnéte se sklapéni, paceni nebo ohybani nastroje po celou
dobu pouziti (hrozi nebezpeci prasknuti). Rukojet navic za
zadnych okolnosti nesmi pfijit do kontaktu s kovovymi
prfedméty, napfiklad s implantaty. To zpUusobuje poskozeni
nebo prasknuti rukojeti. Pokud rukojet’ s dlatem pouzijete k
uvolnéni implantatu, prodluzte dlato po pfiblizeni k implantatu
sevienim, nebo pouzijte delSi dlato - tim zabranite
bezprostfednimu kontaktu rukojeti s implantatem. Ke zmirnéni
ucinku odpruzeni dlata pfi uderech kladivem by dlato mélo byt
v rukojeti upnuto co nejvice vzadu, resp. co nejvice dopredu,
jak je tfeba. Tim zabranite zbyte€nému ohybani dlata pfi
pouziti a docilite vice stability.

K vyrazeni dlata muzete pouzit bud vyrazeci kolik nebo
pulkruhovy vyrazeci kotou€. Vyrazeci kotou€ je jiz upevnén na
¢elni strané rukojeti, vyrazeci kolik mazete podle vlastniho
vybéru Iékafe namontovat na pfislusnou stranu rukojeti.
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PFi pouZiti Sablon pouZivejte vyhradné dlata, jejichz tloustka
fezu (tloustka plechu) nepfekracuje tloustku odpovidajiciho
vodiciho slotu na Sabloné. Kromé toho pouzivejte Sablony v
kombinaci s dlaty, jez byla vyslovné koncipovana pro tuto
velikost $ablon (startovaci dlata). Pfed pouzitim na pacientovi
musite zajistit volnou a nerusenou pohyblivost dlat v $abloné.
Tkan v blizkosti implantatu musite v dostateéné mife odhalit
tak, abyste zajistili spravné umisténi a fixaci $§ablony. Pouziti
dlata k preparaci nasleduje az po jeho zavedeni vodicimi sloty
Sablony.

Po dobu preparace pomoci Sablony se bezpodminecné
vyvarujte sklapéni, paceni nebo ohybani dlata (nebezpeci
prasknuti). Pfed preparaci kromé toho nezbytné zkontrolujte
spravné umisténi Sablony, provéite také spravné parovani
velikosti Sablony a dlata. Nespravné parovani velikosti Sablony
a dlata by mohlo zpUsobit nekontrolovanou preparaci a vést k
poranénim kosti a okolnich tkani. Bezpodmine¢né se vyvarujte
kontaktu bfitu dlata se Sablonou nebo jinymi kovovymi
predméty. Jejich vzajemny dotek zpUsobuje poskozeni
nastroje, Sablony nebo pfisluSenstvi. PoSkozené bfity navic
mohou zpUsobit neumysiné poranéni kosti a okolnich tkani.
Poskozené prislusenstvi je nutné okamzité vyménit a nesmi se
dal pouzivat. Aby se zamezilo prodleni pfi operacich, méli
byste mit vzdycky v zaloze pfisluSné rezervni nastrojové
vybaveni. Zranitelna mista na téle pacienta musite dostate¢né
chranit.

Vystrazné pokyny

- Rukojet’ za Zadnych okolnosti nesmi pfijit do kontaktu s
kovovymi pfedméty, napfiklad s implantaty. To zpusobuje
poskozeni nebo prasknuti rukojeti.

- Bezpodminecné se vyvarujte kontaktu bfitu dlata se Sablonou
nebo jinymi kovovymi pfedméty. To zplsobuje poskozeni
nastroje, Sablony nebo pfislusenstvi.

Rizika/komplikace

Moznymi nebezpecimi, kterym je mozné se vyhnout spravnym
pouzitim, jsou krvaceni, poSkozeni cév nebo nerv(, infekce,
heterotopni osifikace, poranéni mékkych tkani, mechanicka
poSkozeni tkani, pfipadna fragmentace na fezné ploSe u
pokrocilé osteoporézy, pseudoartréza a reoperace, poranéni
operatéra nebo operacniho personalu, kontaminace nasledkem
tvorby aerosold v operacni oblasti, Sifeni kovovych ¢&astic
v operacni oblasti pfi prasknuti dlata.

Indikace

Dlata vyrobce GOMINA byla vyvinuta na opracovani kosti v
oblasti ortopedie a v oblasti Ustni, €elistni a obli¢ejové
chirurgie, a také na uvolnéni implantatd.

Kontraindikace
Je tfeba zohlednit obecné kontraindikace ortopedickych,
chirurgickych zakroka.

Pritlacné sily

Bezpodminecéné se vyvarujte ptisobeni nadmérnych
pfitlacnych sil.

Ty by mohly dlato ohnout, zplsobit po$kozeni rukojeti nebo
nezadouci zdrsnéni povrchl nasledkem vylomenych bfitd. V
extrémnim pfipadé neni mozné vyloucit ani prasknuti nastroje.
Pusobenim nadmérnych pfitlacnych sil se snizuje Zivotnost
nastroja.

Chlazeni
Jelikoz pfi pouziti dlata nevznika nadmeérné teplo, neni nutné
zadné specialni chlazeni.
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Vyfazeni opotiebovanych a poskozenych nastrojt

Dlata s tupymi, ohnutymi nebo vylomenymi bfity se nesméji
dale pouzivat. Kromé nedostate€ného fezného vykonu a s tim
souvisejicim snizenim stability sméru provadéného fezu pak
jiz neni mozné zajistit precizni preparaci. Pfi pouziti
poskozenych dlat je uzivatel mimovolné svadén k nasazeni
nadmérnych pfitlacnych sil, €imz se zvySuje nebezpeci
prasknuti nebo ohnuti dlat. Rukojeti, jejichz upinaci sila
nasledkem opotifebeni nebo nasledkem upnuti nespravného
dlata neni dostatedné velka, nesméji byt pouzivany. Sablony,
jejichz spravné umisténi na pfislusném systému nastavcu neni
mozné z diivodu opotfebeni zajistit, nebo jejichz vodici slot pro
dlata z dlivodu opotfebeni nezaruduje jejich pozadované
vedeni, nesméji byt dale pouzivany. Mohlo by to zplsobit
ohroZeni pacienta/uzivatele nebo tfetich osob.

Pouziti takovych nastroju zplsobuje zvy$ené riziko na strané
pacienta a vede k neuspokojivym vysledkiim operacnich
zakroka.

Skladovani, dezinfekce, cisténi, sterilizace

Nastroje dodavané v nesterilnim stavu (rukojeti, Sablony):
Nastroje skladujte az do prvniho pouziti v plvodnim baleni pfi
pokojové teploté na bezprasném misté, chranéném pred
vlhkosti. Pfed prvnim pouzitim nastroji postupujte podle
pokyna, uvedenych v ndvodé k Upravé nastroji vyrobce
GOMINA. Pouzivejte vhodné dezinfekeni a Cistici prostfedky
s ochranou proti korozi.

Nastroje skladujte ve stojanech, miskach nebo jinych
vhodnych nadobach, udrzovanych v hygienicky bezvadném
stavu.

Nastroje dodavané ve sterilnim stavu (dlata):

Dlata jsou ur€ena k jednorazovému pouZiti. PfisluSné
upozornéni je uvadéno symbolem ® a nachazi se pfimo na
dlaté. Jiz jednou pouzita a/nebo poskozena dlata nesméji byt
pouzita opakované. Opakované pouziti nastroju zpusobuje
zvySené riziko na strané pacienta a vede k neuspokojivym
vysledkdm operacnich zakrokl. Po pouziti neni uzivatel
schopen v dostate¢né mife zkontrolovat ostrost dlata. Kromé
nedostate€ného fezného vykonu a s tim souvisejicim snizenim
stability sméru provadéného fezu pak jiz neni mozné zajistit
precizni preparaci. Opakované pouziti svadi k nasazeni
nadmérnych pfitlaénych sil. To pak mize zpUsobit prasknuti
nastroje a ohrozZeni pacienta/uzivatele nebo tfetich osob.

Bezpecnost a zaruka

UzZivatel je na vlastni zodpovédnost povinen pred pouzitim
vyrobku provéfit jeho zplsobilost a moznosti jeho pouziti k
stanovenému Ucelu. Pouziti nastroji podléha vyluéné
odpovédnosti uzivatele. Uzivatel a operacni personal musi pfi
pouZiti nastroje pouzivat vhodnou ochranu zraku.

Spole¢nost Gomina AG nepfebira Zadnou zodpovédnost za
Skody, vzniklé nasledkem neodborného pouziti nebo
nedodrzovanim navodu k pouziti nebo varovnych upozornéni.
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L 2 Udava datum vyroby zdravotnického prostiedku
C g - Udava datum exspirace zdravotnického prostredku,

po jehoz uplynuti se prostfedek nesmi pouzivat.
r A

LOT

L 2 Udava oznaceni Sarze vyrobce, umoziujici
identifikaci vyrobni Sarze nebo vyrobni davky.
r "

REF

L - Udava objednaci Cislo vyrobce, umozhujici
presnou identifikaci zdravotnického prostredku.
r q

>

L -1 Oznacuje zdravotnicky prostfedek, ktery
neprosSel sterilizacni Upravou.
r al

Sz
L

- Oznaduje zdravotnicky prostfedek, ktery byl
sterilizovan ozérenim.

Oznaéuje zdravotnicky prostfedek, uréeny pro
jednorazové pouziti.

-
L 2 Upozoriuje uzivatele na nezbytnost dikladného
seznameni s navodem k pouziti, zejména v souvislosti s
dalezitymi bezpeénostnimi upozornénimi, napf. varovani a
preventivni opatfeni, kterd z fady divod(l neni mozné uvadét
pfimo na zdravotnickém prostredku.

A

Postup zachazeni s rukojeti a Sablonou

1. Dlata jsou dodavana ve sterilnim stavu a jsou uréena pro
jednorazové pouziti, rukojet a Sablonu je nutné pfed
prvnim pouzitim sterilizovat podle pokyna, uvedenych v
instrukcich k upravé nastroju spolecnosti GOMINA.

2. Nastroj vyjméte z obalu a podle pfislusnych pokyn jej
ulozte do sterilniho prostredi.

3. Zkontrolujte celkové podminky a stav nastroje.
Poskozené nastroje se nesméji pouzivat.

4. Nastroj vlozte/zasurite, umistéte do spravné polohy na

rukojeti a zajistéte pomoci upinaci packy.

Postupuijte podle operaéniho protokolu.

V prubéhu operace vénujte dostateCnou pozornost

ochrané tkani pacienta.

7. Nastroj je uréen pro opakovanou Upravu (viz navod k
Upravé nastroji spolecnosti GOMINA).
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Postup zachazeni s dlatem

1. Snimaci etiketu sterilnich nastroji je mozné nalepit do
chorobopisu pacienta.

2.V ramci pfipravy na pouziti se presvédcte o kompatibilité
nastroje s pouzivanou rukojeti.

3. Zkontrolujte obal pfed jeho otevienim. Obsah baleni je
sterilni/Cisty, je-li neporuSen a datum exspirace jesté
nebylo prekro¢eno. Pokud je obal poSkozen, obsah
nepouzivejte.

4. Nastroj vyjméte z obalu a podle pfislusnych pokynl jej
ulozZte do sterilniho prostredi.

5.  Zkontrolujte obecné podminky a stav nastroje. PoSkozeny

nastroj se nesmi pouZzivat.

Nastroj vlozte/zasurite do rukojeti a zafixujte jej.

Postupujte podle operacniho protokolu.

8. V prGibéhu operace vénujte dostate¢nou pozornost
ochrané tkani pacienta.

No

Kontakt na vyrobce
Gomina AG, Raiftstrasse 4, CH-3989 Niederwald.

CE 0482

Posledni zména: 22.11.2019
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