Navod k pouziti - nastroje

G ONINMA

SWISS QUALITY

PouZziti pilovych listd Reciprocating Keel Blades v oblasti kostni chirurgie

Nastroje spole€nosti Gomina AG jsou

vyrobeny z vysoce kvalitnich materiald, odolnych proti korozi.
Pouze spravné zachazeni s témito vysoce kvalitnimi nastroji
zajisti ty nejlepsi vysledky. Pro dosazeni tohoto cile méjte na
paméti a dodrzujte pokyny k pouziti a bezpe€nosti upozornéni.
Chirurgické nastroje byly specialné vyvinuty pro chirurgy k
mechanickému osSetfeni kosti. Tyto zdravotnické prostiedky se
sméji prodavat vyhradné |ékafiim 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 muze zplsobit poskozeni tkani, vést k
pred€asnému opotiebeni, zni¢eni nastroju a ohroZeni
uzivatele, pacienta nebo tfetich osob.

Spravné pouziti

Veskeré nastroje museji byt pouzivany v kombinaci s
vhodnymi nasadami/pohonnymi jednotkami, uréenymi k tomuto
Ucelu, v souladu s navody na pouziti vyrobcu
nasad/pohonnych jednotek.

Dbejte na to, aby byly nastroje pouzivany pouze v ocisténych
nasadach/pohonnych jednotkach, udrzovanych v technicky a
hygienicky bezvadném stavu. K prevenci poskozeni nastroju
nebo poranéni pacienta/uzivatele musite zajistit, aby byly
nastroje pokazdé spravné vkladany a utahovany podle pokynt
vyrobce pfistroje. Zafez muzete provadét za pomoci Sablony.
Vyrobce implantatu zaru€uje spravnost rozmeérd Sablon. Délku
a hloubku zafezu kosti, jez pfitom vznika, ur€uje Sablona.
Pilovy list nasadte pfed pouzitim pily doprostfed zafezu na
Sabloné. Poté odstrarite kostni tkan podél zarezu Sablony a
zéafez v kostnim lozisku postupné preparujte po celé délce
zafezu frézovanim do hloubky, dokud nedojde do kontaktu se
Sablonou v jedné roviné. Vyhnéte se sklapéni, paceni nebo
ohybani nastroje po celou dobu pouziti (hrozi nebezpecdi
prasknuti).

V kombinaci se $ablonami (napf. pfi endoprotetice kolene)
pouzivejte vyhradné pilové listy, jejichz tloustka fezu
neprekracuje tloustku odpovidajici Sablony. Pfed pouzitim na
pacientovi musite zajistit volnou a nerusenou pohyblivost
pilového listu v Sabloné. Pilovy list uvadéjte do pohybu az po
jeho zavedeni do Sablony.

Po dobu aplikace fezného nastroje za pomoci Sablony se
bezpodminecéné vyvarujte sklapéni, paceni nebo ohybani
nastroje (nebezpedi prasknuti).

Bezpodminecné se vyvarujte kontaktu ozubeni pilového listu
se Sablonou, fezacim blokem nebo jinymi kovovymi pfedméty.
Jejich vzajemny dotek zpusobuje poskozeni nastroje, Sablony
nebo fezaciho bloku. Poskozené zuby pilového listu navic
mohou zpUsobit neimysIné poranéni kosti a okolnich tkani.
PosSkozené pfislusSenstvi je nutné okamzité vyménit a nesmi se
dal pouzivat. Aby se zamezilo prodleni pfi operacich, méli
byste mit vzdycky v zaloze pfisluSnou rezervni sadu pilovych
listd. Zranitelnd mista na téle pacienta musite dostate¢né
chranit.

Rizika/komplikace

Moznymi nebezpecimi, kterym je mozné se vyhybat spravnym
pouzitim, jsou krvaceni, poskozeni cév nebo nervi, infekce,
heterotopni osifikace, poranéni mékkych tkani, mechanicka a
termicka poskozeni tkani, pfipadna fragmentace na fezné
ploSe u pokrocilé osteopordzy, pseudoartréza a reoperace,
poranéni operatéra nebo opera¢niho personalu, kontaminace
nasledkem tvorby aerosoll v operacni oblasti, Sifeni kovovych
Castic v operacni oblasti pfi prasknuti pilového listu.
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Indikace
Pilové listy vyrobce GOMINA byly vyvinuty pro opracovani
kosti v oblasti ortopedie a chirurgie.

Kontraindikace
Je tfeba zohlednit obecné kontraindikace ortopedickych,
chirurgickych zakroka.

Pritlacné sily

Bezpodminecné se vyvarujte pusobeni nadmérnych
pritlaénych sil.

Ty zpUsobuji termickou nekrézu nebo nezadouci zdrsnéni
povrchu nasledkem vylomenych bfitd. V extrémnim pfipadé
neni mozné vyloucit ani prasknuti nastroje. Pisobenim
nadmérnych pfitlaénych sil se snizuje Zivotnost nastrojd.

Chlazeni

K pfedchazeni vzniku nezadouciho tepla musite zajistit
dostatecné chlazeni prostfednictvim bézného izotonického
fyziologického roztoku NacCl.

Moznou pfi€inou vzniku nadmérného tepla jsou zpravidla
opotfebované zuby pilového listu. Nasledkem toho je
nedostate¢né odvadéni vzniklych kostnich tulomkd, které se
pak mizou usazovat v bfitech a navic snizit fezny vykon.
Zvysené teplo, které tim vznika, muze zplsobit nezvratné
poSkozeni kostnich tkani (termicka nekréza).

Jednorazové pouziti

Pilové listy Reciprocating Keel Blades jsou uréeny k
jednorazovému pouziti. Pfislusné upozornéni je uvadéno
symbolem @ a nachazi se pfimo na pilovém listu. Jiz jednou
pouzité a/nebo poSkozené pilové listy nesméji byt pouzity
opakované. Opakované pouziti nastroju zplsobuje zvySené
riziko na strané pacienta a vede k neuspokojivym vysledkim
operacnich zakrokl. Po pouziti neni uzivatel schopen v
dostate¢né mife zkontrolovat ostrost dlata. Kromé
nedostatec¢ného fezného vykonu a s tim souvisejicim sniZzenim
stability sméru provadéného fezu pak jiz neni mozné zajistit
precizni vedeni zafezu. Opakované pouziti svadi k nasazeni
nadmérnych pfitlanych sil a ke zvySené pracovni teploté. To
muze zpUsobit termickou nekrézu a prasknuti nastroje, coz
nasledné vede k ohrozZeni pacienta a uzivatele.

Skladovani, dezinfekce, ¢isténi, sterilizace, recyklace
Nastroje skladujte az do prvniho pouziti v pdvodnim baleni pfi
pokojové teploté na bezprasném misté, chranéném pred
vihkosti. Po pouziti musite nastroje ocistit, vydezinfikovat a
odborné recyklovat.
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Bezpecnost a zaruka

Uzivatel je na vlastni zodpovédnost povinen pfed pouzitim
vyrobku provéfit jeho zpusobilost a moznosti jeho pouziti ke
stanovenému Ucelu. Pouziti nastroji podléha vyluéné
odpovédnosti uzivatele. Uzivatel a operacni personal museji
pfi pouziti nastroje pouzivat vhodnou ochranu zraku.
Spole¢nost Gomina AG nepfebira zadnou zodpovédnost za
Skody, vzniklé nasledkem nespravného zachazeni nebo

nedodrzovanim navodl k pouziti nebo varovnych upozornéni.

Symboly

L 4+ Udava datum vyroby zdravotnického prostfedku.

r 1

=

. -+ Udava datum exspirace zdravotnického prostfedku,
po jehoz uplynuti se prostfedek nesmi pouzivat.
r A

LOT

L - Udava oznaceni Sarze vyrobce, umoznujici
identifikaci vyrobni Sarze nebo vyrobni davky.
r "

REF

L - Udava objednaci €islo vyrobce, umoznujici
presnou identifikaci zdravotnického prostfedku.
r A

Sreen]

L - Oznaduje zdravotnicky prostfedek, ktery byl
sterilizovan ozarenim.
r Bl

B>

L -1 Oznaduje zdravotnicky prostfedek, ktery
peproéel sterilizacni Upravou.

2

\ Oznacuje zdravotnicky prostfedek, uréeny pro
jednorazové pouziti.
r a

>

L 4 Upozorriuje uzivatele na nezbytnost dikladného
seznameni s navodem k pouziti, zejména v souvislosti s
dalezitymi bezpe¢nostnimi upozornénimi, napf. varovani a
preventivni bezpe¢nostni opatfeni, ktera z fady davodu neni
mozné uvadeét pfimo na zdravotnickém prostfedku.
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Postup

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

2.V ramci pfipravy pfed pouZitim se pfesvédcte o
kompatibilité nastroje s pouzivanou pohonnou jednotkou.

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

4.  Nastroj vyjméte z obalu a podle pfislusnych pokynu jej
ulozte do sterilniho prostredi.

5.  Zkontrolujte obecné podminky a stav nastroje. PoSkozeny
nastroj se nesmi pouzivat.

6. Nastroj vlozte/vsurite do pohonné jednotky a dostate¢né
utahnéte.

7. Postupujte podle operacniho protokolu.

8. V prlibéhu operace vénujte dostateénou pozornost
ochrané tkani pacienta.

9. Zabezpecéte nepretrzité oplachovani v pribéhu zakroku.

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