Navod k pouziti - nastroje

Pouziti pilovych listd 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
bezpodmine¢né meéjte na paméti a dodrzujte pokyny k pouziti
a bezpecnosti upozornéni.

Chirurgické nastroje byly specialné vyvinuty pro chirurgy k
mechanickému oSetfeni a/nebo resekci kosti. Tyto
zdravotnické prostfedky se smi prodavat vyhradné lékarim
nebo jimi povéfenym osobam. Pred pouzitim nastrojd je nutné
zajistit, aby byl cely chirurgicky tym i specializovany operac¢ni
personal v dostate¢né mife zaskolen a upozornén na pfipadna
mozna nebezpedi.

Neodborné zachazeni mlze zpUsobit poskozeni tkani, vést k
pred€asnému opotfebeni, zni¢eni nastroju a ohrozZeni
uzivatele, pacienta nebo tfetich osob.

Spravné pouziti

Veskeré nastroje musi byt pouzivany v kombinaci s vhodnymi
nasadami/pohonnymi jednotkami, uréenymi k tomuto ucelu, v
souladu s navody k pouziti vyrobct nasad/pohonnych
jednotek.

Dbejte na to, aby byly nastroje pouzivany a nasazovany pouze
do ocisténych nasad/pohonnych jednotek, 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 pokynl vyrobce pfistroje.

Nastroje musite uvést do pohybu pfed nasazenim nastroje k
fezu pfimo na kost. Sklapéni, pa¢eni nebo ohybani nastroje je
po celou dobu pouziti zakazano (hrozi nebezpeci prasknuti).
V kombinaci s resekénimi Sablonami (napf. pfi endoprotetice
kolene) pouzivejte vyhradné pilové listy, jejichz tloustka fezu
neprekracuje tloustku odpovidajici Sablony. Pfed pouZzitim na
pacientovi musite zajistit volnou a neruSenou pohyblivost
pilového listu v Sabloné. Pilovy list uvadéjte do pohybu az po
jeho zavedeni a umisténi do resek&ni Sablony.

Po dobu aplikace fezného nastroje za pomoci resekéni
Sablony se bezpodminecné vyvarujte sklapéni, paceni nebo
ohybani nastroje (nebezpeci prasknuti).

Kazdopadné se vyvarujte kontaktu ozubeni pilového listu s
resekéni Sablonou, fezacim blokem nebo jinymi kovovymi
prfedméty. Jejich vzajemny dotek zpusobuje poskozeni
nastroje, Sablony nebo fezaciho bloku. Poskozené zuby
pilového listu navic mohou zpusobit neimysiné poranéni kosti
a okolnich tkani. PoSkozené prisluSenstvi je nutné okamzité
vymeénit a nesmi se dal pouzivat. Aby se zamezilo prodleni pfi
operacich, méli byste mit k vzdycky v zaloze rezervni sadu
pilovych listd. Zranitelna mista na téle pacienta musite
dostate¢né chranit.

Rizika/komplikace

Moznymi nebezpec&imi, 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 n fezni plosSe
u pokrocilé osteoporézy, pseudoartréza a opakovana operace,
poranéni operatéra nebo operacniho personalu, kontaminace
nasledkem tvorby aerosoll v prostoru operaéniho salu, Sifeni
kovovych &astic v prostoru operaéniho salu pfi prasknuti
pilového listu.

Raiftstrasse 4
CH-3989 Niederwald

GOMINA AG
2018-09

G ONINMA

SWISS QUALITY

Indikace

Pilové listy vyrobce GOMINA byly vyvinuty na opracovani
kostnich tkani pfi operacich v oblasti ortopedie a ustni, Celistni
a obli¢ejové chirurgie.

Kontraindikace
Spadaji sem obecné kontraindikace ortopedickych,
chirurgickych zakroku, jez musite zohlednit.

Pritlacné sily

Bezpodminecné se vyvarujte pusobeni nadmérnych
pfitlacnych sil.

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

Chlazeni

K pfedchazeni vzniku nezadouciho tepla musite zajistit
dostate¢né chlazeni prostfednictvim bézného izotonického
fyziologického roztoku NaCl.

Moznymi pFi¢inami vzniku nadmérného tepla pfi pouziti jsou
zpravidla opotfebované zuby pilového listu. Nasledkem toho je
nedostate¢né odvadéni vzniklych kostnich ulomkd, které se
pak miZou usazovat mezi zuby pilového listu a navic snizit
fezny vykon. Zvy$ené teplo, které tim vznika, mze zpusobit
nezvratné poSkozeni kostnich tkani (termicka nekréza).

Vyfazeni opotiebovanych a po§kozenych nastrojt
Pilové listy s otupenymi, ohnutymi nebo vylamanymi zuby se
nesmi dal pouzivat. Pouziti takovych nastroji zplsobuje
zvySené riziko na strané pacienta a vede k neuspokojivym
vysledkim operacnich zakrokl. Navic svadi k nasazeni
nadmérnych pritlacnych sil a nasledné ke zvySené pracovni
teploté. To mlze zpusobit termickou nekrézu a prasknuti
nastroje, coz nasledné vede k ohrozeni pacienta a uzivatele.

Skladovani, dezinfekce, ¢isténi, sterilizace

Pilové listy dodavané v sterilnim stavu

Nastroje skladujte az do prvniho pouziti v plivodnim baleni pfi
pokojové teploté na bezpraSném misté, chranéném pred
vihkosti. Po pouziti musite nastroje ocistit a vydezinfikovat.
Pouzivejte vhodné dezinfekéni a Cistici prostredky.

Jsou-li pilové listy po prvnim pouziti v bezvadném stavu (pilové
listy s otupenymi, ohnutymi nebo vylamanymi zuby se nesmi
dal pouzivat), je mozné je na vyluénou zodpovédnost uZivatele
po predchozi upravé podle pokynt navodu k Upravé nastroju
spole¢nosti GOMINA opétovné pouzit.

Pilové listy dodavané v sterilnim stavu

Nastroje skladujte az do prvniho pouziti v plivodnim baleni pfi
pokojové teploté na bezpraSném misté, chranéném pred
vihkosti. Pfed prvnim pouzitim postupujte s nastroji podle
pokynu, popsanych v navodé k Upravé nastroju spolec¢nosti
GOMINA. Pouzivejte vhodné dezinfekéni a &istici prostfedky s
inhibitory koroze.

Nastroje skladujte ve stojanech, miskach nebo jinych
vhodnych nadobéach, udrZzovanych v hygienicky bezvadném
stavu.
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Navod k pouziti - nastroje

Pouziti pilovych listd v oblasti kostni chirurgie

Bezpecnost a zaruka

Uzivatel je na vlastni zodpovédnost povinen pfed pouzitim
vyrobku provéfit jeho zpusobilost a moznosti jeho pouziti k
stanovenému Ucelu. Pouziti nastroji podléha vyluéné
zodpovédnosti uzivatele. UzZivatel a opera¢ni personal musi pfi
pouZiti nastroje pouzivat vhodnou ochranu zraku.

Spole¢nost Gomina AG nepfebira zadnou zodpovédnost za
Skody, vzniklé nasledkem neodborného zachazeni nebo
nedodrzovanim navodl k pouziti nebo varovnych upozornéni.

Symboly

L 4 Udava datum vyroby zdravotnického prostfedku

r hl

=

L » Udava datum expirace zdravotniho prostfedku, po
jehoz uplynuti se prostfedek nesmi pouzivat.
r A

LOT

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

REF

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

sreen]

L - Oznacuje zdravotnicky prostfedek, ktery byl

sterilizovan ozarenim.
r 1

f

L -1 Oznaduje zdravotnicky prostfedek, ktery
neprosel sterilizacni Upravou.
r a

A

L + Upozorfiuje uzivatele na nezbytnost dukladného
seznameni s navodem k pouziti, zejména v souvislosti s
dalezitymi bezpe¢nostnimi upozornénimi, napf. varovani a
preventivni opatfeni, ktera z fady ddvodi neni mozné uvadét
pfimo na zdravotnickém prostfedku.
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Postup

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

2.V ramci pfedoperacni pfipravy se presvédcte o
kompatibilité nastroje s pouzivanou hnaci jednotkou.

3. Zkontrolujte obal pfed jeho otevienim. Obsah baleni je
sterilni/Cisty, je-li neporu$en a datum expirace jesté
nebylo prekro€eno. Pokud je obal poSkozen, obsah
nepouzivejte.

4. Nastroj je uréen na opakovanou Upravu (viz navod k
Upravé nastroji spole¢nosti GOMINA).

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

6. Zkontrolujte celkové okolnosti a stav nastroje. PoSkozeny
nastroj se nesmi pouzivat.

7. Nastroj viozte/vsunite do hnaci jednotky a dostateéné

utahnéte.

Postupuijte podle operaéniho protokolu.

9. V prlibéhu operace vénujte dostate¢nou pozornost
ochrané tkani pacienta.

10. Zabezpecte nepretrzité oplachovani v prubéhu zakroku.
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Kontakt na vyrobce
Gomina AG, Raiftstrasse 4, CH-3989 Niederwald.
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