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1. VSeobecné informace

1.1 Popis
K dispozici jsou tfi nastroje pro pouZziti, které zjednodusi manipulaci
s LVAD objekty b&éhem implantovani, vymény nebo explantovani.

A, Chirurgické klesté dle Netuky umoznuiji fixaci krevni LVAD pumpy
béhem jeji manipulace chirurgem s moznosti uzamknuti.

Obrazek 1 - Chirurgické klesté dle Netuky

B, Nastavec umozniuje bezpecnou fixaci hrotového noze.

Obrazek 2 - Nastavec
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C, Klesté usnadriuji zachyceni a fixaci vytokové kanyly

Obrazek 3 - Klesté

1.2 Varovani

VSechny nastroje jsou dodany nesterilni!!!

Pred pouzitim musi byt vZdy radné zbaveny necistot,
vydezinfikovany, zkontrolovany a sterilizovany dle
instrukci a nemocnicnich predpisu

1.3 Upozornéni

NAVOD K POUZITi

Nikdy nepouZivejte extrémni silu pfi Gchytu a fixaci objektu
nastroji

Pred pouZzitim zkontrolujte kazdy nastroj, zda neni poSkozen
V pripadé poskozeni nastroj nepouZivejte a informujte vyrobce
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2. Manipulace s chirurgickymi klestémi

dle Netuky

Indikace:

Chirurgické klesté dle Netuky umoznuiji fixaci krevni LVAD pumpy
bé&hem jeji manipulace chirurgem s moznosti uzamknuti.

A - Metoda uchyceni:

1.

2.

3.
4.

Odemknéte jistici zamek klesti a vyzkousSeijte plynulou
pohyblivost v celém rozsahu pohybu

Rozevfete Celisti klesti a uchytte objekt, kterym je tfeba
manipulovat tak, abyste fixatnimi raménky neinterferovali
s vy¢nélky nebo jinymi odstupy objektu

Presurite jistici zamek klesti do uzamykaci polohy

Klesté jsou s uchycenym objektem pfipraveny k manipulaci

B - Metoda uvolnéni:

1.

2.

3.

Po ukon€eni manipulace s objektem uvolnéte nejprve jistici
zamek klesti

Mirné rozeviete Celisti klesti tak, abyste fixaénimi raménky
neinterferovali s tkani a vy¢nélky nebo jinymi odstupy objektu
Fixacni klesté opatrné vyjméte z operacniho pole

C - Metoda opétovného uchyceni:

1. V pfipadé potfeby opétovného uchyceni jiz uvolnéného objektu
nejprve zkontrolujte odemceni jisticiho zamku klesti

2. Opatrné rozeviete Celisti kleSti a uchytte objekt v operaénim
poli tak, abyste fixatnimi raménky neinterferovali s tkani a
vycnélky nebo jinymi odstupy objektu

3. Po zachyceni objektu v pozadované pozici presurite jistici
zamek klesti do uzamykaci polohy

4. Klesté jsou s uchycenym objektem pfipraveny k manipulaci

5. Po ukon€eni manipulace s objektem proces uvolnéni klesti je
identicky s odstavcem ,B — Metoda uvolnéni*
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Obrazek 4 - A1 Odemknéte jistici zamek klesti a vyzkouSejte rozsah pohybu

Obrazek 6 - A2 Pevné zachyceni objektu bez interference
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Obréazek 7 - Kontrola polohy Obréazek 8 - Kontrola polohy

Obrazek 10 — B 1 az 3 Uvolnéni klesti
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3. Manipulace s nastavcem

Indikace:
Nastavec umoznuje bezpecnou fixaci hrotového noze
A - Metoda uchyceni:

1. Jistici krouZek presurite k rukojeti nastavce
2. Nasadte hrotovy ndz na konektory nosi¢e hrotového noze
3. Presurite jistici krouzek ke konektordm nosi¢e hrotového noze

B - Metoda uvolnéni:

1. Po ukonceni manipulace s hrotovym noZem pFesufite jistici
krouzek zpét k rukojeti nastavce
2. Uvolnéte hrotovy niz z konektoru nosice

Obrazek 11 - A1 Jistici krouzek presurite k rukojeti nastavce
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o

Obrazek 12 - A2 Nasadte hrotovy nuiz na uchyt nastavce

Obrazek 13 - A2 Zkontrolujte nasazeni hrotového noze na uchytech nastavce

Obrazek 14 - A3 Zajistéte nastavec jisticim krouzkem
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4. Manipulace s klestémi

Indikace:
Klesté usnadniuji zachyceni a fixaci vytokové kanyly. Klesté nejsou
ur€eny k utahovani fixani objimky vytokové kanyly.
A - Metoda uchyceni:
1. VyzkousSejte plynulou pohyblivost v celém rozsahu pohybu
klesti
2. Opatrné rozevrete Celisti klesti a uchytte objekt v operaénim

poli tak, abyste ¢elistmi neinterferovali s tkani a vyénélky nebo
jinymi odstupy objektu

B - Metoda uvolnéni:

1. Mirné rozeviete Celisti klesti tak, abyste ¢elistmi neinterferovali
s tkani a vy&nélky nebo jinymi odstupy objektu
2. Objimkové klesté opatrné vyjméte z operacniho pole

Obrazek 15 - A2 rozevreni Celisti a uchyceni objimky

A i Dokument:  IFU-01-03-CZ
NAVOD K POUZITI Datum vydani-  2018-01-16 Strana 12 z 20



Obrazek 16 - PIné uchyceni zarovnanych Celisti do profilu objimky

Obrazek 17 - Zapojeni ochranného tubusu vytokové kanyly na objimku vytokové
kanyly
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5. Dekontaminace a sterilizace
Tato kapitola obsahuje pokyny k &isténi, dezinfekci a sterilizaci
chirurgickych nastroju fixaénich klesti, objimkovych klesti a nastavce.

5.1 Varovani

Chirurgické nastroje se dodavayji nesterilni a pred pouzitim

je nutné je provést jejich ocisténi a sterilizaci

e Tento navod slouzi k zajisténi spravné urovné sterility

e Chirurgické ndstroje nezahfivejte na teplotu vyssi nez
140°C

e VSimnete-li si poSkozeni nebo opotrebeni, které by mohlo
zménit funkénost nastroje, nepouzivejte jej

e O poskozeni nebo opotirebeni nastroje informujte prislusné
odpovédné pracovniky

5.2 Priprava novych nastroju
Nastroje je tfeba pfed prvnim pouzitim dikladné odistit, poté
oplachnout v destilované vodé s naslednou lubrikaci a sterilizaci v pare
(parametry viz ,Sterilizace")

5.3 Cisténi
Pro ¢&isténi, dezinfekci, sterilizaci a oplachovani pouzivejte
destilovanou vodu. Pro zabranéni vzniku koroze pouzivejte Cistidlo
s neutralnim pH (7). Nepouzivejte zasadité, peroxidové nebo kyselé
roztoky. Pfi mechanické ocisté nepouzivejte ocelové kartace.

5.4 Dezinfekce
Dezinfekce ,Termicko-chemicka“ (dezinfektor) je nejefektivnéjsi a
nejucinné;jsi pro Cisténi chirurgickych nastroja. Zvolte program, ktery je
urCeny vyrobcem dezinfektoru pro dezinfekci chirurgickych nastroju
z kovu.

Dezinfekce chemicka — zvolte roztok uréeny pro dezinfekci
chirurgickych nastroju z kovl. Roztok musi mit nejméné virucidni,
baktericidni, tubekulocidni, fungicidni a mykobakterialni ucinek.
Dodrzujte dobu expozice, kterou doporucuje vyrobce roztoku.
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5.5 Kontrola a baleni
Upozornéni:
o VSimnete-li si poSkozeni nebo opotirebeni, které by mohlo
zménit funkénost nastroje, nepouZzivejte jej
e O poskozeni nebo opotfebeni nastroje informujte pfislusné
odpovédné pracovniky

Kontrola:

1. Nastroj peclivé prohlédnéte a ujistéte se, ze byla odstranéna
vSechna viditelna krev a necistoty

2. Nastroj peclivé vizualné zkontrolujte, zda neni poskozeny,
opotiebeny, nebo jinak znehodnoceny

3. Zkontrolujte funk&nost pohyblivych ¢asti a ovéfte jejich plynulou
pohyblivost v celém rozsahu pohybu

4. Zkontrolujte dlouhé a tenké ¢asti nastavce, zda nejsou
zkroucené nebo jinak ohnuté

5. Po odisténi nastroju, dezinfekci a pfed sterilizaci v autoklavu je
tfeba nastroje lubrikovat.

Poznamka: Dodrzujte pokyny autorizovaného vyrobce lubrikantu pro
chirurgické nastroje z kovu. Doporu€ujeme pouzivat ve vodé rozpustny
lubrikant

Baleni:
o Jednotlivé baleni do polypropylénové félie (nebo ekvivalentni)
o Chirurgické sito adekvatni k ukladani a sterilizaci chirurgickych
nastroju

5.6 Sterilizace
PFi sterilizaci je tfeba dbat na dodrZzovani narodné platnych
sterilizaCnich pravidel. Spravné parametry pro Cas sterilizace, teplotu a
tlak jsou uvedeny v instrukcich vyrobce daného sterilizacniho zafizeni.
Nastroje sterilizujte parou (dop. parametry - teplota 132 — 137°C, doba
4 minuty).

Skladovani:
o Nastroje pocisténi, dezinfekci a sterilizaci skladujte na suchém
misté
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6. Znehodnoceni

Zasady pro dlouhodobou zivotnost chirurgickych nastroju:
e Nikdy nepouzivejte extrémni silu pri uchytu a fixaci objektu
nastroji
o PouZivejte pouze schvalené roztoky pro Cisténi a dezinfekci
chirurgickych nastroji
e Po automatizovaném/manuélnim cisténi a dezinfekci:
o Nastroj nechte zcela vyschnout
o Nastroj zabalte do schvaleného obalového materialu

Omezeni opakovaného zpracovani:
o Konec zZivotnosti se nejcastéji stanovi dle opotfebeni,
poskozeni vlivem pouziti nebo zménéné funkce nastrojl

Likvidace:
o Podkozené nebo pouzité nastroje likvidujte/recyklujte v souladu
se vdemi platnymi mistnimi, statnimi a federalnimi pfedpisy
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7. Symboly

V této kapitole jsou popsany symboly pouzité na komponentach a
baleni.

c € Shoda s evropskymi normami

REF Katalogove Cislo

LOT Kod davky

Vyrobni Cislo

Datum vyroby

Vyrobce

Nesterilni

Nepouzivat, jestlize je baleni poskozeno

Ctéte navod k pouziti

= @B L[

Tabulka 1 - Symboly pouZité na komponentach a baleni
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8. Katalogova cisla

0CZz-01-01 Chirurgické kle&té dle Netuky
0CZz-02-01 Nastavec

0OCZz-03-01 Klesté

0OCZz-04-01 Chirurgické nastroje set

Tabulka 2 - Katalogova Cisla produkti

Objednavky:

E-mail: objednavky@omnimedics.cz
Telefon: +420 232 000 812

Fax: +420 910 103 603

Zakaznicka podpora:
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E-mail: info@omnimedics.cz
Telefon: +420 232 000 813
Fax: +420 910 103 603
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