Modularni nastroje pro miniinvazivni chirurgii 6 S mm a 10 mm

Modular Instruments
for minimal

invasive surgery
5 mm und 10 mm

Navod k obsluze
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1.0 Smérnice EEC 93/42

Vyrobce prohlasuje, Ze klesté a niizky pro endoskopickou chirurgii jsou vyrobeny ve shod¢ se
vSemi hlavnimi pozadavky evropské smérnice pro 1ékatska zatizeni EEC 93/42.

1.1 Zaruéni podminky

Nase spolecnost se zavazuje poskytnout bezplatnou ndhradu vyrobku po dobu jednoho roku
od jeho doruceni konecnému spotiebiteli, pokud se prokdze, ze nefunkcnost vyrobku byla
zpuisobena vadou materidlu nebo Spatnou vyrobou. Pfitom vSak nemulzeme piijmout
zodpovédnost za uhrazeni nadkladl na dopravu ani rizika pfi doruceni.

Na vyrobky se vztahuje zaruka, k niz se odkazuje v nasich Standardnich obchodnich
podminkach.

Omezeni zaruky

Vyrobce ptijiméa odpovédnost za poruchy nebo zhorseni stavu vyrobku majici negativni dopad
na jeho bezpecné uzivani, provozni spolehlivost a spravnou funkénost pouze za podminek, ze
montaz vyrobku, systémova rozsifeni, sefizovani, pfizptisobovani a opravy byly vzdy
provadény osobou nebo osobami k této ¢innosti opravnénymi vyrobcem, ze veskera elektricka
instalace v misté uzivani pfistroje odpovida pfislusnym narodnim a mistnim
elektrotechnickym piedpisim a Ze pii pouzivani vyrobku byly vzdy dodrzovany pokyny
k obsluze.



2.0 Popis nastroja

2.1  Vyobrazeni nastroji a popis ¢asti

Ptiklady:

Klesté uchopné, 10 mm

Klesté ichopné, 5 mm

Nuazky, 5 mm

1) Celistni nastavec

2) Tubus (vnéjsi pouzdro)
3) Fixacni Sroub

4) Rotacni Sroub

5) Rukojet’

6)Pohybliva ¢ast rukojeti
7) HF konektor

8) Pevna cast rukojeti

9) Fixac¢ni knoflik

(10) Zapadka

Fixaéni koflik (9)

Nastroj odeméen — Zamceno —
Sipky ve sméru tubusu. pracovni pozice

Rukojet’ A standardni
Rukojet’ B axialni

Handle A

standard handle .8

.
Handle B L)

axial-handla




2.2 Objednavaci udaje vybranych pristroji a nahradnich soucasti

Rukojet’ A
Polozka Cislo polozky
kompletni Rukojet’” se | Rukojet’ bez | Samostatny Samostatny
sada: zapadkou zapadky tubus Celistni
Celistni nastavec
ETSE;VGC s HF konektorem
rukojet’
Klesté 053024 141 | 000 000 041 | - 053 000 100 | 053 024 000
uchopné
(ostré)
Nuzky 053 006 142 | - 000 000 042 | 053 000100 | 053006 000
(rovné)
Klesté 053024 143 | 000 000 043 | - 053 000 100 | 053 024 000
uchopné
(ostré)
Rukojet B
Polozka Cislo polozky
kompletni Rukojet’” se | Rukojet’ bez | Samostatny Samostatny
sada: zapadkou zapadky tubus Celistni
Celistni nastavec
Ejl;aasvec s HF konektorem
rukojet’
Kleste 053024 141 | 000 000 041 | - 053 000 100 | 053 024 000
uchopné
(ostré)
Nuzky 053 006 142 | - 000 000 042 | 053 000100 | 053006 000
(rovné)
Klesté 053024 143 | 000 000 043 | - 053 000 100 | 053 024 000
uchopné
(ostré)

000 000 041 — pro mal¢ rukojeti
Objednavaci udaje vSech nastrojii jsou uvedeny ve zvlastnim prospektu.




3.0 Obecné informace

Dékujeme Vam za davéru, kterou jste nasi znacce projevili zakoupenim téchto vyrobkt. Jako
vSechny naSe produkty vznikl i tento modularni systém vysledkem na zéklad¢ dlouholetych
zkuSenosti peclivé vyroby. Rozhodli jste se pro moderni a vysoce kvalitni vyrobek. Tento
navod k obsluze ma uzivatelim poskytnout pomoc pii skladéani, instalaci a praci s timto
modularnim nastrojem.

Vadné soucasti smi sefizovat a opravovat pouze osoby k takové cinnosti opravnéné
vyrobcem. Pfi opravach se smi pouzivat vyhradné origindlnich soucasti vyrobce.

Vyrobce si vyhrazuje pravo bez predchoziho uvédoméni uzivatele provadét konstrukéni
modifikace a vylepSeni, které povedou ke zvySeni technické Urovné a efektivity prace
S nastrojem.

3.1  Oblast vyuziti

Tyto nastroje byly vyvinuty pro pouZiti pii miniinvazivnich chirurgickych vykonech. O typy a
velikosti pouzitého nastroje rozhoduje operatér.

3.2 Bezpecnost prace

Uchopné nastroje a niizky jsou vhodné pouze pro kratkodobou HF koagulaci. K zastaveni
silného krvéaceni je nutné pouzit speciadlnich koagulacnich elektrod nebo postupti napft.
ligatury ¢i koagulancii.

Jelikoz primér néstroje je velmi maly, uziti nadmérné sily mtize vést k poSkozeni celisti.
Davejte proto pozor, aby objem tkané, kterou Celistmi drzite nebo feZete, nebyl pftili$ velky.

Vystraha: Pokud b&hem chirurgického zdkroku dojde k zlomeni nékteré cCasti nastroje,
okamzité ji odstrante. Vadné ¢asti je nutno vymeénit a odeslat vyrobci, aby se zjistila pfi¢ina
poskozeni.

Provéite funkEnost nastroji a vyméite ptistroje s poskozenou izolaci.



4.0 Priprava k ¢iSténi a sterilizaci

Varovani: Nastroje nebyly pied doru¢enim dezinfikovany ani sterilizovany. Je proto nezbytné
pied prvnim pouzitim provést dezinfekci a Cisténi podle pokyna uvedenych v této kapitole.

4.1  Obecné zasady

Lékarska literatura uvadi mnoho ptipada kiizové kontaminace pacienta v dusledku Spatného
CiSténi, dezinfekce nebo sterilizace. Proto doporucujeme, aby osoby, které provadéji
hygienickou pfipravu nastroji, byly dikladné seznameny s narodnimi piedpisy a
nemocni¢nimi smérnicemi a tyto zakony a ptedpisy dodrzovaly.

Vsechny osoby, zodpovédné za hygienickou piipravu néstrojii, by mély znat a rozumét

- metodam, které konkrétni nemocnice uziva

- piedpisim pro ochranu zdravi na pracovisti a bezpe¢nostnim predpisim
- narodnim a nemocni¢nim smérnicim a natizeni

- pokyniim uvedenym v tomto navodu

- technickym aspektiim endoskopického vybaveni

- znaceni germicidnich prosttedkl

Varovani: Nespravné isténi, dezinfekce nebo sterilizace ohrozuje zdravi pacienta.

Zbytky tkéni a Cdistici chemikalie jsou nebezpecné. Pii praci s témito nebezpecnymi
chemikaliemi a potencidlnimi infekénimi Ciniteli je nutné se chranit ochrannymi prostredky.
Béhem cisténi, dezinfekce a sterilizace noste ochranny odév, t. j. bryle, ochrannou masku,
nepromokavy plast a protichemické rukavice takové velikosti a délky, aby nesklouzavaly a
aby pokoZku zcela zakryvaly.

Né&Z opustite prostory, v nichz se Cisténi provadi, kontaminovany ochranny odév vzdy
sundejte.

4.2  Pouzitelné dekontaminacni metody a chemické prostiredky

K dekontaminaci nasich modularnich néstrojii 1ze uzit nékolika metod. Pti uziti konkrétnich
metod se fid'te informacemi uvedenymi v tabulce, doporu€enimi rady pro prevenci infek¢nich
onemocnéni a ndrodnimi a nemocni¢nimi predpisy a smérnicemi.

Ukel Nastroje
ultrazvuk Cisténi kompatibilni
Cistici roztok ¢isténi kompatibilni
70% etyl nebo isopropyl | dezinfekce kompatibilni
alkohol
2,0 az 3,2% glutaraldehyd | vysokouroviiové dezinfekce | kompatibilni
etylenoxid sterilizace kompatibilni
sterilizace parou sterilizace kompatibilni




Varovani: Cistici roztoky nepouzivejte opakované. V ptipad¢ opakovaného uziti se ucinnost
roztoku snizuje a hrozi nebezpeci infekce nebo podrazdéni pokozky.

Cistici roztoky
Pouzivejte nepénici, pH neutralni Cistici prostfedky urcené pro lékatstvi nebo enzymatické
prostiedky a fid’te se doporuc¢enimi vyrobce urcujicimi koncentraci a teplotu.

Cistici roztoky nepouzivejte opakované.

Varovani: Vysoce pénivy piipravek obtizné¢ pronikd do vnitinich dutin ndstroje, coz mize
omezit ucinnost nasledné dezinfekce nebo sterilizace.

Dezinfek¢ni roztok

V USA jsou prostiedky pro vysokotiroviiovou dezinfekci registrované na Utadu pro ochranu
zivotniho prostiedi (EPA) definovany jako tekuté chemické germicidy, které se aplikuji
v takovych teplotidch, koncentracich a po takovou dobu, aby se dosihlo vysokouroviiové
dezinfekce. Tyto podminky se obvykle shoduji s doporucenimi vyrobct prosttedki pro
stoprocentni zni¢eni mycobacteria tuberculosis.

Pokud dezinfekéni roztok pouzivate opakovné, otestujte jeho tc€innost testovacim prouzkem
doporuc¢enym vyrobcem. Nepouzivejte roztoku pro vyprseni doby jeho pouzitelnosti.

Varovani: Alkohol neni prostiedek pro sterilizaci nebo vysokotroviiovou dezinfekci.

Dezinfekce

Aby se zabranilo zasychani krve, bilkovin a dalSich necistot na nastroji, je nezbytné vlozit jej
do Ccisticiho/dezinfekéniho roztoku bezprosttedné po pouziti. Zaschlé necistoty ztézuji
dezinfekci a ¢isténi. Zbytkové astice krve nebo proteinit mohou t¢inek sterilizace anulovat.

Prejdéte na pokyny k ¢isténi (kapitola 5.0).

Varovani: Peclivé dodrzujte pokyny vyrobce pro koncentraci, teplotu roztoku a ¢as ponoieni
pfistroje. NedodrZeni podminek mize zpusobit korozi néstroje.



4.3 Vybaveni pro dekontaminaci nastroji

Vybaveni:
Cisteéni Dezinfekce Sterilizace
Ochranny odév ochranné bryle, maska 0 0 0

Nadoba pro distici roztok

musi byt dostatecné hluboka, aby bylo mozno

ponofit cely nastroj 0

Nadoba pro dezinfek¢ni roztok

musi mit viko a byt dostatecné hluboka, aby bylo mozno

ponofit cely néstroj 0

Cistici roztok 0

Dezinfekéni roztok glutaraldehyd 2,0 az 3,2%

30 ml injekeni stiikacka 0

Obaly pro sterilizaci parou 0
Osusky nepoustéjici vlakna 0

Uzavéry sterilizacnich obalil 0
Autoklav proctéte si laskaveé navod vyrobce 0



5.0 Cisténi
5.1  RozloZeni nastroje

Nastroje jsou konstruovany tak, aby je bylo mozné snadno rozlozit, ¢imz Se zajisti dikladné
vycisténi.

Pozor!
Odpojeni rukojeti se zdpadkou: nejprve oteviete zdpadku, kterd rukojet’ jisti, jinak ji nebude
mozné odpojit.

1. Odpojeni rukojeti od tubusu a Celisti:
Vysroubujte fixa¢ni Sroub (3) a vytahnéte tubus (2) z rukojeti. Jak budete otacet fixaénim
Sroubem, pohybliva ¢ast rukojeti (6) se bude rozevirat.

|f2 "|
vy

1. Odpojeni rukojeti typu B (axidlni rukojeti) od tubusu a celisti:
Nejprve nastroj odemknéte fixacnim knoflikem (9), Sipky musi byt natoeny ve sméru tubusu
(viz. obrazek). Vysroubujte fixa¢ni Sroub (3) a vytahnéte tubus (2) z rukojeti.

A| Nastroj odeméen — Sipky ve
sméru tubusu.
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2. Odpojeni celisti od tubusu:
Podrzte tubus (2) a otocte Celistni nastavec (1) o 90° proti sméru hodinovych rucicek. Pak
tahnutim Celistni nastavec od tubusu odpojte.

Nyni je piistroj rozlozen na tii samostatné ¢asti: ¢elistni nastavec, tubus a rukojet’.
Pokracujte automatickymi mycimi a Cisticimi systémy (kapitola 5.1.1) nebo rucnim cistenim

(kapitola 5.1.2)
5.1.1 Automatické myeci a Cistici systémy

Néstroje musi byt umistény do zvlastnich drzakl. K vyc€isténi tubusu je zapotiebi tlakového
systému, aby se docililo pozadovanych neutraliza¢nich u¢inkd. Pokud jde o teplotu a
koncentraci Cisticiho roztoku a dobu myti néstroj, fid"te se pokyny vyrobce .

5.1.2 Manualni ¢iSténi

Jednotlivé ¢asti nastroji by mély byt vycistény ultrazvukem. Pokud jde o pomér Cisticiho
nebo dezinfekéniho roztoku a dobu ponofeni nastroji, fi'dte se pfesné pokyny vyrobce.
Pokud udou pfistroje vystaveny ucinkiim ultrazvuku nebo roztoku pftilis dlouhou dobu, mize
dojit k jejich korozi. Zkontrolujte, Ze po €isténi na pfistrojich nezlstaly zbytky krve nebo jiné
néeCisoty, zvlast¢ pokud pii chirurgickych vykonech pouzivate HF pfiistroje. Zaschlé
necistoty lze odstranit ruéné houbou nebo kartackem. Pfi oSetfovani feznych povrchi a celisti,
postupujte velmi opatné, aby se neposkodily. Nastroje je nutné neutralizovat od Cisticich a
dezinfekénich prostfedkid Cistou a zpracovanou vodou. Doporucujeme pouZivat
deionizovanou vodu.

Pozor! Dtive, nez zaCnete nastroje znovu skladat, je nutné je osusit.

11



Handle A

" Handle B
anﬂ_@h

5.2. Opakovana montaz

1. Pfipojeni ¢elistniho nastavce k tubusu:

Zasuiite Celistni nastavec (1) do tubusu (2). Podrzte tubus a otocte Celistnim nastavcem o 90°
ve sméru hodinovych ruciCek, jak je naznaceno na obrazcich. Ve chvili kdy se barevné
zna¢ky na Celistnim nastavci a na tubusu ocitnou v jedné roving, systém se uzamkne. Pokud
nebude cCelistni nastavec pfipojen spravng, nebude mozné déle ptipojit rukojet’ (5).

I

Barevné znacky

2. Pfipojeni tubusu s Celistnim nastavcem k rukojeti A:

Upozornéni: Aby bylo mozné rukojet’ (5) snadno pfipojit, musite ji drzet smérem nahoru, jak
vidite na obrazku. Takto se pohybliva ¢ast rukojeti (6) rozevie a pak teprve bude mozné tubus
s Celistnim néstavcem spravné piipojit.

12



Zasunte tubus s Celistnim nasadcem do rukojeti. Otacejte fixatnim Sroubem (3) ve sméru
hodinovych rucicek, aby se spojeni s rukojeti zajistilo. Pfi otdceni fixacnim Sroubem se
pohybliva ¢ast rukojeti (6) bude pfivirat.

N

I W

Upozornéni: Vsechny rukojeti feznych néstrojii jsou opatfeny bilym znacenim, aby se
odlisily niizky a tchopné klesté.

2. Pfipojeni tubusu s Celistnim nastavcem k axialni rukojeti (typ B):

Vsuiite tubus (2) s Celistnim nastavecem do rukojeti (5), jak to znazoriuje obrazek. Fixa¢nim
Sroubem (3), kterym otacite ve sméru hodinovych rucicek, spojeni zajistéte. Pfi Sroubovani
fixa¢niho Sroubu se bude pohybliva ¢ast rukojeti (6) ptivirat.

Otacejte fixacnim Sroubem ve sméru Sipky (viz obr.) a dotdhnéte ho. Kdyz pohnete
pohyblivou ¢asti rukojeti, fixaéni knoflik (9) nastroj automaticky uzamkne. Zkontrolujte, ze
fixa¢ni knoflik je v pracovni pozici (kolmo k tubusu).

13



Upozornéni: Vsechny rukojeti feznych néstrojii jsou opatfeny bilym znafenim, aby se
odlisily niizky a uchopné kleste.

53 Zkouska funkénosti

Aby byla zaru€ena spravna funkce nastroje, je nutné ovéfit jeho funkcnost. Oteviete a zaviete
Celisti a provéite rotaci nastroje. Jestlize na funkénosti nastroje shledate jakékoliv zavady,
rozloZte jej a poté znovu slozte.

Handle A

Handle B

Casti s povrchovymi vadami nebo korozi vyméiite. Lékaiské vykony a sterilizaci 1ze provadét
pouze s funkénimi c¢astmi. Jemné Celistni mechanismy oSetfujte silikonovym olejem nebo
sprejem v souladu s Iékaiskymi piedpisy vasi zemé.

14



Ostii ntizek, bioptickych klesti a vrtaCkti musi byt neposSkozené. Celisti se zkorodovanym
nebo vadnym ostiim se musi okamzité vyménit.

54 Sterilizace

Vsechny casti néstroje mohou byt sterilizovany standardnimi modernimi metodami. Pfi
sterilizaci se vzdy fid’te pokyny vyrobce.

5.4.1 Sterilizace plynem

Sterilizace formaldehydem nebo ETO, etylenoxidem 2002, je ochrannou metodou a proto je
mozné ji provadét bez omezeni v souladu s americkymi a evropskymi zakony. Podle téchto
nafizeni musi vyskoleny persondl vS§echny nastroje dikladng¢ vycistit. Nastroje musi byt
neutralizovany od Cisticich a dezinfek¢nich roztokli ve shod¢ s 1ékatskymi predpisy. Nastroje
musi byt osuSeny, jinak se ucinek sterilizace snizuje.

Steriliza¢ni obal musi spliiovat nasledujici podminky:

- musi byt propoustét vzduch a plyn, aby z néstroje mohl unikat vzduch béhem odsavani

- musi propoustét vlhkost, aby se pii zahfivani mohl z nastroje odpafovat formaldehyd

- nesmi propoustét mikroby, aby se zabranilo rekontaminaci sterilizovaného nastroje pii
skladovani

Varovani:
*Pt1 baleni néstroju se fid'te pokyny vyrobce.

*Sterilizacni jednotku nesmite za Zadnych okolnosti pfetizit. Maximalni mnoZstvi nastrojd,
které muazete do svého sterilizatoru vlozit najednou, udava jeho vyrobce.

Na plynovém sterilizatoru spustte podle pokynt vyrobce piislusny standardni program (pro
kovové chirurgické nastroje) nastavte standardni teplotu (napt. 57 °C) a kroky sterilizace.

Ptedehiivani a dosazeni pozadované teploty.

Stiidavé odvétravani nastroji a vyvijeni pary.

Provedeni zvoleného steriliza¢niho programu.

Vyvijeni pary a vakuum pfi snizeném tlaku a postvakuum.
Odvétrani komory a indikace ukonceni programu.

Pouzivejte biologické indikatory v souladu s pfedpisy nemocnice a fid'te se narodnimi
smérnicemi a zadkony.

Pti vétrani po sterilizaci ETO se fid’te nasledujicimi udaji:
pii pokojové teploté 24 hod.
ve vétraci komote (42 °C) 18 hod.
ve vétraci komoie (57 °C) 15 hod.

Varovani: Dodrzujte pokyny vyrobce pro dobu potiebnou ke sterilizaci a néslednému vétrani.
Po sterilizaci plynem musi byt nastroje dikladné vyvétrany, aby se odstranily veskeré
zbytkové ¢astice toxického plynu.

15



5.4.2 Sterilizace parou

Vsechny c¢asti nastroje 1ze sterilizovat parou bez omezeni po dobu 5 — 10 minut. Jedné se o
ochrannou steriliza¢ni metodu a jako takovou ji lze doporucit. Nastroje musi byt zabaleny do
latky nebo uzavieny do dvouvrstvého obalu a umistény do steriliza¢nich nadob. Jakmile bude
sterilizace ukoncena, ndstroje by mély byt z autokldvu vyndany, aby nebyly vystaveny
zbyte¢né dlouhodobé tepelné zatézi.

Varovani:

Pouzivejte biologické indikatory v souladu s piedpisy nemocnice a fidte se narodnimi
smérnicemi a zakony.

Zajistéte, aby mezi nastroji umisténymi v autoklavu byl dostatek mista. Pokud budou
jednotlivé nastroje blizko u sebe, uc¢inna sterilizace nebude mozna.

Nastroje nechte v autokldvu vysusit, protoze pii vyndavani mokrych nastroji se mohou
ucinky sterilizace snizit. MiZete bud’ spustit program suSeni (pokud je jim autoklédv vybaven)
nebo otevfit dvefe autoklavu a nechat néstroje oschnout na vzduchu.

1. Pted sterilizaci musi byt nastroj ditkladné vyc¢istén a vysusen. Vlhkost snizuje ucinek
sterilizace.
2. Zabalené nastroje vlozte do autoklavu a sterilizujte je podle nasledujicich podminek.

Podrobné informace o sterilizaci parou (autoklavovani) naleznete v uzivatelském navodu
k autoklavu nebo v jinych materialech od jeho vyrobce.

Teplota Doba sterilizace Tlak
prevakuum 132 -134 °C 5 minut 2 atmosféry

(270 — 274 °F)

121 °C 20 minut 1 atmosféra

Steriliza¢ni v systému STERIS

Vsechny néstroje mohou byt sterilizovany v systému STERIS. Néstroje je nutné pied
sterilizaci vlozit do specialnich nadob. Tuto metodu lze provadét pouze bezprostiedné pred
pouzitim néstroje. Nastroj neni mozné ulozit.

Rid'te se pokyny vyrobce.

Vysokofrekvenéni zkouska mono/bipolarnich néastroju pfi chirurgii
Pozéadejte o autoklavovatelnou rucni zkouSecku. Timto neaktivnim pfistrojem miizete
kontrolovat néstroje pro miniinvazivni chirurgii ptipojené na HF/RF jednotku.
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6.0 UloZeni nastroja

Varovani: Neukladejte nastroje do sterilnich oball, které jsou roztrhané, nedostate¢né
uzaviené nebo jsou vlhké. Nedodrzeni téchto pozadavkli miize snizit sterilitu néstroje a
zvySovat nebezpeci infekce a podrazdéni pokozky.

6.1 Kontrola nastroje pied uloZenim

1. Zkontrolujte, ze sterilni obaly nejsou roztrhany a umoziuji naprostou izolaci nastroje.
2. Zkontrolujte, ze sterilni obaly nejsou vlhké.

Sterilni obal, ktery je vlhky, nechte na ¢istém misté vyschnout. Az bude obal naprosto suchy,
ulozte ho.

6.1.1 UloZeni nastroje

Nastroje neukladejte na misté, kdy hrozi poskozeni sterilniho obalu, jeho navlhnuti nebo
otevieni. Nedodrzeni téchto pozadavkli muze snizit sterilitu néstroje a zvySovat nebezpeci
infekce a podrazdéni pokozky.

Nastroje ukladejte na Cistém misté poté, co byla provedena jejich dezinfekce nebo sterilizace.
Pokud nastroje nejsou ulozeny na Cistém misté, musi byt pfed pouzitim vycistény,
dezinfikovéany nebo sterilizovany.

Nastroje ukladejte pii pokojové teploté a normalni vlhkosti na ¢istém a suchém mist¢.

Pti skladovani nesmi byt néstroje vystaveny pfimému slune¢nimu svétlu nebo rentgenovym
paprsktim.

Provozni podminky:

okolni teplota 10 az 40 °C

relativni vlhkost 30 az 85%

atmosfeéricky tlak 700 az 1060 hPa (0,71 az 1,08 kgf/cm?), (10,1 az 15,4 psia)

Shoda s pozadavky ptilohy V evropské smérnice pro lékaiska zatizeni EEC 93/42.
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