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Navod na pouzitie

Kabel z optickych vidkien pre svorku pre svetlo alebo svetelny pruzok 03.612.031
Délezité upozornenie pre zdravotnickych pracovnikov a persondl opera¢nych sal:
Tento navod na pouzitie neobsahuje vietky informacie potrebné na vyber a pouzitie
pomocky. Pred pouzitim si dokladne precitajte ndvod na pouzitie a brozuru
spolo¢nosti Synthes s nazvom ,Doélezité informacie”. Uistite sa, ze dobre ovladate
prislusny chirurgicky postup.

Materialy
Kabel z optickych vidkien na lekarske a optické pouzitie

Ucel pouzitia

Tento svetelny kabel z optickych vldkien je navrhnuty na osvetlenie chirurgickych
nastrojov v opera¢nom poli z vysokointenzivneho svetelného zdroja pocas
Standardnych alebo miniméalne invazivnych zakrokov.

Indikacie/kontraindikacie

V pripade, Ze sa svetelny kabel z optickych vldkien (03.612.031) pouziva v kombinacii
s implantatmi alebo nastrojmi, pozrite si indikacie, kontraindikacie a dalsie
chirurgické kroky v prislusnom navode na pouzitie.

Cielova skupina pacientov

Vyrobok sa musi pouzivat v sulade s ur¢enym pouzitim, indikaciami,
kontraindikaciami a s ohladom na anatémiu a zdravotny stav pacienta.

Cielova skupina pacientov zavisi skér od implantacnych pomécok nez od nastrojov.
Konkrétnu cielovu skupinu pacientov pre implantaty najdete v navode na pouzitie
prislusného implantatu.

Zamyslany pouzivatel

Tato pomocka je urcend na pouzitie kvalifikovanymi zdravotnickymi pracovnikmi,
napr. chirurgmi, lekarmi, personalom operacnej saly a osobami, ktoré sa podielaju
na priprave pomocky. V3etci pracovnici, ktori manipuluji s poméckou, musia
dokladne poznat ndvod na pouzitie, pripadne chirurgické postupy, a podla potreby
aj brozuru , Délezité informacie” spolo¢nosti Synthes.

Potencialne neziaduce udalosti, neziaduce vedlajsie ucinky a

zostatkové rizika

Spolo¢nost Synthes vyrdba nastroje uréené na pripravu miesta a pomoc pri
implantacii implantatov spolo¢nosti Synthes. NeZiaduce udalosti alebo vedlajsie
Ucinky zavisia skor od implantatov a suvisiacich systémov na pristup, nez od
svetelného kabla. Konkrétne neziaduce udalosti alebo vedlajsie uc¢inky st uvedené
v prisludnych nadvodoch na pouzitie.

Varovania a preventivne opatrenia
Pouzivatel tohto vyrobku musi byt dokladne obozndmeny so spésobom pouzivania
a starostlivosti o tento produkt.

— Davajte pozor, aby ste svetelny kabel poc¢as pouzivania nenasmerovali priamo do
odi. Vystupujlca Ziara moze sposobit zavazny zrakovy diskomfort.

— Predtym ako sa pouzivatel pokusi pouzit vyrobok v klinickej praxi, mal by si
dokladne nastudovat tento ndvod na pouzitie. Pokyny je potrebné dodrziavat
s dorazom na vystrahy a pokyny na cistenie. Navod na pouzitie by mal byt
dostupny chirurgickému timu taktiez pocas zakroku.

- Ak tento vyrobok pouZivate v kombinacii s inymi zariadeniami, riad'te sa pokynmi
v priru¢kach na pouzitie od vyrobcu tychto zariadent.

— Pred kazdym zakrokom dékladne skontrolujte svetelny kabel, aby ste sa uistili, ze
je riadne udrziavany, Cisteny a sterilizovany a ze je plne funk¢ny.

— Svetelné zdroje pouzivaju lampy s vysokou intenzitou, ktoré produkuju teplo ako

aj intenzivne svetlo. Vysoky jas vytvarany svetelnym zdrojom i svetlom

vystupujucim zo svetelného kabla moze sposobit popéleniny.

Je potrebné venovat pozornost pokynom na udrzbu a cistenie.

- Vyhnite sa nadmernému ohybaniu kébla.

Ked' je svetelny zdroj alebo svetelny kabel v prevadzke, neprekryvajte ho ani ho

nezakryvajte.

Pocas prevadzky nekladte svetelny kabel na rusko.

— Pri pouzivani elektrického zariadenia sa musia vzdy dodrziavat bezpe¢nostné
opatrenia, aby sa zabranilo zdsahu operdtora alebo pacienta elektrickym
pradom, poziaru alebo poskodeniu zariadenia.
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Pomocou nasledujticich odportéani mézete predizit ich Zivotnost.

— Zabrante napinaniu kabla, vytvaraniu konfiguracii vratane ostrych ohnuti alebo
zalomenti, kontaktu s ostrymi predmetmi alebo predmetmi s hrotom. Vnutorné
svetelné vlakna su vyrobené zo skla — z materidlu, ktory sa pod napatim zlomi.
Zlomenie vlakien spbsobi znizeny vykon svetla.

— Nepouzivajte kabel z optickych vldkien, ktory vykazuje akékolvek zmeny od
pdévodného tvaru alebo vyroby. Velkost zvazku (otvor) kabla z optickych vldkien
musi byt zhodna s otvorom pristroja, aby sa dosiahol maximalny svetelny vykon.

— Vacsi otvor kabla z optickych vldkien nezvysi svetelny vykon néstroja s mensim
otvorom. MéZe to sposobit prehriatie nastroja a viest k poraneniu pacienta.

— Opticky povrch chrante pred kontaktom s podlahou alebo inymi tvrdymi
povrchmi. Spdsobené 3krabance zhorsia svetelny vykon. Kéble skladujte
na steriliza¢nych podnosoch, ktoré poskytuju aj dalsiu ochranu.

— Akymkolvek neimyselnym prerezanim alebo prepichnutim silikénovej hadice sa
kabel stava nebezpecnym. Je potrebné ho ihned vyradit z pouzivania.

Dalsie informacie si pre¢itajte v brozdre , DéleZité informacie” spolo¢nosti Synthes.

Kombinacia zdravotnickych pomécok
Spolo¢nost Synthes netestovala kompatibilitu s poméckami inych vyrobcov
a v takychto pripadoch neprebera Ziadnu zodpovednost.

Svetelny kéabel z optickych vldkien je kompatibilny na pouzitie s nasledovnymi
svetelnymi zdrojmi: xenénova lampa s vykonom do 300 wattov, halogénové lampa
s vykonom do 250 wattov alebo kovovo-halidova lampa s vykonom do 100 wattov.
Akykolvek svetelny zdroj pouzivany s tymto kablom musi mat minimalne 90 %
infracerveny (IC) filter, aby sa pocas pouzivania kabel neposkodil.

Prostredie magnetickej rezonancie

Nebezpe¢né pri pouzivani v prostredi MR: Pouzitie zdravotnickej pomocky
03.612.031 v prostredi MR nie je bezpe¢né podla noriem ASTM F 2052, ASTM F
2213, ASTM F 2182.

Uprava pomécky pred pouzitim

Nesterilnd pomocka:

Vyrobky spolo¢nosti Synthes dodéavané v nesteriinom stave sa musia pred
chirurgickym pouzitim ocistit a sterilizovat parou. Pred ¢istenim odstrarte vsetky
povodné obaly. Pred sterilizaciou parou vlozte vyrobok do schvaleného obalu alebo
nadoby. Postupujte v sulade s pokynmi na Ccistenie a sterilizaciu uvedenymi
v brozury spolo¢nosti Synthes s ndzvom ,Dolezité informacie”.

Priprava pomacky na klinické pouzitie

Podrobné pokyny tykajuce sa pripravy na pouzitie implantdtov a opakované
pouzitie pomdcok na opakované pouzitie, podnosov a nadob na nastroje su
opisané v brozure spolo¢nosti Synthes , Délezité informdcie”. Pokyny tykajuce sa
montaze a demontaze nastrojov s nazvom ,,Demontéaz nastrojov pozostavajlcich
z viacerych ¢asti” su k dispozicii na webovej lokalite.

Udrzba:

Pri Cisteni, dezinfekcii, a sterilizacii nastrojov a prislusenstva dodrzujte vsetky
prislusné postupy zaobchadzania s patogénmi prenosnymi krvou, ako je dané
miestnymi nariadeniami alebo poziadavkami nemocnice.

Cistenie:

— Cistenie mozno vykonat ru¢ne alebo mechanicky s pred¢istenim.

- Neodportca sa cCistenie pomacky ultrazvukom.

— Na odstranenie v3etkych zvyskov krvi a necistot sa odporuca pouzit vlaznt vodu
s jemnym ¢istiacim prostriedkom. (Nepouzivajte syntetické Cistiace prostriedky
ani mydla na ropnej baze, pretoze do kabla mézu byt absorbované chemikalie
a nasledne mozu spdsobit Unik a reakcie tkaniva.)

— Dokladne oplachnite sterilnou vodou a zvlast dbajte na oplachnutie plochy
skleneného vldkna na oboch koncoch kébla.

Dezinfekcia:

— Kable moézu byt kratkodobo namocené do dezinfekénych roztokov bez
poskodenia.

— Pozrite si ¢asové 3pecifikacie pre dezinfekené roztoky; nenamacajte viak kable
dlhsie ako 10 minut.

— Dezinfekény cyklus: Na automatickl tepelnd dezinfekciu: 93 °C aspon
2 mindty a 30 sekund.

— Dezinfek¢ny cyklus: Ostatné: Tepelnd dezinfekcia pomocou systému AO-Value
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Sterilizacia:

— Kabel z optickych vldkien bol $pecidlne navrhnuty tak, aby odolal opakovanej
sterilizacii v nasledujucich typoch sterilizatorov: Parny autoklav (predvakuum),
zabaleny, pri teplote 132 °C pocas 4-minutového cyklu a 20 minut sudenia.

— Dokladnu starostlivost venujte zabranenia kontaktu kabla s ostrymi predmetmi
alebo predmetmi s hrotom.

— Skontrolujte, ¢i autoklav funguje spravne a zabezpecuje U¢innU sterilizaciu.

Presné pokyny, podmienky a expozi¢né casy si pozrite v prirucke na pouZitie

autoklavu.

Rozdiely tlaku, ktoré sa vyskytuju pocas autoklavovania parou, mézu sposobit

vznik malych bublin v hadi¢ke. Tieto bubliny neovplyviiuju kabel z optickych

vldkien a ¢asom sa rozptylia.

— Po sterilizacii kabla z optickych vldkien ho nechajte velmi pomaly vychladnut na
izbovu teplotu.

— Neponarajte ani neoplachujte v studenej tekutine, pretoze by to mohlo spdsobit
zlomenie vlakien a znacné stravy pri prenose svetla.

Dalsie $pecifické informéacie o pomocke

Zoznam symbolov uvedeny nizsie oznacuje, ktoré symboly sa nachadzaju na
svetelnom zdroji na medicinske Ucely a dalsom stvisiacom zariadeni produkujicom
svetlo.

—Q— Jas

’ Pristroj typu CF

R Pristroj typu BF

Poznamky k BF: (1) B = telo, (2) F = Sirenie
Poznamky k CF: (1) C = kardiélne, (2) F = 3irenie

Indikacie pre vymenu

Poznadmka: tUto kontrolu nevykondvajte, pokial je svetelny vodi¢ pripojeny
k zapnutému svetelnému zdroju. Vystupujuca Ziara modze sposobit zavazny
zrakovy diskomfort.

— Ak kabel z optickych vldkien vykazuje stratu prenosu svetla vldkien 30 %, je
potrebné ho vymenit. Mozno to stanovit pri drzani oboch koncov kéabla:
nasmerujte jeden koniec kabla k svetelnému zdroju a pozerajte sa na
opacny koniec.

— Ked vizuélne zistite oddelenie komponentov kabla, ako je napriklad uvolnenie
natiahnutia, plasta alebo koncoviek.

— Ak bol kdbel nadmerne napnuty alebo prerezany.

Likvidacia
Pomocky sa musia likvidovat ako zdravotnicke pomécky v stlade s nemocni¢nymi
postupmi.
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