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Navod k pouziti

03.809.925S Svételny klip pro retraktor Oracle, sterilni

Svételny klip je sterilni, jednorazovy opticky prostifedek z plastového optického
vlakna k osvétlovani hlubokych opera¢nich mist studenym svétlem. Svételny klip
je ur¢en pro pouziti s xenonovym osvétlovacem s vykonem 300 wattl a 3mm
kabelem z optického vldkna s odpovidajicim objimkovym konektorem ACMI.

Dulezitd poznamka pro zdravotniky a personal na opera¢nim sale: Tento navod
k pouZiti neobsahuje veskeré informace nutné k volbé a pouziti prostfedku. Pred
pouzitim si pozorné prec¢téte navod k pouziti a brozuru ,Dulezité informace”
vydanou spole¢nosti Synthes. Dikladné se obeznamte s pfislusnym chirurgickym
postupem.

Materialy
Opticky kabel IékaFské a optické jakosti, polymery.

Urcené pouziti

Svételny klip je urcen k osvétlovani chirurgickych zakrokd, zejména v pripadech,
kde je osvétleni chirurgického pole vnéjsim svétlem omezeno hlubokymi dutinami
nebo sousednimi tkanémi. Je urcen pro pouziti pfi méné invazivnich operacich
patere.

Indikace/kontraindikace

V pfipadé pouziti svételného klipu (03.809.925S) v kombinaci s implantaty nebo
nastroji vyhledejte indikace a kontraindikace spolu s dalsimi chirurgickymi postupy
v pfislusnych navodech k pouziti.

Cilova skupina pacientt
Vyrobek se musi pouzivat v souladu se zamyslenym Gcelem pouziti, indikacemi,
kontraindikacemi a s ohledem na anatomii a zdravotni stav pacienta.

Cilovéa skupina pacientl je stanovena na zakladé implantovanych prostfedkd, a
nikoli na zakladé nastrojl. Konkrétni cilovou skupinu pacientd pro implantaty
naleznete v pfislusnych nadvodech k pouziti implantatu.

Zamysleni uzivatelé

Tento prostfedek je urcen k pouziti kvalifikovanymi zdravotnickymi odborniky,
napf. chirurgy, lékafi, sdlovym persondlem a osobami, které se podileji na pfipravé
prostfedku. Veskery personal, ktery s prostfedkem manipuluje, by mél byt piné
obezndmen s ndvodem k pouziti, chirurgickymi postupy (v pfislusnych pfipadech)
a/nebo brozurou , Dllezité informace” vydanou spole¢nosti Synthes (v pfislusnych
pfipadech).

Potencialni nezadouci pfihody, nezadouci vedlejsi ucinky a zbytkova rizika
Spole¢nost Synthes vyrabi chirurgické nastroje urcené pro pfipravu mista a na
pomoc pii implantaci implantatd Synthes. Nezadouci ptihody a vedlejsi ucinky
zavisi na implantatech, nikoli na nastrojich. Specifické nezadouci pfihody a vedlejsi
uc¢inky pro implantaty nalezete v navodech k pouziti pfislusnych implantatt
Synthes.

Sterilni prostfedek

STERILE Sterilizovano etylenoxidem

Sterilni prostfedky skladujte v pdvodnim ochranném baleni a z obalu je vytahujte
az bezprostfedné pred pouzitim.

@ V pfipadé poskozeného baleni prostifedek nepouzivejte.

Pred pouzitim zkontrolujte datum exspirace a ujistéte se, Zze neni porusen sterilni
obal. V pfipadé poskozeného obalu nebo proslého data exspirace prostiredek
nepouzivejte.

@ Nesterilizujte opakované.

Resterilizace svételného klipu (03.809.925S) mlze zpUsobit, Ze prostiedek nebude
sterilni, nebude splriovat specifikace U¢innosti nebo se zméni vlastnosti materialu.
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Prostfedek na jedno pouziti
@ NepouZivejte opakované

Oznacuje zdravotnicky prostfedek urceny pro jednorazové pouziti nebo pro pouziti
u jednoho pacienta béhem jednoho zakroku.

Opétovné pouziti nebo zpracovani (napfiklad ¢isténi a opétovna sterilizace) maze
narusit strukturdlni celistvost prostfedku nebo zpUsobit jeho zavadu, coz mlze vést
k poranéni, onemocnéni nebo umrti pacienta.

Opétovné pouziti nebo obnova prostfedkl na jednordzové pouziti mize navic
predstavovat riziko kontaminace, napt. z dlvodu pfenosu infek¢niho materidlu z
jednoho pacienta na druhého. To mlze vést k poranéni nebo smrti pacienta nebo
uzivatele.

Varovani a preventivni opatieni

— Uzivatel by mél byt obeznamen s pouzitim svételnych zdrojl a kabell a pfijmout
pfislusna preventivni opatreni.

— Svételny zdroj ani kabel nepouzivejte bez pfipojeného svételného klipu. Bez
pfipojeného svételného klipu je vystup kabelu z optického vldkna extrémné
jasny, horky a muze zpUsobovat popéleniny, zapalovat materidly, jako jsou
bavinéné tampoény/rousky/plasté, nebo zplsobit docasné oslepenti.

— Svételny klip je ur¢en pro pouziti s xenonovymi osvétlovaci s vykonem 300 wattd
a kabelem z optického vidkna o priméru 3 mm. NepouZivejte svételné zdroje
svy3sim vykonem nez 300 wattl ani kabely se svazky optickych vldken o priiméru
vétsim nez 3 mm. Pouziti zdrojl o vétsim vykonu nebo kabell o vétsim pradméru
by mohlo zpUsobit prehfati, a tim poskozeni produktu nebo poranéni pacienta.
Pokud dojde k prefiznuti svételného klipu, nahromadéni tekutiny uvnitf klipu
nebo se klip zdd byt praskly ¢i jakymkoli zplsobem poskozeny, musi byt
vymeéneén, aby se minimalizovalo riziko pro pacienta.

— Zdroje svétla se velmi li3i ve vyzafovani viditelné a infracervené energie. Jako
bezpecnostni opatieni doporucujeme pfilezitostné sledovat teplotu konektoru
béhem prvniho pouziti nového svételného zdroje nebo lampy a dale podle
potreby. Kovové ¢ast konektoru se mlze zahfat, podobné jako je tomu s jinymi
zafizenimi s optickymi vlakny. K uchopeni pouzijte plastovou rukojet. Viz obrazek.
Nepokladejte ¢ast konektoru s kovovym krouzkem pfimo na kdZi pacienta.

— Svételna energie mize byt absorbovana jako teplo, a proto by celd svitici ¢ast
(distalni konec) svételného klipu neméla byt trvale zanofena (tj. osvétlovany
povrch by nemél byt zcela zakryt) v tkani ani by neméla byt udrzovéana ve fixni
pozici vice nez nékolik minut v kuse.

— Pred uzavienim opera¢niho pole musi byt viechny soucésti spocitany. Baleni
svételného klipu obsahuje jednu sestavu svételného klipu s pfipojenym
ochrannym papirovym stinitkem. Pfed pouzitim svételného klipu musi byt
stinitko odstranéno a zlikvidovano.

— Po pouziti muze toto zafizeni predstavovat potencidlni biologické riziko.
Zachazejte se svételnym klipem a likvidujte ho v souladu se schvéalenou
zdravotnickou praxi a mistnimi nafizenimi.

Dalsi informace najdete v brozufe ,Dulezité informace” vydané spole¢nosti
Synthes.

Kombinovani zdravotnickych prostiedku

Spole¢nost Synthes nezkoumala kompatibilitu se zdravotnickymi prostfedky
dodavanymi jinymi vyrobci a v pfipadech takového pouziti neprebird zadnou
odpovédnost.

Svételny klip (03.809.925S) je urceny k pouziti s xenonovym svételnym zdrojem
s max. vykonem 300 wattl a kabelem z optickych vldken o prdméru 3 mm (nebo
méné) s odpovidajicim pfipojenim nebo adaptérem (samici konektor ACMI).

Ridte se navody k obsluze a bezpe¢nostnimi pokyny vyrobce svételného zdroje.

Prostiedi magnetické rezonance
Nebezpecné v prostiedi MR: Zdravotnicky prostfedek 03.809.925S je nebezpecny
v prostfedi MR podle ASTM F 2052, ASTM F 2213, ASTM F 2182.

Osetieni pred pouzitim prostredku

Sterilni prostredek:

Zafizeni jsou dodavana sterilni. Produkty vyjimejte z baleni za aseptickych
podminek.

Sterilni prostfedky skladujte v pdvodnim ochranném baleni a z obalu je vytahujte
az bezprostiedné pred pouzitim.

Pred pouzitim zkontrolujte datum exspirace a ujistéte se, Ze neni poruden sterilnf
obal. NepouZivejte, pokud je baleni poskozené.

Likvidace
Prostfedky je nutné likvidovat jako zdravotnicky prostfedek v souladu s pfislusnymi
nemocni¢nimi postupy.
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Specialni operacni pokyny

Plastova rukojet Kovovy krouzek

N '

Konektor

— Pripojte svételny klip ke spravnému retraktoru Synthes. Svételny klip by mél byt
prichyceny ke vhodnému retraktoru.

— Svételny klip se pripojuje ke svételnému zdroji pouzivanému pro zavésné lampy
nebo endoskopy. Kabel z optického vldkna se pripojuje ke svételnému zdroji
a svételnému klipu. Ujistéte se, ze je konektor svételného klipu bezpecné
pripojen ke kabelu. Kabel by mé| byt dob¥e udrzovany s ¢istou optikou. Spinavé
optika nebo kabely vyzadujici udrzbu mohou zpUsobit nadmérné zahfivani
konektord.

— Ztlumeni stropniho osvétleni maze zlepsit prehlednost opera¢niho pole.

— Télesné tekutiny nebo zbytky tkani nahromadéné na povrchu svételného klipu je
mozné oplachnout nebo oftfit.

Zéruka

Vsechna prava podle zaruky pozbyvaji platnost v pfipadé provedeni zmén
neautorizovanym servisnim centrem. Vyrobce nepfijima odpovédnost za dopady
na bezpecnost, spolehlivost ani G¢innost vyrobku, pokud nenf vyrobek pouzivan
v souladu s timto navodem k pouziti.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

Tel: +41 61 965 61 11
www.jnjmedicaldevices.com
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