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Navod k pouziti

03.612.031 Kabel z optického vidkna pro svételny klip / svételny pasek

Dulezitd pozndmka pro zdravotniky a persondl na opera¢nim sale: Tento
navod k pouziti neobsahuje veskeré informace nutné k volbé a pouziti
prostifedku. Pfed pouzitim si pozorné prectéte ndvod k pouziti a brozuru
.Dulezité informace” vydanou spole¢nosti Synthes. Dlkladné se obeznamte
s pFislusnym chirurgickym postupem.

Materialy
Kabel z optickych vidken Iékarské a optické jakosti

Urcené pouziti

Tento osvétlovaci kabel z optickych vldken je urcen k privodu osvétleni ze zdroje
svétla s vysokou intenzitou k chirurgickému néstroji pro zajisténi osvétleni
operacniho pole pfi standardnim nebo minimalné invazivnim zakroku.

Indikace/kontraindikace

V pfipadé pouziti osvétlovaciho svételného kabelu z optickych vldken (03.612.031)
v kombinaci s implantaty nebo nastroji vyhledejte indikace a kontraindikace spolu
s dalsimi chirurgickymi postupy v pfislusnych ndvodech 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.

Cilova skupina pacientd je stanovena na zéakladé implantovanych prostfedkd,
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,
napt. chirurgy, lékafi, sadlovym persondlem a osobami, které se podileji na jeho
pfipravé. Veskery persondl, ktery s prostfedkem manipuluje, by mél byt
plné obezndmen s navodem k pouziti, chirurgickymi postupy (v pfislusnych
pfipadech) a/nebo brozurou ,Dulezité informace” vydanou spole¢nosti
Synthes (v pfislusnych pfipadech).

Potencialni nezadouci piihody, nezadouci vedlejsi ucinky a zbytkova rizika
Spole¢nost Synthes vyrabi nastroje urcené pro pfipravu mista a na pomoc pfi
implantaci implantatt Synthes. Vyskyt nezadoucich ptihod a vedlejsich Gcinkd ma
spojitost s implantaty a s nimi pouzivanymi pfistupovymi systémy, a nikoli
s osvétlovacim kabelem. Specifické nezadouci piihody a vedlejsi Gcinky
nalezete v pfislusnych ndvodech k pouziti.

Varovani a preventivni opatfeni
Uzivatel tohoto vyrobku by mél byt dtikladné obeznamen s uzivanim a péci o tento
produkt.

— Davejte pozor, abyste osvétlovacim kabelem pfi pouzivani nemifili pfimo do oka.
Oslnujici vystup svétla maze zpUsobit zadvazné ocni potize.

— Uzivatel by mél pozorné prostudovat tento navod k pouziti pred jakymkoliv
pokusem o klinické pouziti tohoto vyrobku. Je tfeba dodrzovat konkrétni pokyny
a zvlastni pozornost vénovat varovanim a pokyntim pro ¢isténi. Tento navod k
pouziti by mél byt k dispozici také opera¢nimu tymu béhem operace.

— Sledujte pokyny v provoznich manuélech pfistroji od jinych vyrobcd, jsou-li
pouzity spolu s timto vyrobkem.

— Pred kazdym zakrokem osvétlovaci kabel peclivé zkontrolujte, abyste ovérili, ze
je spravné udrzovan, ¢istén a sterilizovan a ze je plné funkéni.

— Zdroje svétla vyuzivaji lampy s vysokou intenzitou, které produkuji teplo a také
osInivé svétlo. Vysoky jas vytvareny zdroji svétla a svételny vykon osvétlovaciho
kabelu mGze zpUsobit popaleniny.

— Je tfeba dbat na dodrzovani pokynd pro Udrzbu a cisténi.

— Je tfeba se vyhybat nadmérnému ohybani kabelu.

— Zapnuty svételny zdroj ani osvétlovaci kabel nezakryvejte rouskou ani
jinymi zasténami.

— Zapnuty osvétlovaci kabel nepokladejte na rousku.

— PFi zachazeni s elektrickym zafizenim musi byt vzdy dodrzovana bezpec¢nostni
opatfeni, aby se zabranilo Urazu operatora nebo pacienta elektrickym proudem,
nebezpeci pozaru nebo poskozeni zafizeni.
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Jeho Zivotnost mlzete prodlouzit dodrzovanim nésledujicich nékolika pokynd.

- Kabel nenatahujte, nevytvérejte konfigurace s ostrymi ohyby ani zalomenim a
chrarite ho pred kontaktem s ostrymi nebo Spicatymi predméty. Vnitfni opticka
vldkna jsou vyrobena ze skla, z materidlu, ktery pfi namahanf praska. Prasknuti
vlakna zpUsobi snizeni svételného vykonu.

— Kabel z optickych vldken nepouzivejte, pokud je jakkoli upraven oproti
pavodnimu usporadani nebo konstrukci. Pro zachovani maximalniho svételného
vykonu je nutné, aby velikost svazku (plocha prirezu) kabelu z optickych vidken
odpovidala prlfezu nastroje.

— Veétsi prarez kabelu z optickych vlidken nezvysi svételny vykon nastroji s mensim
prirezem. Takova konfigurace miize naopak vést k prehfati nastroje a poranéni
pacienta.

— Optické plosky chrarite pfed kontaktem s podlahou nebo jinymi tvrdymi povrchy.
Vzniklé skrabance zpUsobi snizeni svételného vykonu. Pro zajisténi dalsi ochrany
uchovévejte kabely ve steriliza¢nich sitech.

— Jakékoli netimysiné profiznuti nebo propichnuti silikonové hadi¢ky zpasobi, ze je
kabel nebezpecny. V takovém pfipadé je nutné jej okamzité vyfadit z provozu.

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

Kombinovani zdravotnickych prostiedka

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

Osvétlovaci kabel z optickych vldken je kompatibilni s osvétlovacimi zdroji
vyrobenymi s nasledujicimi parametry: xenon s vykonem lampy max. 300 W,
halogen s vykonem lampy max. 250 W nebo kovovy halid s vykonem lampy max.
100 W. Jakykoliv osvétlovaci zdroj pouzity s timto kabelem by mél mit minimalné
90% filtrovani infracerveného (IR) svétla, aby se zabranilo poskozeni kabelu
béhem pouzivani.

Prostiedi magnetické rezonance
Nebezpecné v prostiedi MR: Zdravotnicky prostfedek 03.612.031 neni bezpecny
v prostfedi MR, a to podle ASTM F 2052, ASTM F 2213, ASTM F 2182.

Osetieni pfed pouzitim prostiedku

Nesterilni prostredek:

Vyrobky spole¢nosti Synthes jsou dodéavany v nesterilnim stavu a pred chirurgickym
pouzitim je nutné je odistit a sterilizovat parou. Pfed ocisténim odstrarite veskeré
puvodni baleni. Pfed parni sterilizaci prostfedek vlozte do schvaleného obalu nebo
nadoby. Postupujte podle pokynd k cisténi a sterilizaci uvedenych v brozure
,Dulezité informace” vydané spole¢nosti Synthes.

Klinické zpracovani prostfedku

Podrobné pokyny ke zpracovani implantatd a opakovaném zpracovani znovu
pouzitelnych prostredkd, podnost a schranek na pfistroje jsou uvedeny v brozure
spole¢nosti  Synthes nazvané ,Dulezité informace”. Pokyny pro sestaveni
a rozebrani nastroji, ,Rozebrani vicedilnych nastrojd” jsou k dispozici na
webovych strankach.

Udrzba:

Dodrzujte viechny platné postupy pro krvi pfenosné patogeny uvedené v mistnich
predpisech a/nebo pozadavcich vaseho zdravotnického zafizeni béhem ¢isténi,
dezinfekce a sterilizace nastrojl a pfislusenstvi.

cistént:

— Cigténf Ize provadét ru¢né nebo mechanicky s pred¢isténim.

— Nedoporucuije se Cistit prostfedek ultrazvukem.

— K odstranéni zbytkl krve a tkani se doporucuje pouzivat slaby cistici roztok
(nepouzivejte syntetické detergenty ani olejova mydla, protoze tyto chemikalie
mohou byt kabelem absorbovéany a nasledné vytéct a zpUsobit tkariové reakce).

— Dukladné oplachnéte destilovanou vodou, pficemz dbejte na to, abyste oplachli
elo sklenéného vlakna na obou koncich kabelu.

Dezinfekce:

- Kabely mohou byt kratce namoceny v dezinfekénim roztoku, aniz by se poskodily.

— Viz ¢asovou specifikaci dezinfek¢nich roztokl, vyvarujte se vsak namaéaceni
kabelt na déle nez 10 minut.

— Dezinfek¢ni  cyklus:  Pro automatickou
93 °C alespof po dobu 2 minut a 30 vtefin.

— Dezinfek¢ni cyklus: Jiné: Dezinfekce vysokou teplotou za pouziti systému
AO0-Value-System

dezinfekci pfi  vysoké teploté:
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Sterilizace:

— Kabel z optickych vlaken byl specidlné navrzen tak, aby vydrzel opakovanou

sterilizaci v nésledujicim typu sterilizatoru: Parni sterilizace (podtlakova)

zabalenych prvkd, pfi ¢tyfminutovém cyklu za teploty 132 °C s dobou susent

20 minut.

Je tfeba peclivé kabel chranit pfed kontaktem s ostrymi nebo 3$picatymi

predméty.

Aby byla sterilizace Ucinna, ujistéte se, ze autoklav funguje spravné. Specifické

pokyny, podminky a expozi¢ni ¢asy naleznete v manuélu k vasdemu autoklavu.

Tlakovy rozdil, k némuz béhem parnf sterilizace dochazi, mize zpUsobit vznik

malych bublinek v hadi¢kach. Tyto bublinky nemaji na kabel z optickych vldken

vliva v pribéhu ¢asu zmizi.

— Po sterilizaci nechte kabel z optickych vldken velmi pomalu vychladnout
na pokojovou teplotu.

— Neponotujte ho do studené kapaliny ani ho v ni neoplachujte, protoze by
to zpUsobilo popraskani vidken a zna¢né ztraty pfi pfenosu svétla.

Dalsi informace tykajici se prostiedku

NiZe uvedené symboly oznacuji ty symboly, které je mozné nalézt na osvétlovacich
zdrojich pro pouziti ve zdravotnictvi nebo na jinych zafizenich spojenych
s osvétlovanim.

—Q— Jas

’ Zafizeni typu CF

R Zafizeni typu BF

Vysvétleni BF: (1) B = Body (télo), (2) F = Floating (plovouci)
Vysvétleni CF: (1) C = Cardial (srde¢ni), (2) F = Floating (plovoucf)

Indikace pro vyménu

Pozndmka: Tuto kontrolu neprovadéjte, kdyz je osvétlovaci kabel
pfipojen k zapnutému zdroji svétla. OsInivy vystup svétla mize zpUsobit zavazné
ocni potize.

— Kdyz kabel z optickych vidken vykazuje 30% ztratu svételného prenosu vldkny,
je tfeba kabel vyménit. To je mozné stanovit tak, Ze drzite oba konce kabelu:
nasmérujte jeden konec kabelu smérem ke svétlu a divejte se do druhého konce.

— Pokud doslo k oddéleni komponentl kabelu, napfiklad k uvolnéni napéti,
oddéleni plasté nebo koncovych spojek, které Ize zjistit vizualni kontrolou.

— Pokud doslo k nadmérnému natazeni kabelu nebo jeho prefiznuti.

Likvidace
Prostiedky je nutné likvidovat jako zdravotnicky prostfedek v souladu s pfislusnymi
nemocni¢nimi postupy.
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