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Navod k pouziti

03.615.004S Svételny klip pro retraktor Insight, sterilni

Pred pouzitim si pfectéte tento navod k pouziti, pfirucku ,Dulezité informace”
spole¢nosti Synthes a odpovidajici popis chirurgické techniky. Ujistéte se, ze jste
obezndmeni s vhodnou chirurgickou technikou.

Material
Opticky kabel Iékarské a optické jakosti
Polymery

Svételny klip pro retraktor Insight je sterilni, jednorazovy opticky prostfedek z plas-
tového optického vldkna pro osvétlovani hluboce umisténych operacnich mist. Toto
svétlo je urceno pro pouziti s xenonovym osvétlova¢em o maximalnim vykonu 300 W
a kabelem z optického vldkna s odpovidajicim objimkovym konektorem ACMI.

Zamysleny ucel
Svételny klip (03.615.004S) je vhodny pro kabel z optického vldkna o priméru 3 mm.

Svétlo je urceno k osvétlovani chirurgickych zakrokd, zejména v pfipadech, kdy
hluboké dutiny nebo sousedni tkdné omezuji vnéj3i osvétleni chirurgického pole. Je
uréeno pro pouziti v méné invazivnich operacich patere.

Indikace/kontraindikace
Svételny klip je urcen k pouziti s pFistupovymi systémy. Indikace a kontraindikace
jsou uvedeny v ndvodu chirurgickych technik pfislusného implantatu.

Sterilni prostfedek

STERILE Sterilizovano etylenoxidem

Zdravotnické prostredky skladujte v plivodnim ochranném obalu a nevyjimejte je z
obalu dfive nez tésné pred pouzitim. Pfed pouzitim zkontrolujte datum exspirace
a ovérte neporudenost sterilniho obalu. Nepouzivejte, kdyz je obal poskozen.

Prostfedek na jedno pouziti

® NepouZzivejte opakované

Produkty urcené k jednordzovému pouziti nesmi byt pouzivany opakované. Opako-
vané pouziti nebo opakovana pfiprava (napf. Cisténi ¢i opétovna sterilizace) mohou
narusit konstrukeni pevnost prostfedku nebo zpUsobit poruchu prostfedku, kterd
mUze vést ke zranéni, onemocnéni nebo Umrti pacienta. Opakované pouZiti nebo
opakovana priprava produktl pro jednorazové pouziti navic predstavuji riziko kontam-
inace, napfiklad v ddsledku prenosu infekéniho materidlu z jednoho pacienta na
druhého. Mohlo by pak dojit k Ujmé na zdravi ¢i Umrti pacienta nebo uZivatele.

Bezpecnostni opatfeni a varovani
Uzivatel musi byt obezndmen s pouzitim svételnych zdrojl a kabell a prijmout
pfislusna bezpecnostni opatien.

Nepouzivejte svételny zdroj a kabel bez pfipojeného svételného klipu. Bez pfipo-
jeného svételného klipu je vystup kabelu z optického vldkna extrémné jasny, horky
a mUze zpUsobovat popaleniny, zapalovat materialy, jako jsou bavinéné tampony/
rousky/plasté, nebo zplsobit docasné oslepent.

Toto svétlo je ureno pro pouziti s xenonovym osvétlovatem o maximalnim vykonu
300 W a kabelem z optického vidkna. NepouZivejte svételné zdroje s vy33im vykonem
nez 300 W nebo kabely se svazky optickych vldken o priiméru vétsim nez 3 mm. Pouziti
zdrojU o vys$sim wattovém vykonu nebo kabell vétsiho priiméru muaze vést k prehrati
a zpUsobit selhani produktu nebo zranéni pacienta. Pokud dojde k odpojeni svétla,
nahromadéni tekutiny uvnitf, svétlo vypada prasklé nebo jakymkoli zplsobem
poskozené, musf byt vyménéno, aby se minimalizovalo riziko pro pacienta.

Baleni svételného klipu obsahuje jednu sestavu svételného klipu s pfipojenym
ochrannym papirovym stinitkem. Pfed pouzitim musi byt stinitko odstranéno a
vyhozeno.

Svételné zdroje se zna¢né lisi, pokud jde o emise viditelné a infracervené energie.
Jako bezpecnostni opatfeni doporuc¢ujeme pfilezitostné sledovat teplotu konekto-
ru béhem prvniho pouziti nového svételného zdroje nebo lampy a déle podle
potreby. Jak je bézné u optického zafizeni, kovova ¢ast konektoru mize byt na
dotek horka. V zavislosti na osvétlovacim zdroji mUze teplota svételného klipu
(03.615.004S) presahnout 43 °C. K uchopeni pouzijte plastovou rukojet. Viz
obrazek. Nedavejte ¢ast s kovovym krouzkem konektoru pfimo na kdzi pacienta.
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Protoze svételna energie mize byt absorbovana jako teplo, celd svitici ¢ast (distalni
konec) svétla nesmi byt trvale obalena (tj. osvétlovany povrch by nemél byt zcela
zakryt) v tkani a udrzovéna ve fixni pozici vice nez nékolik minut v kuse.

Pred zavfenim mista operace musi byt spocteny vsechny soucasti.

Po pouziti mUze tento vyrobek predstavovat biologické nebezpedi. Zachazejte a
likvidujte jednorazové svétlo v souladu se schvalenou zdravotnickou praxi a mistnimi
predpisy.

Navod k pouziti
Pripojte svételny klip ke spravnému pfistupovému systému Synthes Insight. Svételny
klip musf byt prichycen ke vhodnému rému/hadicce kranidiniho/kaudainiho retraktoru.

Svétlo se pfipojuje ke svételnému zdroji pouzivanému pro zavésné lampy nebo
endoskopy. Kabel z optického vldkna se pFipojuje ke svételnému zdroji a svétlu. Ujistéte
se, ze je konektor svétla bezpecné pfipojen ke kabelu. Kabel musi byt v dobrém stavu
s ¢istou optikou. Spinava optika nebo kabely vyZadujici opravu mohou zpdsobovat
nadmérné zahfivani konektor(.

Sklopeni zavéseného osvétleni muize zlepsit vizualizaci v misté operace.

Télesné tekutiny nebo zbytky tkani nahromadéné na povrchu svétla je mozné otfit.

Zaruka

VSechna prava podle zaruky pozbyvaji platnost v pfipadé provedeni zmén neautorizo-
vanym servisnim centrem. Vyrobce nepfijiméa odpovédnost za dopady na bezpe¢nost,
spolehlivost nebo vykon vyrobku, pokud nenf vyrobek pouzivan v souladu s timto
navodem k pouziti.

Prostiedi magnetické rezonance
Nebezpecné v prostfedi MR: Zdravotnicky prostfedek 03.615.004S je nebezpecny
v prostfedi MR podle norem ASTM F 2052, ASTM F 2213, ASTM F 2182.

Plastova rukojet Kovovy krouzek
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