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Navod na pouzitie

03.615.004S Svorka pre svetlo pre retraktor Insight, sterilna

Pred pouzitim si dokladne precitajte tento ndvod na pouzitie, brozuru spolo¢nosti
Synthes Dolezité informdcie a navod k prislusnym chirurgickym technikdm. Uistite
sa, ze dobre ovladate prislusnu chirurgicku techniku.

Material
Opticky kabel na lekarske a optické pouzitie
Polyméry

Svorka pre svetlo pre retraktor Insight je sterilnd jednorazova plastova pomocka s
optickymi vldknami urcena na osvetlenie hlboko uloZzenych miest pri chirurgickych
zadkrokoch. Svetlo je ur¢ené na pouzitie s max. 300 W xendnovym osvetlovacim
zariadenim s optickym kdblom a ACMI konektorom (zasuvka).

Pouzitie
Svorka pre svetlo (03.615.0045S) pasuje k 3 mm optickému kéblu.

Svetlo je ur¢ené na osvetlenie chirurgickych zakrokov najma vtedy, ked hlboké dutiny
alebo prilahlé tkaniva obmedzuju pristup vonkajsieho svetla do opera¢ného pola. Je
ur¢ené na pouzitie pocas menej invazivnych chirurgickych zakrokov na chrbtici.

Indikacie/kontraindikacie

Svorka pre svetlo je ur¢end na pouzitie v kombindcii s pristupovymi systémami.
Indikacie a kontraindikacie si pozrite v prislusnych navodoch k implanta¢nym
chirurgickym technikédm.

Sterilna pomocka

STERILE Sterilizované etylénoxidom

Zdravotnicke pomocky skladujte v ich pévodnom ochrannom obale a z balenia ich
vyberajte len tesne pred pouzitim. Pred pouzitim skontrolujte datum exspiracie vyrobku
a neporusenost sterilného balenia. Ak je balenie poskodené, vyrobok nepouzivajte.

Pomoécka na jedno pouzitie

@ Nepouzivajte opakovane

Vyrobky urcené na jedno pouZitie sa nesmu pouzivat opakovane. Opakované pouzitie
alebo priprava na opakované pouzitie (napr. Cistenie a opakovana sterilizacia) mézu
narusit Strukturdlnu celistvost pomocky a/alebo viest k zlyhaniu pomocky, ¢o moze
viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta. Okrem toho méze opakované
pouzivanie alebo priprava na opakované pouzivanie pomécok ur¢enych na jedno
pouzitie vyvolat riziko kontaminacie, napr. z dévodu prenosu infekéného materialu
z jedného pacienta na druhého. To by mohlo viest k poraneniu alebo smrti pacienta
alebo pouzivatela.

Bezpecnostné opatrenia a upozornenia
Pouzivatel by sa mal oboznamit s pouzitim svetelnych zdrojov a kablov a na zéklade
toho by mal prijat bezpe¢nostné opatrenia.

Nepouzivajte svetelny zdroj a kdbel bez pripojenia svorky pre svetlo. Bez svorky pre
svetlo je vystup z optického kabla extrémne jasny, hortici a méze spdsobit popaleniny
a zapalenie materidlov, ako su vatové tampony/riska /plaste, alebo méze docasne
oslepit.

Svetlo je navrhnuté na pouzitie s maximalne 300 wattovymi xendénovymi osvetlovacimi
zariadeniami, s pouzitim optického kébla. Nepouzivajte svetelné zdroje s vykonom
vy3sim ako 300 W ani kable so zvazkami optickych vidken s priemerom viac nez 3 mm.
Pouzitie zdrojov s vy3sim wattovym vykonom alebo kablov s vacsim priemerom moze
mat za nasledok prehriatie, ¢o spdsobi zlyhanie produktu a poranenie pacienta. V
pripade, ze dojde k narezaniu svetla, Ze sa zbiera tekutina v jeho vnutri, zda sa, ze je
rozbité alebo poskodené akymkolvek spédsobom, musi sa vymenit, aby sa minimalizova-
lo riziko pre pacienta.

Balik so svorkou pre svetlo obsahuje jednu zostavu svorky pre svetlo s pripojenym
ochrannym papierovym $titom. Stit musite pred pouZitim odstréanit a zahodit.

Svetelné zdroje sa znacne roznia, pokial ide o emisie viditelného a infracerveného
Ziarenia. Ako bezpecnostné opatrenie odpori¢ame z ¢asu na ¢as skontrolovat teplotu
konektora pri prvom pouziti s novym zdrojom svetla alebo svietidlom; potom len ak to
bude potrebné. Ako je bezné u zariadeni z optickych vldken, kovova cast konektora
moze byt hortica na dotyk. V zavislosti od zdroja svetla mdze byt teplota kovovej Casti
svorky pre svetlo (03.615.0045S) vy33ia ako 43 °C. Plastové drzadlo pouzite ako rukovat.
Pozrite si obrézok. Neklad'te kovovu kruhovu ¢ast konektora priamo na kozu pacienta.
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Vzhladom k tomu, Ze svetelna energia moze byt absorbovana ako teplo, celd osvetlena
Cast (distalny koniec) svetla by nemala byt sustavne vloZena (t. j. osvetleny povrch by
nemal byt Uplne ponoreny) do tkaniva a nemala by sa drzat bez pohnutia po dobu
dlhsiu ako niekolko minut.

Predtym, nez sa operacné pole uzavrie, musf sa overit, Ze sa vybrali vietky komponenty.

Po pouziti sa moéze tento vyrobok stat potencidlne biologicky nebezpecnym. Pri
manipulacii a likvidacii postupujte v stlade s uznavanou lekarskou praxou a miest-
nymi predpismi.

Navod na pouzitie

Pripojte svorku pre svetlo na spravny pristupovy systém Synthes Insight. Svorka pre
svetlo by malo byt prichytena k prislusnému rdmu/trubic¢ke kranialneho/kaudéalneho
retraktora.

Svetlo sa pripoji k zdroju svetla pouzivaného pre hlavové lampy alebo endoskopy.
Opticky kabel pripaja zdroj svetla k svetlu. Uistite sa, ze konektor svetla je bezpecne
pripojeny ku kablu. Kébel by mal byt v dobrom stave s ¢istou optikou. Znecistena
optika alebo kéble, ktoré potrebuju opravu, mézu sposobit nadmerné prehrievanie
konektorov.

ZniZenie intenzity stropného osvetlenia méze zlepsit vizualizaciu v poli chirurgického
zakroku.

Telesné tekutiny alebo necistoty nazbierané na povrchu svetla sa mézu splachnut
alebo zotriet.

Zaruka

Vsetky zaru¢né prava zanikaju v pripade, ak su opravy alebo Upravy vykonané v
neschvalenom servisnom centre. Vyrobca nepreberd Ziadnu zodpovednost za
akékolvek ucinky na bezpecnost, spolahlivost alebo vykonnost vyrobku, ak sa
vyrobok nepouziva v stlade s ndvodom na pouzitie.

Prostredie magnetickej rezonancie
Nebezpecné v prostredi MR: Zdravotnicka pomocka 03.615.004S nie je bezpecna
v prostredi MR podla noriem ASTM F 2052, ASTM F 2213, ASTM F 2182.

Plastové drzadlo Kovovy kruzok
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