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Navod na pouzitie

03.615.004S Pomocné osvetlenie pre retraktor Insight, sterilné

Pomocné osvetlenie pre retraktor Insight je sterilnd, jednorazova plastova
pomocka z optickych vldkien urc¢end na osvetlenie hlboko ulozenych miest
pri chirurgickych zakrokoch. Osvetlenie je urcené na pouzitie s max. 300 W
xenénovym osvetlovatom s kablom z optickych vldkien a sami¢im konektorom
ACMI konektorom.

Délezité upozornenie pre zdravotnickych pracovnikov a personal na opera¢nych
salach: Tento névod na pouzitie neobsahuje vietky informéacie potrebné na vyber
a pouzitie pomocky. Pred pouzitim si dokladne precitajte ndvod na pouzitie
a brozuru spoloc¢nosti Synthes s ndzvom ,Dolezité informacie”. Uistite sa, ze
dobre ovladate prislusny chirurgicky postup.

Materialy
Kabel z optickych vidkien na lekarske a optické pouzitie, polyméry.

Ucel pouzitia

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

Indikacie/kontraindikacie

Ak sa pomocné osvetlenie (03.615.004S) pouziva v kombindcii s inymi implantatmi
alebo nastrojmi, pozrite si indikacie, kontraindikacie a daldie chirurgické kroky
v prislusnom navode na pouZzitie.

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, ktori sa podielaju
na priprave pomocky. V3etci pracovnici, ktori manipuluji s poméckou, musia
dokladne poznat navod na pouZitie, pripadne chirurgické postupy a podla potreby
aj brozuru , Délezité informacie” spolo¢nosti Synthes.

Potencialne neziaduce udalosti, neziaduce vedlajsie Gcinky a zostatkové
rizika

Spolo¢nost Synthes vyraba chirurgické nastroje uréené na pripravu miesta a pomoc
pri implantacii implantdtov spolo¢nosti Synthes. Neziaduce udalosti/vedlajsie
ucinky su skoér zalozené na implantovanych pomodckach ako na néstrojoch.
Konkrétne neziaduce udalosti alebo vedlajSie Ucinky pre implantaty su uvedené
v prislusnom navode na pouzitie implantatov spolo¢nosti Synthes.

Sterilna pomocka

STERlLE Sterilizované etylénoxidom

Sterilné pomocky uchovavajte v pévodnom ochrannom obale a vyberte ich z neho
az bezprostredne pred pouzitim.

@ Ak je balenie poskodené, vyrobok nepouzivajte.

Pred pouzitim skontrolujte datum exspiracie vyrobku a skontrolujte neporusenost
sterilného balenia. Pomdcku nepouzivajte, ak je balenie poskodené alebo uplynul
datum exspirécie.

@ Nesterilizujte opakovane

Opakovana sterilizacia pomocného osvetlenia (03.615.004S) moze sposobit, ze

produkt nebude sterilny alebo nebude spifiat $pecifikacie vykonu, pripadne moze
dojst k pozmeneniu vlastnosti materialu.
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Jednorazova pomoécka
@ NepouZivajte opakovane

Oznacenie zdravotnickej pomocky urcenej na jedno pouzitie alebo na pouzitie
u jedného pacienta pri jednom zakroku.

Opakované pouzitie alebo priprava na opakované klinické pouzitie (napr. Cistenie
a opakovana sterilizacia) mozu poskodit trukturalnu celistvost pomécky alebo
viest k zlyhaniu pomdcky, ¢o moéze viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti
pacienta.

Okrem toho moze opakované pouzitie alebo priprava na opakované pouzitie
jednorazovych pomaocok vyvolat riziko kontaminacie, napr. z dévodu prenosu
infek¢ného materidlu z jedného pacienta na iného. Méze to viest k poraneniu
alebo smrti pacienta alebo pouzivatela.

Vystrahy a bezpecnostné opatrenia

— Pouzivatel by sa mal oboznamit s pouzitim zdrojov svetla a kablov a na zaklade
toho by mal prijat preventivne opatrenia.

— NepouZzivajte zdroj svetla a kabel bez pripojeného pomocného osvetlenia.
Bez pripojeného pomocného osvetlenia je vystup z kabla z optickych vldkien
extrémne jasny, horuci a méze sposobit popaleniny a zapalenie materidlov ako
su vatové tampdny, zavesy, plaste, alebo mdze spdsobit docasnu slepotu.

— Osvetlenie je urené na pouzitie s max. 300 W xendnovymi osvetlova¢mi
s pouzitim kabla z optickych vladkien. Nepouzivajte zdroje svetla s vy3sim
vykonom nez 300 W ani so zvazkami kablov z optickych vldkien s priemerom
viac nez 3 mm. Pouzitie vykonnejsich svetelnych zdrojov alebo kéablov s hrubsim
priemerom moze spbsobit prehriatie s naslednym poskodenim vyrobku alebo
poranenim pacienta. V pripade, ze dojde k narezaniu svetla, zbiera sa v iom
tekutina, vyzerd, Ze je rozbité alebo poskodené akymkolvek sp6sobom, musi sa
vymenit, aby sa minimalizovalo riziko pre pacienta.

— Balenie pomocného osvetlenia obsahuje jednu zostavu pomocného osvetlenia s
pripojenym ochrannym papierovym ochrannym $titom. Pred pouzitim osvetlenia
musite odstranit a vyhodit ochranny stit.

— Emisia viditelnej a infracervenej energie zo svetelnych zdrojov sa velmi lisi.
Ako preventivne opatrenie odporucame prileZitostne skontrolovat teplotu
konektora pri prvom pouziti s novym zdrojom svetla alebo svietidlom, a potom
len v pripade potreby. Pri optickom zariadeni je bezné, Ze kovova ¢ast konektora
moze byt na dotyk horlca. V zavislosti od zdroja svetla moze teplota kovovej
Casti pomocného osvetlenia (03.615.004S) presiahnut 43 °C. Ako rukovat
pouzite plastovy Uchop. Pozrite si obrazok. Kovovu prstencovu ¢ast konektora
neddvajte priamo na kozu pacienta.

— Vzhladom k tomu, Ze svetelnd energia moéze byt absorbovana ako teplo,
osvetlend cast (distalny koniec) svetla by nemala byt ststavne cela vlozena (t. j.
osvetleny povrch nesmie byt Uplne ponoreny) do tkaniva a nemala by sa drzat
bez pohnutia po dobu dlh3iu ako niekolko minut.

— Pred uzatvorenim operovaného miesta musia byt vsetky komponenty spocitané.

— Po pouziti méze byt tento produkt potencidlne biologicky nebezpecny. Pri
manipuldcii a likvidacii postupujte v stlade s uzndvanou lekarskou praxou a
miestnymi predpismi.

Dalsie informécie si pre¢itajte v brozare ,Délezité informéacie” spolo¢nosti Synthes.

Kombinacia zdravotnickych pomécok

Spolo¢nost Synthes netestovala kompatibilitu s poméckami inych vyrobcov
a v takychto pripadoch neprebera ziadnu zodpovednost.

Pomocné osvetlenie (03.615.0045S) je urcené na pouzitie s max. 300 W xenonovym
zdrojom svetla s 3 mm kablom z optickych vldkien (alebo mensim) s prislusnym
spojenim/adaptérom (samici konektor ACMI).

Postupujte podla priru¢ky na obsluhu a bezpe¢nostnych pokynov vyrobcov zdroja
svetla.

Prostredie magnetickej rezonancie

Nebezpecné pri pouzivani v prostredi MR: Pouzitie zdravotnickej pomocky
03.615.004S v prostredi MR je podla noriem ASTM F 2052, ASTM F 2213, ASTM
F 2182 nebezpecné.

Uprava pomécky pred pouzitim
Sterilnd pomocka:
Pomdcky sa dodavaju sterilné. Vyberte vyrobky z obalu aseptickym sp6sobom.

Sterilné pomoécky uchovavajte v pévodnom ochrannom obale a vyberte ich z neho
az bezprostredne pred pouzitim.

Pred pouzitim skontrolujte datum exspiracie vyrobku a skontrolujte neporusenost
sterilného balenia. Ak je balenie poskodené, vyrobok nepouzivajte.
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Likvidacia
Pomocky sa musia likvidovat ako zdravotnicke pomocky v stlade s nemocni¢nymi
postupmi.

Osobitné operacné pokyny

Plastovy Uchop Kovovy prstenec

Y ¥

Konektor

— Pripojte pomocné osvetlenie na spravny pristupovy systém Synthes Insight.
Pomocné osvetlenie musi byt pripojené na prislusny rdm alebo hadicku
kranialneho alebo kaudélneho retraktora.

— Svetlo sa pripoji k zdroju svetla, ktory sa pouziva pre hlavové lampy alebo
endoskopy. Kabel z optickych vlakien pripaja zdroj svetla k svetlu. Uistite sa,
Ze konektor svetla je bezpecne pripojeny ku kablu. Kabel by mal byt v dobrom
stave s ¢istou optikou. Spinava optika alebo kéble vyzadujuce opravu sa mézu
na konektoroch nadmerne prehrievat.

— Znizenie intenzity reflektorového svetla moéze zlepsit vizualizaciu v mieste
chirurgického zakroku.

— Telesné tekutiny alebo zvysky necistoty nazbierané na povrchu svetla sa moézu
splachnut alebo zotriet.

Zaruka

Vsetky zaru¢né prava zanikaju v pripade, ak su opravy alebo Upravy vykonavané
v neopravnenom servisnom centre. Vyrobca nepreberd Ziadnu zodpovednost
za Ucinky na bezpecnost, spolahlivost alebo vykonnost vyrobku, ak sa vyrobok
nepouziva v stlade s ndvodom na pouZzitie.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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