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Navod k pouziti

03.816.700 Svétlo pro opakované pouziti pro systém lateralniho

pristupu INSIGHT™

Pred pouzitim si pfectéte tento navod k pouziti, pfiru¢ku , Dllezité informace”
spolecnosti Synthes a odpovidajici popis chirurgickych technik. Ujistéte se, ze
jste obezndmeni s vhodnou chirurgickou technikou.

Svétlo pro opakované pouziti pro systém lateralniho pfistupu INSIGHT je

opticky prostfedek z optického vidkna pro osvétlovani hluboko umisténych
operacnich mist. Svétlo pro opakované pouZiti je uréeno pro pouziti s xenonovym
osvétlovacem 300 W, kabelem z optického vldkna 3,6 mm (nebo mensim)

a odpovidajicim adaptérem pro osvétlovaci pfistroj. Svétlo pro opakované

pouziti Ize spojit s vnéjsim konektorem ACMI.

Materialy
Materidly: Normy:
Nerezové ocel ASTM F899

Optické vldkno Sklo (Schott, typ D1)
Polyetheretherketon (PEEK)

Epoxidové lepidlo 2K epoxidové lepidlo

Zamysleny ucel

Tento svételny systém je urcen k osvétleni mista operace pfi minimalné invazivnich
operacich. Je ur¢en k pouziti s pfistupovymi systémy obsahujicimi odpovidajici
rozhrani, jako je napfiklad systém lateralniho pfistupu INSIGHT, a vhodnym zdrojem
svétla (xenonovy osvétlova¢ max. 300 W).

Indikace/kontraindikace

Svételny systém je urcen k pouziti v kombinaci s pfistupovymi systémy, jako je
systém lateralniho pfistupu INSIGHT. Indikace a kontraindikace jsou uvedeny u
chirurgickych technik pro pfislusny implantat.

Bezpecnostni opatieni a varovani

— Svétlo pro opakované pouziti neohybejte.

— Nepouzivejte vy33i wattovy vykon, nez je urcen pro svétlo pro opakované pouziti.
— Obecna rizika spojend s operaci nejsou v tomto navodu k pouziti popsana. Dal3i
informace viz pfiru¢ka spole¢nosti Synthes ,Dllezité informace”.

Neumistujte konec emitujici svétlo na kdzi nebo mékkou tkan.

Nezavadéjte svétlo pro opakované pouziti do mékké tkané.

Vymeénte svétlo pro opakované pouziti, pokud se uvnitf néj nahromadi kapalina
nebo se zd4 prasklé ¢i poskozené.

V zavislosti na osvétlovacim zdroji mdze teplota svétla pro opakované pouziti
(03.816.700) a adaptéru (volitelng, 03.816.709) presdhnout 43 °C. Vyvarujte se
proto deliho kontaktu uzivatele a pacienta s témito ¢astmi.

Nedotykejte se otevfeného konce svétla pro opakované pouziti nebo optického
kabelu. Emitovana intenzivni svételna energie mize zpUsobit popaleni. Vyvarujte
se deldiho kontaktu kovovych soucasti a tkani béhem operace. K prevenci
popélenin nikdy nedavejte otevieny konec pfipojeného kabelu z optického vldkna
na pacienta nebo do blizkosti pacienta. Pfed rozebranim nechte vychladnout.
Nikdy nepokladejte svétlo nebo otevieny konec pfipojeného kabelu z optického
vldkna blizko hoflavych materidll, napfiklad textilii (rousky) nebo blizko
bavinénych tamponl nebo gazovych polstarkd, které jsou napusténé horlavymi
tekutinami (napfiklad desinfekénimi roztoky). Teplo uvolhované intenzivni emisi
svétla mlze tyto materidly zapalit.

— Béhem provozu emituje lampa silné UV/IR zéfeni. Nikdy se nedivejte pfimo do
svétla s vysokou intenzitou, protoze by to mohlo zpUsobit vazné poskozeni oci.
Bez ohledu na stav a vykon osvétlovaciho zdroje a osvétlovaciho kabelu se
mohou vyskytnout kombinace, které vedou k nadmérné tvorbé tepla na konci
osvétlovaciho kabelu, coz maze osvétlovaci kabel poskodit. V takovém pfipadé
kontaktujte vyrobce.

— Nikdy nenechavejte osvétlovaci systém bez dozoru, kdyz svételny zdroj emituje svétlo.

Vyrobce neodpovidéd za zadné komplikace v disledku nespravné diagnézy, vybéru
nespravného implantatu, nespravné kombinovanych soucasti implantatu anebo
operacnich technik, omezeni |é¢ebnych metod nebo nedostatecné aseptickych
podminek, k nimz dojde béhem pouziti osvétlovaciho systému.

Kombinace zdravotnickych prostiedk

Svétlo pro opakované pouziti se pfipojuje k adaptéru pro osvétlovaci kabel
(03.816.709).

Svétlo pro opakované pouziti ma vnitini konektor ACMI.

Spole¢nost Synthes netestovala kompatibilitu svych prostredkd s prostredky jinych
vyrobcl a nepfijima v takovém pripadé zadnou odpovédnost.
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Prostiedi magnetické rezonance
Nebezpecné v prostredi MR: Zdravotnicky prostfedek 03.816.700 je nebezpecny
v prostfedi MR podle ASTM F 2052, ASTM F 2213, ASTM F 2182.

Osetieni pfed pouzitim prostiedku

Produkty spole¢nosti Synthes dodavané v nesterilnim stavu musi byt pred
chirurgickym pouzitim ocistény a sterilizovany parou. Pfed cisténim odstrarite
viechny plvodni obaly. Pfed sterilizaci parou dejte produkt do schvéleného obalu
nebo nadoby. Dodrzujte pokyny pro ¢isténi a sterilizaci uvedené v priru¢ce ,Dulezité
informace” spole¢nosti Synthes.

Navraceni do opétovné pouzitelného stavu, péce a udrzba

Pro obecné pokyny, funkéni kontrolu a rozebirani vicedilnych nastroji vam
pokyny poskytne mistni obchodni zastupce nebo je naleznete na adrese:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Obecné informace o navraceni do opétovné pouzitelného stavu, péci a udrzbé
opakované pouzitelnych prostiedkd, sita a pouzdra na nastroje spolecnosti
Synthes naleznete v letaku Dalezité informace (SE_023827) nebo na adrese:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Pro svétlo pro opakované pouziti 03.816.700 doporucuje spole¢nost Synthes
provadét parni sterilizaci ve frak¢nim podtlaku pfi teploté 132 °C po dobu 4 minut.

Nedekontaminujte a necistéte svétlo pro opakované pouziti v ultrazvukové lazni.
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