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Navod na pouzitie

03.816.700 Svetlo na opakované pouzitie pre lateralny pristupovy systém

INSIGHT™

Pred pouzitim si dokladne precitajte tento ndvod na pouzitie, brozdru Dolezité
informécie spolo¢nosti Synthes a navod k prislusnym chirurgickym technikam.
Uistite sa, Ze dobre ovladate prislusnu chirurgicku techniku.

Svetlo na opakované pouzitie pre lateralny pristupovy systém INSIGHT je opticka
pomocka zo sklenenych vldken uréend na osvetlenie hlbokych opera¢nych miest.
Svetlo na opakované pouzitie je urené na pouzitie s maximalne 300 wattovym
xenénovym osvetlovacom s pouzitim 3,6 mm kabla z optickych vldken (alebo
tensieho) a prislusného adaptéra k svetelnému pristroju. Svetlo na opakované
pouzitie sa da zapojit do zasuvkového konektora ACMI.

Materialy
Materidly: Normy:
Nehrdzavejlca ocel ASTM F899

Sklené vidkno
Polyéteréterketon (PEEK)
Epoxidové adhezivum

Sklo (typu Schott D1)

2K epoxidové adhezivum

Urcené pouzitie

Svetelny systém je urceny na osvetlenie opera¢ného pola pri minimalne invazivnych
chirurgickych zékrokoch. Je urceny na pouzitie s pristupovymi systémami
obsahujucimi  prislusné rozhrania, ako napriklad s laterdlnym pristupovym
systémom INSIGHT, a vhodnym svetelnym zdrojom (max. 300 W xenénovy
osvetlovac).

Indikacie/kontraindikacie

Svetelny systém sa ma pouzivat v kombindcii s pristupovymi systémami, akym je
lateralny pristupovy systém INSIGHT. Indikacie a kontraindikacie si pozrite v
navodoch k chirurgickym technikdm pre prislusné implantaty.

Preventivne opatrenia a vystrahy

— Svetlo na opakované pouzitie neohybajte.

— Nepouzivajte viac wattov, nez ako je uvedené pre svetlo na opakované pouzitie.

— BeZné rizika suvisiace s chirurgickymi zakrokmi sa v tomto ndvode na pouzitie
neopisuju. Daldie informéacie si precitajte v brozure Délezité informécie
spolo¢nosti Synthes.

— Nekladte koniec prena3ajuci svetlo na kozu ani makké tkaniva.

Nevkladajte svetlo na opakované pouzitie do makkych tkaniv.

— Ak sa vnutri svetla na opakované pouzitie hromadi tekutina, zda sa byt
poskodené alebo pokazené, vymerite ho.

— V zavislosti od zdroja svetla moéze teplota svetla na opakované pouzitie

(03.816.700) a adaptéra (volitelného, 03.816.709) prekrocit 43 °C. Zabrarite

preto dlhodobejsiemu kontaktu pouzivatela a pacienta s tymito ¢astami.

Nedotykajte sa otvoreného konca svetla na opakované pouzitie ani kabla

z optickych vldken. VyZzarovana intenzivna svetelnd energia moze sposobit

popdleniny. Pocas chirurgickych zakrokov zabrante dlhodobejSiemu kontaktu

tkaniva s kovovymi ¢astami. Aby ste zabranili vzniku popalenin, nikdy nedavajte

otvoreny koniec zapojeného kéabla z optickych vldken na pacienta ani do jeho

blizkosti. Pred rozobratim nechajte vychladnut.

Nikdy nekladte svetlo ani otvoreny koniec zapojeného kabla z optickych vldken

do blizkosti horlavych materidlov, ako je textil (zaclony), ani bavinenych

tampoénov ¢ podloziek, ktoré boli namocené do horlavych tekutin (napr.

dezinfek¢nych pripravkov). Teplo generované intenzivnym vyzarovanim svetla

moze tieto materidly zapalit.

— Pocas pouzivania lampa vyZaruje silné UV/IR Ziarenie. Nikdy sa nedivajte priamo do
svetla s vysokou intenzitou, pretoze by to mohlo spdsobit zavazné poranenie oci.

— Bez ohladu na stav a vykon svetelného zdroja a svetelného kabla sa mézu
vyskytnuit kombinacie, ktoré budu viest k zvy3enej tvorbe tepla na konci
svetelného kabla so svetelnym zdrojom a ktoré moézu spdsobit poskodenie
svetelného kébla. V tomto pripade sa obratte na vyrobcu.

— Pri vyzarovani svetla zo svetelného zdroja nikdy nenechévajte svetelny systém
bez dozoru.

Vyrobca nie je zodpovedny za Ziadne komplikacie vyplyvajuce z nespravnej
diagnoézy, vyberu nesprdvneho implantdtu, nespravne skombinovanych
komponentov implantatu a/alebo opera¢nych technik, obmedzeni lie¢ebnych
metdd alebo neadekvatnej asepsy, ku ktorym dojde pocas pouzivania svetelného
systému.
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Kombinacia zdravotnickych pomécok

Svetlo na opakované pouzitie je pripojené k adaptéru pre svetelny kabel
(03.816.709).

Svetlo na opakované pouzitie ma zastrekovy konektor rozhrania ACMI.
Spolo¢nost Synthes netestovala kompatibilitu so zariadeniami inych vyrobcov
a v takychto pripadoch neprebera Ziadnu zodpovednost.

Prostredie magnetickej rezonancie
Nebezpecné v prostredi MR: Zdravotnicka pomdcka 03.816.700 nie je bezpecna
v prostredi MR podla noriem ASTM F 2052, ASTM F 2213, ASTM F 2182.

Osetrenie pomocky pred pouzitim

Vyrobky spolo¢nosti Synthes dodavané v nesteriinom stave sa musia pred
chirurgickym pouzitim odistit a sterilizovat parou. Pred ¢istenim odstrarite vietky
povodné obaly. Pred sterilizaciou parou vlozte vyrobok do schvaleného obalu alebo
nadoby. Postupujte v stlade s pokynmi na Cistenie a sterilizaciu uvedenymiv brozure
spolo¢nosti Synthes Dolezité informacie.

Priprava na opakované pouzitie, starostlivost a udrzba

Vseobecné pokyny, informécie o ovladani funkcii a demontazi nastrojov

z viacerych casti vdam poskytne miestny obchodny zastupca alebo ich néjdete na
webovej stranke:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

V3eobecné informacie o priprave na opakované poufZitie, starostlivosti a udrzbe
pomdcok na opakované pouzitie a podnosov a puzdier na nastroje od spolo¢nosti
Synthes najdete v broztrke Dolezité informacie (SE_023827) alebo na webovej
stranke: http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Spolo¢nost Synthes odporuca sterilizovat svetlo na opakované pouzitie 03.816.700
parou metddou frakcionovaného vakua pri teplote 132 °C po dobu 4 minut.

Dekontamindciu a Cistenie svetla na opakované pouzitie nevykondvajte
v ultrazvukovom kupeli.
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