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Pokyny k pouziti

03.816.705
03.816.706

Osvétlovaci kabel rozdvojeny
Osvétlovaci kabel

Pred pouzitim si prectéte tento ndvod k pouziti, pfirucku ,Dulezité informace”
spolecnosti Synthes a odpovidajici popis chirurgické techniky. Ujistéte se, ze jste
obeznameni s vhodnou chirurgickou technikou.

Materialy:
Materialy:
Silikon

Optické vlakno
Polypropylen
Hlinik
Nerezova ocel

Normy:

Sklo (Schott, typ D1)

ASTM F 899

Zamysleny ucel

Tento svételny systém je urcen k osvétleni mista operace pfi minimalné invazivnich
operacich. Je uren k pouziti s pfistupovymi systémy obsahujici odpovidajici
rozhrani, jako je napfiklad systém laterdlniho pfistupu INSIGHT™ a vhodny zdroj
svétla (xenonovy osvétlovac s maximalnim vykonem 300 W).

Indikace/kontraindikace:

Osvétlovaci systém je urcen k pouziti v kombinaci s pfistupovym systémem, jako je
systém laterdiniho pfistupu INSIGHT. Indikace a kontraindikace jsou uvedeny
v technickém navodu pfislusného implantatu.

Bezpecnostni opatieni a varovani

— Neohybejte optické kabely do poloméru méné nez 5 cm.

— Na osvétlovaci kabel netlacte ostrymi pfedméty.

— Neupravujte osvétlovaci kabel ani adaptéry. Osvétlovaci kabel je pfi dodani
navrzen k zajisténi optimalni Grovné svételného vykonu.

— Zabrante poskozeni povrchd vlidkna na koncich osvétlovaciho kabelu, protoze to
snizi uroveri svétleného vykonu.

— NepouZivejte vyssi wattovy vykon nez je urcen pro osvétlovaci kabely.

— Obecné rizika spojend s operaci nejsou v tomto ndvodu k pouziti popsana. Dal3i
informace viz pfirucka spole¢nosti Synthes ,Dllezité informace”.

— Nikdy nenechavejte osvétlovaci kabel bez dozoru, kdyz dochazi k vysilani svétla
ze svételného zdroje.

— 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 pripadé
kontaktujte vyrobce.

— PFi pripojeni k osvétlovacimu zdroji nedavejte konec osvétlovaciho kabelu do
chirurgického pole. Nebezpeci prehrati! (>43 °C)

— Neobalujte osvétlovaci kabel mékkou tkani.

-V pfipadé podezfeni na mechanické poskozeni (napf. poskozeni silikonové
hadice) se osvétlovaci kabel nesmi nadale pouzivat, protoze sterilita nemaze byt
nadéle zarucena.

— Nedotykejte se otevieného konce kabelu. Emitovand intenzivni svételna energie
mUze zpUsobit popéleni. Vyvarujte se delSimu kontaktu kovovych soucasti a
tkani béhem operace. K prevenci popélenin nikdy nedavejte otevfeny konec
pfipojeného kabelu z optického vldkna na pacienta nebo do blizkosti pacienta.
Pred rozebranim nechte vychladnout.

— Nikdy nedavejte otevieny konec pfipojeného kabelu z optického vldkna blizko
hoflavych materiald, napfiklad textilii (rousky) nebo blizko bavinénych tampont
nebo podlozek, které jsou napusténé hoflavymi tekutinami (napfiklad
desinfek&nimi roztoky). Teplo uvolfiované intenzivni emisi svétla mdze tyto
materialy 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.

Vyrobce neodpovida za zadné komplikace v dUsledku nespravné diagnézy, vybéru
nespravného implantatu, nespravné kombinovanych soucasti implantatu anebo
operacnich technik, omezeni lé¢ebnych metod nebo nedostatecné aseptickych
podminek, k nimz dojde béhem pouziti osvétlovaciho systému.
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Kombinace zdravotnickych prostiedki

03.816.705 a 03.816.706 se kombinuji s 03.816.709 pro pfipojeni k osvétlovacim
zafizenim a 03.816.701; 03.816.702; 03.816.703; 03.816.704 pro pfipojeni
k odpovidajicim osvétlovacim zdrojdm.

Pri pfipojeni osvétlovaciho kabelu k osvétlovacim zafizenim ovéfte, ze prlrez
optickych vldken je u obou soucasti stejny; jinak mize dochazet k nezadoucimu
(nadmérnému) zahfivani v misté spojent.

Spolecnost Synthes netestovala kompatibilitu svych prostiedkd s prostredky jinych
vyrobcl a nepfijima v takovém pfipadé zadnou odpovédnost.

Prostiedi magnetické rezonance
Nebezpec¢né v prostiedi MR: Zdravotnické prostfedky 03.816.705 a 03.816.706
jsou nebezpecné v prostfedi MR podle ASTM F 2052, ASTM F 2213, ASTM F 2182.

Osetieni pfed pouzitim prostiedku

Produkty spolecnosti Synthes dodavané v nesterilnim stavu musi byt pred
chirurgickym pouzitim ocistény a sterilizovany parou. Pred c¢isténim odstrarite
viechny pdvodni obaly. Pred sterilizaci parou umistéte produkt do schvaleného
obalu nebo nadoby. Dodrzujte pokyny pro ¢isténi a sterilizaci uvedené v pfirucce
,Dulezité informace” spole¢nosti Synthes.

Postup funkéni kontroly osvétlovacich kabeld maze byt stazen zde:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Navraceni do opétovné pouzitelného stavu, péce a udrzba

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

Obecné informace o navraceni do opétovné pouzitelného stavu, péci a udrzbé o
opakované pouzitelné prostredky, sita a pouzdra na nastroje spole¢nosti Synthes
naleznete v letdku Dulezité informace (SE_023827) nebo na adrese:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

U osvétlovacich kabeli 03.816.705 a 03.816.706 doporucuje spole¢nost Synthes
provadét parni sterilizaci ve frak¢nim podtlaku pfi teploté 132 °C po dobu 4 minut.
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