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Navod k pouziti

Jednorazové svétlo pro systém lateralniho pristupu INSIGHT™ 03.816.710S

Pred pouzitim si pfectéte tento navod k pouziti, pfirucku ,Dulezité informace”
spole¢nosti Synthes a odpovidajici popis chirurgické techniky. Ujistéte se, ze jste
obezndmeni s vhodnou chirurgickou technikou.

Material
Opticky kabel Iékarské a optické jakosti
Polymery

Jednorazové svétlo pro systém laterainiho pfistupu INSIGHT je opticky prostiedek
z optického vldkna pro osvétlovani hluboce umisténych operacnich mist. Jed-
norazové svétlo je ur¢eno pro pouziti s xenonovym osvétlovacem s maximalnim
vykonem 300 W, kabelem z optického vldkna priméru 3 mm (nebo mensim) a
odpovidajicim adaptérem pro osvétlovaci pfistroj. Jednorazové svétlo Ize spojit s
vnéjsim konektorem ACMI. Télesné tekutiny nebo zbytky tkani nahromadéné na
povrchu osvétlovacich zafizeni je mozné oplachnout nebo otfit.

Zamysleny ucel

Tento osvétlovaci systém je urcen k osvétleni mista operace pfi minimalné in-
vazivnich operacich. Je uren k pouziti s pfistupovymi systémy obsahujicimi
odpovidajici rozhrani, jako je napfiklad systém laterdlniho pfistupu INSIGHT
a vhodny zdroj svétla (max. 300W xenonovy osvétlovac).

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 nadvodu chirurgickych technik pfislusného implantatu.

Sterilni prostfedek

STERILE Sterilizovano etylenoxidem

Zdravotnické prostfedky skladujte v plvodnim ochranném obalu a nevyjimejte je z
obalu dfive nez tésné pred pouzitim. Pfed pouzitim zkontrolujte datum exspirace
a ovéfte neporudenost sterilniho obalu. NepouZzivejte, kdyz je obal poskozen.

Prostiedek na jedno pouziti

@ Nepouzivejte opakované

Produkty ur¢ené k jednorazovému pouziti nesmi byt pouzivany opakované. Opa-
kované pouziti nebo opakovana pfiprava (napf. Cisténi ¢i opétovna sterilizace) mo-
hou narusit konstrukéni pevnost prostiedku a/nebo zpUsobit poruchu prostredku,
kterd muaze vést ke zranéni, onemocnéni nebo Umrti pacienta. Opakované pouziti
nebo opakovana pfiprava produktl pro jednorazové pouziti mohou dale preds-
tavovat riziko kontaminace, napfiklad v disledku pfenosu infekéniho materialu z
jednoho pacienta na druhého. Mohlo by pak dojit k Gjmé na zdravi ¢i Umrti pacien-
ta nebo uzivatele.

Bezpecnostni opatfeni a varovani

— Nepouzivejte vyssi wattovy vykon, nez je urcen pro jednorazové svétlo.

— Obecné rizika spojena s chirurgickym zakrokem nejsou v tomto navodu k pouziti
popsana. Dal3f informace viz pfirucka , Dllezité informace” spole¢nosti Synthes.
Neumistujte konec emitujici svétlo na kdzi nebo mékkou tkan.

Nezavadéjte svétlo pro opakované pouziti do mékké tkané.

V' zavislosti na osvétlovacim zdroji mUze teplota jednordzového svétla
(03.816.710S) a adaptéru (volitelné, 03.816.709) pfesdhnout 43 °C. Vyvarujte se
proto del3iho kontaktu uzivatele a pacienta s témito ¢astmi. K uchopeni pouzijte
plastovou rukojet. Viz obrazek.

Nedotykejte se otevieného konce jednorazového svétla nebo optického kabelu.
Emitovana intenzivni svételnd energie maze zpUsobit popéleni. Vyvarujte se delsiho
kontaktu kovovych soucasti a tkani béhem operace. Abyste zabranili popaleninam,
nikdy neumistujte otevreny konec pfipojeného kabelu z optického vidkna na pacien-
ta nebo do blizkosti pacienta. Pfed rozebranim nechte vychladnout.

Nikdy nepokladejte otevieny konec svétla nebo pripojeného kabelu z optického
vldkna blizko hoflavych materialt, napfriklad textilii (rousky) nebo blizko bavl-
nénych tampoénld nebo gazovych polstarkd, které jsou napusténé horlavymi te-
kutinami (napfiklad desinfekénimi roztoky). Teplo uvolfované intenzivni emisi
svétla mUze tyto materidly zapalit.

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

— Konec svétlovodu mize byt béhem provozu horky. Nedavejte proto kabel na
predmeéty citlivé na teplo.

— Nikdy nenechéavejte osvétlovaci systém bez dozoru, kdyz svételny zdroj emituje

svétlo.

Sterilni, pokud neni otevieny nebo poskozeny obal. Nepouzivejte, kdyz je obal

otevien nebo poskozen.

— Nepouzivejte, kdyz se vyrobek zda byt poskozen.

— Po pouziti mdZze tento vyrobek predstavovat biologické nebezpeci. Zachazejte s
jednorazovym svétlem a likvidujte je v souladu se schvéalenou zdravotnickou praxi
a mistnimi predpisy.

Vyrobce neodpovida za zddné komplikace v disledku nespravné diagnozy, vybéru
nespravného implantatu, nespravné kombinovanych soucésti implantatu anebo
operacnich technik, omezeni lécebnych metod nebo nedostate¢né aseptickych
podminek, k nimz dojde béhem pouziti osvétlovaciho systému.

Kombinace zdravotnickych prostiedku

Jednorazové svétlo se pfipojuje k adaptéru pro osvétlovaci kabel (03.816.709).
Jednorazové svétlo ma vnitfni konektor ACMI.

Spole¢nost Synthes netestovala kompatibilitu svych prostfedkd s prostredky jinych
vyrobcl a nepfijima v takovém pfipadé zadnou odpovédnost.

Zaruka

V3echna prava podle zaruky pozbyvaji platnost v pfipadé provedeni zmén neautor-
izovanym servisnim centrem. Vyrobce nepfijima odpovédnost za dopady na bez-
pecnost, spolehlivost nebo vykon vyrobku, pokud neni vyrobek pouzivan v souladu
s timto navodem k pouziti.

Prostiedi magnetické rezonance
Nebezpecné v prostiedi MR: Zdravotnicky prostifedek 03.816.710S je nebezpecny
v prostfedi MR podle norem ASTM F 2052, ASTM F 2213, ASTM F 2182.

Plastova rukojet Kovovy krouzek
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