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Navod na pouzitie

03.816.710S Jednorazové svetlo pre lateralny pristupovy systém INSIGHT™

Pred pouzitim si dokladne precitajte tento ndvod na pouzitie, brozuru spolo¢nosti
Synthes “Délezité informéacie a navod k prislusnym chirurgickym technikam”. Uis-
tite sa, Ze dobre ovladate prislusnu chirurgickt techniku.

Material
Opticky kabel na lekarske a optické pouzitie
Polyméry

Jednorazové svetlo pre laterdlny pristupovy systém INSIGHT je pomocka z op-
tickych vldken urcend na osvetlenie hlbokych chirurgickych miest. Jednorazové
svetlo je urcené na pouzitie s max. 300 W xendnovym osvetlovacom s pouzitim
3 mm kabla z optickych vldken (alebo tensieho) a prislusného adaptéra na osvetle-
nie zariadenia. Jednorazové svetlo je vhodné na zapojenie do zasuvky ACMI. Tele-
sné tekutiny alebo zvysky tkaniv, ktoré sa hromadia na povrchu svetelnych
pomocok, mozno oplachnut alebo utriet.

Pouzitie

Svetelny systém je urceny na osvetlenie chirurgického miesta pri minimalne in-
vazivnych chirurgickych zékrokoch. Je uréeny na pouzitie s pristupovymi systémami
obsahujucimi prislusné rozhranie, ako je laterdlny pristupovy systém INSIGHT,
a vhodnym zdrojom sveta (max. 300 W xendnovy osvetlovac).

Indikacia/kontraindikacia

Svetelny systém sa ma pouzivat spolu s pristupovymi systémami, ako je lateralny
pristupovy systém INSIGHT. Indikécie a kontraindikacie si pozrite v prislusnej tech-
nickej priru¢ke implantacnej techniky.

Sterilna pomocka

STERILE Sterilizované etylénoxidom

Zdravotnicke pomécky uskladriujte v ich pévodnom ochrannom obale a z balenia
ich vyberajte len tesne pred pouzitim. Pred pouzitim skontrolujte datum exspiracie
vyrobku a neporusenost sterilného balenia. Ak je balenie poskodené, vyrobok
nepouzivajte.

Pomaécka na jedno pouzitie

® NepouZzivajte opakovane

Vyrobky ur¢ené na jedno pouzitie sa nesmu pouzivat opakovane. Opakované
pouzitie alebo priprava na opakované pouZzitie (napr. Cistenie a opakovana steriliza-
cia) moézu narusit Strukturdlnu celistvost pomocky a/alebo viest k zlyhaniu
pomocky, ¢o méze viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta. Okrem toho
moze opakované pouzivanie alebo priprava na opakované pouzivanie pomocok
ur¢enych na jedno pouzitie vyvolat riziko kontaminacie, napr. z dévodu prenosu
infekéného materiélu z jedného pacienta na iného. To by mohlo viest k poraneniu
alebo smrti pacienta alebo pouzivatela.

Bezpecnostné opatrenia a upozornenia

— Nepouzivajte vy3si vykon vo wattoch, ako je uvedené pre jednorazové svetlo.

— V3eobecné rizikd suvisiace s chirurgickym postupom nie su opisané v tomto

navode na pouzitie. Dal3ie informdcie si precitajte v broztre Dolezité informacie

spolo¢nosti Synthes.

Neklad'te koniec prenasajci svetlo na kozu ani makkeé tkanivo.

Neklad'te jednorazové svetlo do makkého tkaniva.

V zévislosti od zdroja svetla moze teplota kovovej Casti jednorazového svetla

(03.816.710S) a adaptéra (volitelného, 03.816.709) prekrocit 43 °C. Preto

zabrante dlhodobejsiemu kontaktu pouzivatela a pacienta s tymito ¢astami.

Pouzite plastovy Uchop ako drzadlo. Pozrite si obrazok.

Nedotykajte sa otvoreného konca jednorazového svetla ani kabla z optickych

vldken. Vyzarovana intenzivna svetelnd energia moéze sposobit popaleniny.

Pocas chirurgického zakroku zabrante dlhodobému kontaktu makkého tkaniva

s kovovymi ¢astami. Na zabranenie vzniku popalenin nikdy nedavajte odkryty

koniec zapojeného kébla z optickych vidkien na pacienta ani do jeho blizkosti.

Pred rozobratim ho nechajte vychladnut.

Nikdy nedévajte odkryty koniec zapojeného kabla z optickych vldkien do blizkosti

horlavych materidlov, ako je textil (zaclony) ani vatovych tampoénov ¢i podloziek,

ktoré boli namocené do horlavych tekutin (napr. dezinfekenych pripravkov). Tep-

lo generované intenzivnym vyzarovanim svetla moze tieto materialy zapalit.

— Pocas pouzivania lampa vyzaruje silné UV/IR Ziarenie. Nikdy sa nedivajte priamo
do svetla s vysokou intenzitou, pretoze to méze sposobit zadvazné poranenia o¢i.
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— Bez ohladu na stav a vystup svetelného zdroja a svetelného kabla sa mézu vys-
kytnut kombindcie, ktoré budu viest k zvysenej tvorbe tepla na konci svetelného
kabla so svetelnym zdrojom a ktoré mozu spdsobit poskodenie svetelného kébla.
V tomto pripade sa obratte na vyrobcu.

— Konce svetlovodu sa pocas prevadzky moézu zohriat na vysokd teplotu. Preto
kable neumiestriujte do predmetov citlivych na teplotu.

— Pri prenose svetla zo svetelného zdroja nikdy nenechavajte svetelny systém bez
dozoru.

— Sterilné, ak nie je obal otvoreny alebo poskodeny. Nepouzivajte, ak je obal ot-
voreny alebo poskodeny.

— Vyrobok nepouzivajte, ak vykazuje zndmky poskodenia.

— Po pouziti sa modze tento vyrobok stat potencidlne biologicky nebezpecnym.
S jednorazovym svetlom zaobchadzajte a likvidujte ho v stlade s uznavanymi
nariadeniami lekarskej praxe a miestnymi nariadeniami.

Vyrobca nie je zodpovedny za ziadne komplikacie vyplyvajuce z nesprévnej diag-
nézy, nespravneho vyberu implantatu, nespravne spojenych komponentov im-
plantatu a/ani operacnej techniky, obmedzeni lie¢ebnych metéd alebo nedosta-
to¢nej asepsy, ku ktorej dochadza pocas pouzivania svetelného systému.

Kombinacia zdravotnickych pomécok

Jednorazové svetlo je pripojené k adaptéru pre svetelny kabel (3.816.709). Jed-
norazové svetlo ma rozhranie s kolikmi ACMI.

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

Zaruka

V3etky zaruc¢né prava zanikaju v pripade, ak st opravy alebo Upravy vykonavané v
neopravnenom servisnom centre. Vyrobca neprebera Ziadnu zodpovednost za
Uc¢inky na bezpecnost, spolahlivost alebo vykonnost vyrobku, ak sa vyrobok
nepouziva v stlade s ndvodom na pouzitie.

Prostredie magnetickej rezonancie

Nebezpec¢né pri pouzivani v prostredi MR: Pouzitie zdravotnickej pomocky
03.816.710S v prostredi MR nie je bezpec¢né podla noriem

ASTM F 2052, ASTM F 2213, ASTM F 2182.

Plastovy Uchop Kovovy kruzok
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