Navod k pouziti
Jednorazové svétlo 03.816.710S pro systém lateralniho
pristupu INSIGHT™

Tento navod neni urcen k distribuci v USA

Ne viechny produkty jsou momentalné
dostupné na viech trzich

Obsah ndvodi podléhd zménam;
nejaktualnéjsi verze kazdého navodu
je vidy k dispozici online.

VytiSténo dne: Mar 26, 2020

(#) DePuySynthes ce

0 J

© Synthes GmbH 2020. V3echna prava vyhrazena. SE_547373 AD 03/2020



Navod k pouziti

Jednorazové svétlo 03.816.710S pro systém lateralniho pfistupu INSIGHT™
Jednordzové svétlo pro systém laterdiniho pfistupu INSIGHT je prostfedek
z optického vldkna pro osvétlovani hluboce umisténych operacnich mist.
Jednorédzové svétlo je urceno pro pouziti s xenonovym osvétlovacem s max.
vykonem 300 wattl, kabelem z optickych vldken o priméru 3 mm (nebo méné)
a odpovidajicim adaptérem pro osvétlovaci pfistroj. Jednorazové svétlo Ize spojit
s vnéjsim konektorem ACMI.

Dulezitd poznamka pro zdravotniky a personal na opera¢nim sale: Tento navod
k pouZiti neobsahuje veskeré informace nutné k volbé a pouziti prostfedku. Pred
pouzitim si pozorné prec¢téte navod k pouziti a brozuru ,Dulezité informace”
vydanou spole¢nosti Synthes. Dikladné se obeznamte s pfislusnym chirurgickym
postupem.

Materialy
Opticky kabel IékaFské a optické jakosti, polymery.

Urcené pouziti

Osvétlovaci systém je urcen k osvétleni operacniho pole pfi minimalné invazivnich
chirurgickych zakrocich. Je urcen k pouziti s pfistupovymi systémy obsahujicimi
odpovidajici rozhrani, jako je napfiklad systém INSIGHT pro lateralni pfistup a
vhodny zdroj svétla (max. 300W xenonovy osvétlovaci prvek).

Indikace/kontraindikace

V pripadé pouziti jednordzového svétla (03.816.710S) v kombinaci s implantaty
nebo nastroji vyhledejte indikace a kontraindikace spolu s dal3imi chirurgickymi
postupy v pfislusnych nédvodech k pouziti.

Cilova skupina pacientt
Vyrobek se musi pouzivat v souladu se zamyslenym Gcelem pouziti, indikacemi,
kontraindikacemi a s ohledem na anatomii a zdravotni stav pacienta.

Cilovéa skupina pacientl je stanovena na zakladé implantovanych prostfedkd, a
nikoli na zakladé nastrojl. Konkrétni cilovou skupinu pacientd pro implantaty
naleznete v pfislusnych nadvodech k pouziti implantatu.

Zamysleni uzivatelé

Tento prostfedek je urcen k pouziti kvalifikovanymi zdravotnickymi odborniky,
napf. chirurgy, lékafi, sdlovym persondlem a osobami, které se podileji na pfipravé
prostfedku. Veskery personal, ktery s prostfedkem manipuluje, by mél byt piné
obezndmen s ndvodem k pouziti, chirurgickymi postupy (v pfislusnych pfipadech)
a/nebo brozurou , Dllezité informace” vydanou spole¢nosti Synthes (v pfislusnych
pfipadech).

Potencialni nezadouci pfihody, nezadouci vedlejsi ucinky a zbytkova rizika
Spole¢nost Synthes vyrabi chirurgické nastroje urcené pro pfipravu mista a na
pomoc pii implantaci implantatd Synthes. Nezadouci ptihody a vedlejsi ucinky
zavisi na implantatech, nikoli na nastrojich. Specifické nezadouci pfihody a vedlejsi
uc¢inky pro implantaty nalezete v navodech k pouziti pfislusnych implantatt
Synthes.

Sterilni prostfedek

STERILE Sterilizovano etylenoxidem

Sterilni prostfedky skladujte v pdvodnim ochranném baleni a z obalu je vytahujte
az bezprostfedné pred pouzitim.

@ V pfipadé poskozeného baleni prostifedek nepouzivejte.

Pred pouzitim zkontrolujte datum exspirace a ujistéte se, Zze neni porusen sterilni
obal. V pfipadé poskozeného obalu nebo proslého data exspirace prostiredek
nepouzivejte.

@ Nesterilizujte opakované.

Resterilizace jednorazového svétla (03.816.710S) mUze zpUsobit, Zze vyrobek

nebude sterilni, nebude splriovat specifikace Ucinnosti nebo se zméni vlastnosti
materialu.
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Prostfedek na jedno pouziti
@ NepouZivejte opakované

Oznacuje zdravotnicky prostfedek urceny pro jednorazové pouziti nebo pro pouziti
u jednoho pacienta béhem jednoho zakroku.

Opétovné pouziti nebo zpracovani (napfiklad ¢isténi a opétovna sterilizace) maze
narusit strukturdlni celistvost prostfedku nebo zpUsobit jeho zavadu, coz mlze vést
k poranéni, onemocnéni nebo umrti pacienta.

Opakované pouziti nebo zpracovani prostiedkl na jednorédzové pouziti mize
mimo jiné predstavovat riziko kontaminace, napf. z ddvodu pfenosu infek¢niho
materidlu z jednoho pacienta na druhého. To mdZze vést k poranéni nebo smrti
pacienta nebo uzivatele.

Varovani a preventivni opatieni

— Vyrobce neodpovidd za zadné komplikace v duisledku nespravné diagnozy,
vybéru nespravného implantatu, nespravné kombinovanych soucasti implantatu
anebo operacnich technik, omezeni lé¢ebnych metod nebo nedostate¢né
aseptickych podminek, k nimz dojde béhem pouziti osvétlovaciho systému.

— Neohybejte svitidlo s optickymi vlakny do poloméru mensiho nez 5 cm.

— Na svitidlo netlac¢te ostrymi pfedméty.

— NepouZzivejte vyssi vykon, nez je ur¢en pro jednorazové svétlo.

— Nepokladejte konec emitujici svétlo na kizi ani na mékkou tkan.

— Nezavadéjte jednorazové svétlo do mekké tkané.

— V zavislosti na svételném zdroji maze teplota kovové ¢asti jednorazového svétla
(03.816.710S) a adaptéru (volitelné pfislusenstvi, 03.816.709) presahnout
43 °C. Vyvarujte se proto del3iho kontaktu uzivatele a pacienta s témito ¢astmi.
K uchopeni pouZzijte plastovou rukojet. Viz obrazek.

— Jednorazové svétlo by se mélo pouzivat pouze se svételnymi kabely tvoficimi
jeho pfislusenstvi.

— Nedotykejte se otevieného konce jednorazového svétla ani kabelu z optického
vldkna. Emitovana intenzivni svételna energie mdze zpUsobit popaleni. Vyvarujte
se delsiho kontaktu kovovych soucasti s tkanémi béhem operace. Abyste
zabranili popélenindm, nikdy neumistujte otevieny konec pfipojeného kabelu z
optického vlakna na télo pacienta ani do jeho blizkosti. Pfed rozebranim nechte
vychladnout.

— Nikdy nepokladejte svétlo ani otevieny konec pfipojeného kabelu z optického
vlakna do blizkosti hoflavych materiald, napfiklad textilii (rousek), ani blizko
bavinénych tamponl ¢i gazovych polstarkd, které jsou napusténé hoflavymi
tekutinami (napfiklad desinfekénimi roztoky). Teplo vznikajici pfi intenzivnim
vyzafovani svétla maze tyto materidly zapalit.

— Béhem provozu emituje lampa silné UV/IR zafeni. Nikdy se nedivejte pfimo do
svétla o vysoké intenzité, protoze by to mohlo zpUsobit vazné poskozeni oci.

— Bez ohledu na stav a vykon svételného zdroje a osvétlovaciho kabelu se mohou
vyskytnout kombinace, které vedou k nadmérné tvorbé tepla na tom konci
osvétlovaciho kabelu, kde se nachazi svételny zdroj, coz mlze osvétlovaci kabel
poskodit. V takovém pripadé kontaktujte vyrobce.

— Konce svétlovodu se mdzou béhem provozu zahtat. Nedavejte proto kabel na
predméty citlivé na teplo.

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

— Sterilni, pokud obal neni otevieny ani poskozeny. Vyrobek nepouZivejte, pokud
je balenf oteviené nebo poskozené.

— NepouZzivejte, pokud se vyrobek zda byt poskozen.

— Po pouziti muze toto zafizeni predstavovat potencidlni biologické riziko.
Zachazejte s jednorazovym svétlem a likvidujte ho v souladu se schvalenou
zdravotnickou praxi a mistnimi predpisy.

Dalsi informace najdete v brozufe ,Dulezité informace” vydané spole¢nosti
Synthes.

Kombinovani zdravotnickych prostiedku

Spole¢nost Synthes nezkoumala kompatibilitu se zdravotnickymi prostfedky
dodavanymi jinymi vyrobci a v pfipadech takového pouziti neprebird zadnou
odpovédnost.

Jednorazové svétlo (03.816.710S) je ureno k pouziti s xenonovym svételnym
zdrojem s max. vykonem 300 wattd a kabelem z optickych vidken o priméru
3 mm (nebo méné) s odpovidajicim pfipojenim nebo adaptérem (konektor ACMI).
Ridte se navody k obsluze a bezpe¢nostnimi pokyny vyrobce svételného zdroje.

Prostiedi magnetické rezonance
Nebezpecné v prostiedi MR: Zdravotnicky prostfedek 03.816.710S je nebezpecny
v prostfedi MR podle ASTM F 2052, ASTM F 2213, ASTM F 2182.
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Osetieni pied pouzitim prostifedku

Sterilni prostredek:

Zatizeni jsou dodavana sterilni. Produkty vyjimejte z baleni za aseptickych
podminek.

Sterilni prostfedky skladujte v pvodnim ochranném baleni a z obalu je vytahujte
az bezprostfedné pred pouzitim.

Pred pouzitim zkontrolujte datum exspirace a ujistéte se, ze nenf porusen sterilni
obal. Nepouzivejte, pokud je baleni poskozené.

Likvidace
Prostredky je nutné likvidovat jako zdravotnicky prostfedek v souladu s pfislusnymi
nemocni¢nimi postupy.

Specialni operacni pokyny

Plastova rukojet Kovovy krouzek

N '

Konektor

— Nadroubujte vhodny adaptér svételného zdroje na vhodny osvétlovaci kabel
a na opacny konec (nebo na konce) kabelu nasroubujte adaptér (nebo adaptéry)
svétla.

— Nasunte jednorazové svétlo do drazek na svétlo. Zajistéte svétlo zespodu pomoci
dodanych hacka.

— Pripojte osvétlovaci kabel ke svételnému zdroji. Zapnéte svételny zdroj. Télesné
tekutiny nebo zbytky tkdni nahromadéné na povrchu osvétlovacich prostfedkd
je mozné oplachnout nebo otfit.

Zéruka

VSechna prava podle zaruky pozbyvaji platnost v pfipadé provedeni zmén
neautorizovanym servisnim centrem. Vyrobce nepfijima odpovédnost za dopady
na bezpecnost, spolehlivost ani G¢innost vyrobku, pokud neni vyrobek pouzivan
v souladu s timto ndvodem k pouziti.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

Tel: +41 61 965 61 11
www.jnjmedicaldevices.com
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