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Navod na pouzitie

Jednorazové svetlo 03.816.710S pre laterdlny pristupovy systém INSIGHT™
Jednorazové svetlo pre lateralny pristupovy systém INSIGHT je pomdcka z optickych
vldkien ur¢end na osvetlenie hlboko uloZenych miest pri chirurgickych zékrokoch.
Jednorazové osvetlenie je ur¢ené na pouzitie s 300 W xenénovym osvetlovacom
s pouzitim 3 mm kabla z optickych vlakien (alebo tensieho) a prislusného adaptéra
na osvetlovacie zariadenie. Jednorazové svetlo je vhodné na zapojenie so samicim
konektorom ACMI.

Délezité upozornenie pre zdravotnickych pracovnikov a personal na opera¢nych
séalach: Tento navod na pouzitie neobsahuje vietky informacie potrebné na vyber
a pouzitie pomocky. Pred pouzitim si dokladne precitajte navod na pouzitie
a brozuru spolo¢nosti Synthes s nazvom ,Doélezité informacie”. Uistite sa, ze
dobre ovladate prislusny chirurgicky postup.

Materialy
Kabel z optickych vlakien na lekarske a optické pouzitie, polyméry.

Ucel pouzitia

Svetelny systém je urceny na osvetlenie chirurgického miesta pri minimalne
invazivnych chirurgickych zdkrokoch. Je urceny na pouzitie s pristupovymi
systémami obsahujucimi prisludné rozhrania, ako je lateralny pristupovy systém
INSIGHT, a vhodnym zdrojom sveta (max. 300 W xenénovy osvetlovac).

Indikacie/kontraindikacie

Ak sa jednorazové svetlo (03.816.710S) pouziva v kombindcii s inymi implantatmi
alebo nastrojmi, pozrite si indikacie, kontraindikacie a daldie chirurgické kroky
v prislusnom ndvode na pouZitie.

Cielova skupina pacientov
Vyrobok sa musi pouzivat v sulade s ur¢enym pouzitim, indikaciami,
kontraindikaciami a s ohladom na anatémiu a zdravotny stav pacienta.

Cielova skupina pacientov zavisi skor od implanta¢nych pomdécok nez od nastrojov.
Konkrétnu cielovu skupinu pacientov pre implantaty najdete v ndvode na pouzitie
prisludného implantatu.

Zamyslany pouzivatel

Tato pomocka je urcena na pouzitie kvalifikovanymi zdravotnickymi pracovnikmi,
napr. chirurgmi, lekédrmi, persondlom operacnej saly a osobami, ktori sa podielaju
na priprave pomocky. V3etci pracovnici, ktori manipuluji s pomoéckou, musia
dokladne poznat ndvod na pouzitie, pripadne chirurgické postupy a podla potreby
aj brozuru ,Dolezité informacie” spolo¢nosti Synthes.

Potencialne neziaduce udalosti, neziaduce vedlajsie ucinky a zostatkové
rizika

Spolo¢nost Synthes vyraba chirurgické nastroje urcené na pripravu miesta a pomoc
pri implantacii implantatov spolo¢nosti Synthes. Neziaduce udalosti/vedlajsie
Uc¢inky su skor zalozené na implantovanych pomodckach ako na nastrojoch.
Konkrétne neziaduce udalosti alebo vedlajsie Uc¢inky pre implantaty su uvedené
v prislusnom ndvode na pouzitie implantatov spolo¢nosti Synthes.

Sterilna pomécka

STEFIILE Sterilizované etylénoxidom

Sterilné pomocky uchovavajte v pévodnom ochrannom obale a vyberte ich z neho
az bezprostredne pred pouzitim.

@ Ak je balenie poskodené, vyrobok nepouzivajte.

Pred pouzitim skontrolujte datum exspiracie vyrobku a skontrolujte neporusenost
sterilného balenia. Pomocku nepouzivajte, ak je balenie poskodené alebo uplynul
datum exspiracie.

@ Nesterilizujte opakovane

Opakovana sterilizacia jednorazového svetla (03.816.710S) moéze viest k strate

sterility produktu, nesplneniu poziadaviek na vykonnost alebo zmenu vlastnosti
materialu.
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Jednorazova pomoécka
@ NepouZivajte opakovane

Oznacenie zdravotnickej pomocky urcenej na jedno pouzitie alebo na pouzitie
u jedného pacienta pri jednom zakroku.

Opakované pouzitie alebo priprava na opakované klinické pouzitie (napr. Cistenie
a opakovana sterilizacia) mozu poskodit trukturalnu celistvost pomécky alebo
viest k zlyhaniu pomdcky, ¢o moéze viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti
pacienta.

Okrem toho moze opakované pouzitie alebo priprava na opakované pouzitie
pomaocok urcenych na jedno pouzitie vyvolat riziko kontamindcie, napr. z dévodu
prenosu infek¢ného materidlu z jedného pacienta na iného. Moéze to viest
k poraneniu alebo smrti pacienta alebo pouzivatela.

Vystrahy a bezpecnostné opatrenia

— Vyrobca nie je zodpovedny za ziadne komplikacie vyplyvajice z nespravnej
diagnoézy, nespravneho vyberu implantdtu, nespravne skombinovanych
komponentov implantatu a/alebo operac¢nych technik, obmedzeni lie¢ebnych
metdd alebo nedostatocnej asepsy, ku ktorej dochadza pocas pouZzivania
svetelného systému.

— Neohybajte osvetlenie z optickych vldkien o viac ako 5 cm.

— Netlacte na osvetlenie ostrymi predmetmi.

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

— Nekladte koniec prenasajuci svetlo na kozu ani makké tkanivo.

— Nekladte jednorazové svetlo do makkého tkaniva.

— V zdvislosti od zdroja svetla moze teplota kovovej Casti jednorazového svetla
(03.816.710S) a adaptéra (volitelny, 03.816.709) prekrocit 43 °C. Zabrante
preto dlhodobému kontaktu pouzivatela a pacienta s tymito Castami. Ako
rukovat pouzite plastovy Uchop. Pozrite si obrazok.

— Svetlo na jednorazové pouzitie sa smie pouzivat iba s prislusnymi svetelnymi
kablami.

— Nedotykajte sa otvoreného konca jednorazového svetla ani kadbla z optickych
vldkien. Vyzarovand intenzivna svetelnd energia moze sposobit popaleniny.
Pocas chirurgického zakroku zabrarite dlhodobému kontaktu makkého tkaniva
s kovovymi ¢astami. Na zabranenie vzniku popalenin nikdy nedavajte odkryty
koniec zapojeného kébla z optickych vldkien na pacienta ani do jeho blizkosti.
Pred rozobratim ho nechajte vychladnut.

— Nikdy nedavajte svetlo alebo odkryty koniec zapojeného kéabla z optickych
vlaken do blizkosti horlavych materidlov, ako je textil (zaclony), vatové tampony
alebo podlozky, ktoré boli namocené do horlavych tekutin (napr. dezinfekénych
pripravkov). Teplo generované intenzivnym vyzarovanim svetla moéze tieto
materialy zapalit.

— Lampa pocas pouzivania vyzaruje silné UV/infracervené Ziarenie. Nikdy sa
nedivajte priamo do svetla s vysokou intenzitou, pretoze to moze sposobit
zavazné poranenia oci.

— Bez ohladu na stav a vystup zdroja svetla a a svetelného kabla sa mézu vyskytnut
kombinacie, ktoré budu viest k zvySenej tvorbe tepla na konci zdroja svetla so
svetelnym kablom a ktoré moézu spdsobit poskodenie svetelného kéabla. V tomto
pripade sa obratte na vyrobcu.

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

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

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

— Vyrobok nepouzivajte, ak vykazuje zndmky poskodenia.

— Po pouziti modze byt tento produkt potencidlne biologicky nebezpecny.
S jednorazovym svetlom zaobchadzajte a likvidujte ho v stlade s uznavanymi
nariadeniami lekarskej praxe a miestnymi nariadeniami.

Dalsie informécie si pre¢itajte v brozare ,Délezité informéacie” spolo¢nosti Synthes.

Kombinacia zdravotnickych pomécok

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

Jednorazové svetlo (03.816.7109) je urcené na pouzitie s max. 300 W xendnovym
zdrojom svetla s pouzitim 3 mm kébla z optickych vlakien (alebo tensieho)
a prislusného spojenia/adaptéra (samici konektor ACMI).

Postupujte podla priru¢ky na obsluhu a bezpe¢nostnych pokynov vyrobcov zdroja
svetla.
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Prostredie magnetickej rezonancie

Nebezpecné pri pouzivani v prostredi MR: Pouzitie zdravotnickej pomdcky
03.816.710S v prostredi MR je podla noriem ASTM F 2052, ASTM F 2213,
ASTM F 2182 nebezpecné.

Uprava pomécky pred pouzitim
Sterilnd pomocka:
Pomécky sa dodavaju sterilné. Vyberte vyrobky z obalu aseptickym sposobom.

Sterilné pomocky uchovavajte v pévodnom ochrannom obale a vyberte ich z neho
az bezprostredne pred pouzitim.

Pred pouzitim skontrolujte datum exspiracie vyrobku a skontrolujte neporusenost
sterilného balenia. Ak je balenie poskodené, vyrobok nepouzivajte.

Likvidacia
Pomocky sa musia likvidovat ako zdravotnicke pomocky v stlade s nemocni¢nymi
postupmi.

Osobitné operacné pokyny

Plastovy Uchop Kovovy prstenec

Y ¥

Konektor

— Priskrutkujte prislusny adaptér zdroja svetla svetla na prislusny svetelny kébel
a potom priskrutkujte svetelny adaptér (svetelné adaptéry) k opacnému koncu
(opa¢nym koncom) kabla.

— Posunte jednorazové svetlo do svetelnych slotov. Zaistite svetlom pod dodanymi
hakmi.

— Pripojte svetelny kdbel k zdroju svetla. Zapnite zdroj svetla. Telesné tekutiny
alebo zvysky tkaniv, ktoré sa hromadia na povrchu svetelnych pomocok, mozno
oplachnut alebo utriet.

Zaruka

Vsetky zaru¢né prava zanikaju v pripade, ak su opravy alebo Upravy vykonavané
vV neopravnenom servisnom centre. Vyrobca nepreberd Ziadnu zodpovednost
za Ucinky na bezpecnost, spolahlivost alebo vykonnost vyrobku, ak sa vyrobok
nepouziva v stlade s ndvodom na pouZzitie.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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