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Kayttoohjeet

03.816.710S Kertakdyttoinen valo lateraaliseen sisaanvientiin tarkoitettua
INSIGHT ™-jarjestelmaa varten

Kertakayttoinen valo lateraaliseen sisaanvientiin tarkoitettua INSIGHT-
jarjestelmaa varten on valokuitulaite, joka on tarkoitettu syvien kirurgisten
kohteiden valaisemiseen. Kertakayttdinen valo on tarkoitettu kaytettavaksi
enintaan 300 W:n ksenonvalaisimen kanssa kdyttden halkaijalntaan 3 mm (tai
ohuempaa) valokuitukaapelia ja vastaavaa valolaitesovitinta. Kertakayttinen valo
sopii ACMI-naarasliittimeen.

Tarked huomautus hoitoalan ammattilaisille ja leikkaussalihenkilékunnalle: Nama
kayttéohjeet eivat sisélld kaikkea tarvittavaa tietoa laitteen valitsemisesta ja
kayttamisesta. Lue kayttdohjeet seka Synthes-esite "Tarkeitd tietoja” huolellisesti
ennen  kdyttéad.  Varmista, ettd olet perehtynyt  asianmukaiseen
leikkaustoimenpiteeseen.

Materiaalit
Laakinta- ja optiikkalaatuista valokuitukaapelia, polymeereja.

Kayttotarkoitus

Valojarjestelma on tarkoitettu valaisemaan kirurgista kohdetta mini-invasiivisissa
leikkauksissa. Se on tarkoitettu kaytettavéaksi yhdessa vastaavat litannat sisaltavien
sisadnvientijarjestelmien, kuten lateraalisen INSIGHT-sisdanvientijdrjestelman, ja
sopivan valonldhteen kanssa (enintdan 300 W:n ksenonvalonlahde).

Kayttoaiheet/vasta-aiheet

Jos kertakayttoista valoa (03.816.710S) kéytetdan yhdistelména implanttien
tai instrumenttien kanssa, katso kayttdaiheet ja vasta-aiheet sekd muut
leikkausvaiheet vastaavista kayttoohjeista.

Kohdepotilasryhma
Tama tuote on tarkoitettu kaytettavaksi kayttotarkoituksen ja kéyttdaiheiden
mukaisesti, vasta-aiheet ja potilaan anatomia ja terveydentila huomioon ottaen.

Kohdepotilasryhma perustuu itse implanttilaitteisiin  eikd instrumentteihin.
Implanttien nimenomainen potilaskohderyhma ilmoitetaan vastaavissa implantin
kayttoohjeissa.

Kohdekayttaja

Tama laite on tarkoitettu patevien terveydenhuollon ammattilaisten kayttoon,
esim. kirurgit, ladkarit, leikkaussalihenkilokunta ja laitteen valmistelussa mukana
olevat henkilét. Koko laitteita kasittelevan henkildkunnan on tunnettava
kokonaisuudessaan kayttoohjeet, leikkaustoimenpiteet (soveltuvissa tapauksissa)
ja/tai Synthes-esite "Tarkeita tietoja” tarpeen mukaan.

Mahdolliset haittatapahtumat, ei-toivotut sivuvaikutukset ja jaljelle
jaavat riskit

Synthesvalmistaa leikkausalueen valmisteluun ja Synthes-implanttienimplantoinnin
avustamiseen tarkoitettuja leikkausinstrumentteja. Haittatapahtumat/
sivuvaikutukset — perustuvat implanttilaitteisiin  eivatka  instrumentteihin.
Implanttikohtaiset haittatapahtumat/sivuvaikutukset ovat vastaavissa Synthes-
implantin kayttéohjeissa.

Steriili laite

erRu_E Steriloitu etyleenioksidilla

Sailyta steriilit tuotteet alkuperaisessa suojapakkauksessaan. Ota ne pakkauksesta
vasta juuri ennen kayttoa.

@ Ei saa kdyttaa, jos pakkaus on vaurioitunut.

Tarkasta tuotteen viimeinen kdyttopaiva ennen kdyttoa ja varmista, etta steriili
pakkaus on ehja. Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut tai jos viimeinen
kayttopaivdmaara on ohitettu.

@ Ei saa steriloida uudelleen

Kertakayttoisen valon (03.816.710S) uudelleensterilointi voi johtaa tuotteen

steriiliyden menetykseen ja/tai materiaalin muuttuneisiin ominaisuuksiin ja/tai
siihen, ettei tuote vastaa suorituskykytietoja.
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Kertakayttéinen laite
@ Ei saa kdyttaa uudelleen

Osoittaa ladkinnallista laitetta, joka on tarkoitettu kertakdyttoon tai kaytettavaksi
vain yhdelle potilaalle yhden ainoan toimenpiteen aikana.

Uudelleenkayttd tai kliininen uudelleenprosessointi  (esim. puhdistus ja
uudelleensterilointi) voi vaarantaa laitteen rakenteellisen eheyden ja/tai aiheuttaa
laitevian, joka voi johtaa potilaan vammaan, sairauteen tai kuolemaan.

Lisaksi kertakayttoisten laitteiden uudelleenkdyttd tai -kasittely voi aiheuttaa
kontaminaatioriskin, joka johtuu esim. tartunnanvaarallisen materiaalin
siirtymisesta potilaiden valilla. Tdma voi mahdollisesti johtaa potilaan tai kayttajan
vammaan tai kuolemaan.

Varoitukset ja varotoimet

— Valmistaja ei vastaa mistddn komplikaatioista, jotka aiheutuvat vaarasta
diagnoosista, vaaran implantin valitsemisesta, vaarista implantin osien ja/tai
kdyttémenetelmien  yhdistelmistd, hoitomenetelmien  rajoituksista  tai
puutteellisesta aseptiikasta valojarjestelman kayton aikana.

- Al3 taivuta kuituoptista valaisinta alle 5 cm:n séteelle.

- Al3 paina valaisinta terévalla esineella.

- Ald kdytd suurempaa wattimaaras, kuin mikd kertakdyttoiselle valolle on
iimoitettu.

- Al3 aseta valoa lahettavaa paata ihon tai pehmytkudoksen pinnalle.

- Al3 upota kertakayttoistd valoa pehmytkudokseen.

— Valonlahteesta riippuen, kertakayttoisen valaisimen (03.816.710S) metalliosan ja
sovittimen (valinnainen, 03.816.709) lampotila voi olla yli 43 °C. Valta siksi
ndiden osien pitkdaikaista kosketusta kayttdjaan ja potilaaseen. Kdyta muovista
kadensijaa kahvana. Katso piirrosta.

— Kertakayttoista valaisinta saa kdyttaa vain siihen liittyvien valokaapelien kanssa.

- Al kosketa kertakdyttdisen valon tai valokuitukaapelin avopaata. Sateileva
voimakas valoenergia voi aiheuttaa palovammoja. Valtd pitempiaikaista
kosketusta metalliosien ja kudoksen vililld leikkausten aikana. Al koskaan aseta
kytketyn valokuitukaapelin avopaata potilaan paalle tai lahelle, jotta palovammat
valtetdan. Anna laitteiden jadhtya ennen purkamista.

- Ala koskaan aseta valaisinta tai kytketyn valokuitukaapelin avopaatéd helposti
syttyvien materiaalien kuten tekstiilien (verhot) Idhelle tai helposti syttyvissa
nesteissa (esim. desinfiointiaineissa) liotettujen pumpulipuikkojen tai -taitosten
ldhelle. Voimakkaan valosdteilyn tuottama kuumuus voi sytyttdd nama
materiaalit.

- Kun valaisinta kaytetaan, lamppu sateilee voimakasta UV-/IR-séteilys. Ala
koskaan katso suoraan erittdin voimakkaaseen valoon, silla tdma voi aiheuttaa
vakavia silmavaurioita.

— Valonlahteen ja valokaapelin kunnosta ja tehosta riippumatta voi ilmeta
yhdistelmid, jotka johtavat l&mmon runsaaseen kehittymiseen valokaapelin
valonlahdepadssa, mika voi vaurioittaa valokaapelia. Ota tallaisessa tapauksessa
yhteys valmistajaan.

- Valo-ohjaimen paat voivat kuumeta kaytén aikana. Ald siksi aseta kaapelia
lampoherkkien esineiden pinnalle.

— Ala koskaan jaté valojérjestelmaa valvomatta, kun valoa valitetaan valonléhteesta.

— Steriili, ellei pakkausta ole avattu tai pakkaus ole vahingoittunut. Ei saa kayttaa,
jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut.

— Ei saa kayttaa, jos tuote ndyttaa vahingoittuneelta.

— Kayton jalkeen tama tuote saattaa muodostaa biovaaran. Kasittele
kertakayttoista valoa ja havita se hyvaksytyn ladketieteellisen kaytannon ja
paikallisten sadnndsten mukaisesti.

Katso lisdtietoja Synthes-esitteestd "Tarkeita tietoja”.

Ladkinnéllisten laitteiden yhdistelma

Synthes ei ole testannut yhteensopivuutta muiden valmistajien toimittamien
laitteiden kanssa eika ota mitaan vastuuvelvollisuutta tallaisista tilanteista.
Kertakayttoinen valo (03.816.710S) on tarkoitettu kaytettavaksi enintdan 300 W:n
ksenonvalonldhteen kanssa kayttden halkaisijaltaan 3 mm (tai ohuempaa)
valokuitukaapelia ja vastaavaa liitinta/sovitinta (naaras-ACMI).

Noudata valonldhteen valmistajien kayttdoppaita ja turvallisuusohjeita.

Magneettikuvausymparisto
Ei turvallinen magneettikuvauksessa: Laakintalaite 03.816.710S ei ole
MR-turvallinen standardien ASTM F 2052, ASTM F 2213 ja ASTM F 2182 mukaan.
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Laitteen kdyttoa edeltdva hoito

Steriili laite:

Laitteet toimitetaan steriileind. Poista tuotteet pakkauksesta aseptiikkaa
noudattaen.

Sailyta steriilit tuotteet alkuperaisessa suojapakkauksessaan. Ota ne pakkauksesta
vasta juuri ennen kayttoa.

Tarkasta tuotteen viimeinen kayttdpaiva ennen kayttda ja varmista, etta steriili
pakkaus on ehja. Ei saa kéyttaa, jos pakkaus on vaurioitunut.

Havittaminen
Laitteet on havitettava terveydenhuollon ladkinnéllisend laitteena sairaalan
menettelytapojen mukaan.

Erityiset toimintaohjeet

Muovinen kadensija Metallirengas

\ e

Liitin

— Ruuvaa asianmukainen valonlahteen sovitin asianmukaiseen valokaapeliin ja
ruuvaa valon sovitin (sovittimet) kaapelin toiseen paahan (pdihin).

— Liu'uta kertakayttoinen valo valoaukkoihin. Kiinnita valo alapuolella oleviin
koukkuihin.

— Liité valokaapeli valonlahteeseen. Kytke valonldhteen virta paalle. Valolaitteisiin
kertyneet ruumiinnesteet tai jaamat voidaan huuhtoa tai pyyhkia pois.

Takuu

Kaikki takuuoikeudet menetetadn, jos korjauksia tai muutoksia suorittaa
valtuuttamaton huoltokeskus. Valmistaja ei ota vastuuta mistddn tuotteen
turvallisuuteen, luotettavuuteen tai suorituskykyyn kohdistuvista vaikutuksista, jos
tuotetta ei kdyteta kayttdohjeiden mukaisesti.
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