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Bruksanvisning

03.816.710S Engangslys, for INSIGHT™ Lateralt tilgangssystem

Engangslyset for INSIGHT Lateralt tilgangssystem er en fiberoptisk enhet ment for
belysning i dype kirurgiske steder. Engangslyset er beregnet pa a brukes med en
Xenon-illuminator p& maks. 300 Watt ved bruk av en 3 mm fiberoptisk kabel (eller
mindre) og den tilhgrende adapteren til lysmaskinen. Engangslyset passer til en
ACMI hunn-kokobling.

Viktig merknad for medisinsk personell og operasjonsstuepersonell: Denne
bruksanvisningen inneholder ikke all den informasjonen som er ngdvendig for valg
og bruk av en enhet. Les bruksanvisningen og Synthes-brosjyren «Viktig
informasjon» naye fer bruk. Serg for at du er kjent med den aktuelle kirurgiske
prosedyren.

Materialer
Fiberoptisk kabel til medisinsk og optisk bruk, polymerer.

Tiltenkt bruk

Lyssystemet er beregnet pa a lyse opp operasjonsstedet under minimalt invasive
inngrep. Tiltenkt bruk er med tilgangssystemer som inneholder tilsvarende
grensesnitt, slik som INSIGHT lateralt tilgangssystem og en passende lyskilde
(Xenon-illuminator pa maks. 300 Watt).

Indikasjoner/kontraindikasjoner

Det refereres til de respektive bruksanvisningene for indikasjoner og
kontraindikasjoner og flere kirurgiske trinn hvis engangslyset (03.816.710S) brukes
i kombinasjon med implantater eller instrumenter.

Pasientmalgruppe
Produktet skal brukes med hensyn til tiltenkt bruk, indikasjoner, kontraindikasjoner
og tatt i betraktning pasientens anatomi og helsetilstand.

Pasientmalgruppen er basert pa implantatenhetene snarere enn instrumentene.
Spesifikk  pasientmalgruppe for implantatene finnes i de respektive
bruksanvisningene.

Tiltenkt bruker

Denne enheten er beregnet for bruk av kvalifisert helsepersonell, f.eks. kirurger,
leger, operasjonsstuepersonell og personer som er involvert i klargjgringen av
enheten. Alt personell som handterer enheten skal veere fullstendig kjent med
bruksanvisningen, de kirurgiske prosedyrene, hvis aktuelt, og/eller Synthes-
brosjyren «Viktig informasjon» ved behov.

Mulige ugnskede hendelser, bivirkninger og annen risiko

Synthes produserer kirurgiske instrumenter som er beregnet pa a klargjgre
bruksstedet og hjelpe med & implantere Synthes-implantater. De ugnskede
hendelsene/bivirkningene er basert pa implantatenhetene snarere enn
instrumentene. Spesifikke ugnskede hendelser/bivirkninger for implantatene
finnes i bruksanvisningen til det aktuelle Synthes-implantatet.

Steril enhet

STERILE Sterilisert ved bruk av etylenoksid

Sterile enheter skal oppbevares i den beskyttende originalemballasjen, og de ma
ikke fjernes fra emballasjen far like for bruk.

@ Ma ikke brukes nar emballasjen er skadet.

Kontroller produktets utlgpsdato og kontroller integriteten til den sterile
emballasjen for bruk. Ma ikke brukes hvis emballasjen er skadet eller hvis
utlgpsdatoen er passert.

@ Ma ikke resteriliseres

Resterilisering av engangslyset (03.816.710S) kan fare til at produktet ikke er sterilt

og/eller ikke oppfyller ytelsesspesifikasjonene og/eller endrer materialenes
egenskaper.
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Enhet til engangsbruk

@ Ma ikke gjenbrukes

Indikerer en medisinsk enhet som er beregnet pa engangsbruk eller til bruk pa én
pasient under én prosedyre.

Gjenbruk eller klinisk reprosessering (f.eks. rengjgring og resterilisering) kan svekke
enhetens strukturelle integritet og/eller fare til at enheten svikter, noe som kan fare
til pasientskader, sykdom eller dgd.

| tillegg kan gjenbruk eller reprosessering av enheter til engangsbruk utgjare en
risiko for kontaminasjon, f.eks. grunnet overfgring av infeksigst materiale fra én
pasient til en annen. Dette kan fere til skader eller dedsfall hos pasienten eller
brukeren.

Advarsler og forholdsregler

— Produsenten er ikke ansvarlig for eventuelle komplikasjoner som oppstar som
felgeavfeildiagnose, valgavfeilimplantat, feilkombinerteimplantatkomponenter
og/eller feil operasjonsteknikker, begrensninger innen behandlingsmetoder eller
utilstrekkelig asepsis som oppstar under bruk av lyssystemet.

- Ikke bay fiberoptisk lys under en radius pa 5 cm.

— Ikke pafer trykk pa lyset ved bruk av en skarp gjenstand.

— Ikke bruk hgyere effekt enn det som er angitt for engangslyset.

— Ikke plasser lysoverfaringsenden pa hud eller blgtvev.

— Ikke innfgr engangslyset i blgtvev.

— Avhengigav lyskilden kan temperaturen til engangslysets metalldel (03.816.710S)
og adapteren (ekstrautstyr, 03.816.709) overstige 43 °C. Langvarig kontakt
mellom disse delene og brukeren og pasienten skal derfor unngds. Bruk
plastgrepet som handtak. Se illustrasjonen.

- Engangslyset skal kun brukes med tilhgrende lyskabler.

— Ikke bergr den &pne enden pa engangslyset eller den optiske fiberkabelen. Den
intense lysstyrken som avgis kan fere til forbrenninger. Unnga langvarig kontakt
mellom metalldeler og vev under operasjoner. For & unnga forbrenninger skal
den apne enden pé en tilkoblet optisk fiberkabel aldri plasseres p& pasienten
eller i naerheten av pasienten. La den kjgle seg ned fer demontering.

— Plasser aldri lyset eller den dpne enden pa en tilkoblet optisk fiberkabel i
narheten av brennbare materialer som tekstiler (gardiner), eller i naerheten av
bomullspinner eller -pads som er gjennomfuktet med brennbare vaesker (f.eks.
desinfeksjonsmidler). Varmen som genereres av den intense lysemisjonen kan
antenne slike materialer.

— Lampen avgir sterk UV-/IR-strdling under bruk. Se aldri direkte inn i
hayintensitetslyset da dette kan forarsake alvorlige ayeskader.

— Uavhengig av lyskilden og lyskabelens tilstand og utgangseffekt, kan det oppsta
kombinasjoner som farer til hgy varmeutvikling i lyskabelens lyskildeende, og
dette kan skade lyskabelen. Kontakt produsenten hvis dette skjer.

— Endene pa lysfgreren kan bli varme under bruk. Legg derfor ikke kabelen pa
temperaturfglsomme gjenstander.

— La aldri lyssystemet vaere ubevoktet nar det overfares lys fra en lyskilde.

— Steril med mindre emballasjen er dpnet eller skadet. Skal ikke brukes dersom
emballasjen er dpnet eller skadet.

— Skal ikke brukes hvis produktet ser skadet ut.

— Etter bruk kan dette produktet potensielt vaere biologisk farlig. Handter og
avhend engangslyset i samsvar med godkjent medisinsk praksis og lokale
forskrifter.

Se Synthes-brosjyren «Viktig informasjon» for mer informasjon.

Kombinasjon av medisinske enheter

Synthes har ikke testet kompatibilitet med enheter fra andre produsenter og patar
seg intet ansvar i slike tilfeller.

Engangslyset (03.816.7109) er tiltenkt for bruk med en Xenon-lyskilde pa maks.
300 Watt ved bruk av en 3 mm fiberoptisk kabel (eller mindre) med en tilherende
kobling/adapter (hunn-ACMI).

Felg bruksanvisningen og sikkerhetsanvisningene fra produsenten av lyskilden.

Magnetresonansmiljo
MR-usikker: Den medisinske enheten 03.816.710S er MR-usikker i henhold til
ASTM F 2052, ASTM F 2213, ASTM F 2182.
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Behandling for enheten brukes
Steril enhet:
Enhetene leveres sterile. Fjern produkter fra pakningen pa en aseptisk mate.

Sterile enheter skal oppbevares i den beskyttende originalemballasjen, og de ma
ikke fjernes fra emballasjen for like far bruk.

Kontroller produktets utlgpsdato og kontroller integriteten til den sterile
emballasjen fer bruk. Mé& ikke brukes hvis emballasjen er skadet.

Avhending
Enheter mad avhendes som en medisinsk pleieenhet i henhold til sykehusets
prosedyrer.

Spesielle driftsinstruksjoner

Plastgrep Metallring

N )’

Kontakt

— Skru lyskildeadapteren med riktig sterrelse pa den riktige lyskabelen, og skru
lysadapteren(-ene) til de(n) andre enden(e) av lyskabelen.

— Far engangslyset inn i lyssporene. Fest lyset under de medfelgende krokene.

— Koble lyskabelen til lyskilden. SI& pa lyskilden. Kroppsvaeske eller rusk som
samler seg opp pa lysenhetenes overflate kan skylles eller tarkes bort.

Garanti

Alle garantirettigheter gar tapt hvis et uautorisert servicesenter har utfert
reparasjoner eller endringer. Produsenten tar ikke ansvar for noen effekt pa
produktets sikkerhet, pdlitelighet eller ytelse dersom produktet ikke er brukt i
samsvar med bruksanvisningen.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland
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