Instrukcja stosowania

03.809.925S Zacisk oswietlenia do retraktora Oracle,

jatowy

Niniejsza instrukcja stosowania nie jest przeznaczona
do dystrybucji na terenie Stanéw Zjednoczonych

Instrukcje moga ulec zmianie;
najbardziej aktualna wersja kazdej z
instrukcji jest zawsze dostepna online.
Wydrukowano dnia: Nov 30, 2017

(#) DePuySynthes

0 J

© Synthes GmbH 2017.  Wszelkie prawa zastrzezone. SE_235873 AC 11/2017



Instrukcja stosowania

03.809.925S Zacisk oswietlenia do retraktora Oracle

Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejsza instrukcje stosowania, doku-
ment ,Wazne informacje” firmy Synthes oraz odpowiednie techniki operacyjne.
Lekarz musi mie¢ pewnos¢, ze zna odpowiednia technike operacyjna.

Materiat
Swiattowodowy kabel optyczny klasy medycznej i optycznej
Polimery

Zacisk oswietlenia to jatowe, jednorazowe, plastikowe urzadzenie swiattowodowe,
przeznaczone do zapewniania zimnego swiatta w gtebokich polach operacyjnych.
Z zaciskiem oswietlenia nalezy stosowac iluminator ksenonowy o maksymalnej
mocy 300 W oraz kabel optyczny 3 mm ze ztaczem zeriskim ACMI.

Przeznaczenie

Zacisk oswietlenia stuzy do oswietlania podczas zabiegéw chirurgicznych, zwiaszc-
za w przypadkach, gdy gtebokie jamy lub sasiadujace tkanki ograniczaja ze-
wnetrzne o$wietlenie pola operacyjnego. Wyréb jest przeznaczony do mniej inwa-
zyjnych operacji kregostupa.

Wskazania/przeciwwskazania
Zacisk oswietlenia nalezy stosowa¢ w potaczeniu z systemami dostepu. Wskazania
i przeciwwskazania przedstawia odpowiednie techniki operacyjne wszczepiania.

Wyréb sterylny

STERILE Wyjatowiono za pomoca tlenku etylenu

Wyroby medyczne nalezy przechowywac w oryginalnym opakowaniu ochronnym i
nie wolno ich wyjmowac¢ z opakowania az do momentu bezposrednio przed
uzyciem. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ termin waznosci produktu oraz sprawdzi¢
stan sterylnego opakowania. Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone.

Produkt jednorazowego uzytku

® Nie stosowa¢ ponownie

Produkty przeznaczone do jednorazowego uzytku nie moga by¢ uzywane
ponownie. Ponowne uzycie lub przygotowanie do ponownego uzycia (np. czyszc-
zenie i ponowna sterylizacja) moga naruszy¢ integralno$¢ strukturalna wyrobu i/
lub prowadzi¢ do powstania wady, ktéra moze skutkowa¢ obrazeniami, choroba
lub $miercia pacjenta. Ponowne uzycie lub powtdrna sterylizacja produktow jed-
norazowego uzytku stwarza ponadto ryzyko ich zanieczyszczenia np. w wyniku
przeniesienia materiatu zakaznego z jednego pacjenta na drugiego. Moze to skut-
kowac obrazeniami lub $miercia pacjenta lub uzytkownika.

Ostrzezenia
Uzytkownik powinien umie¢ uzywac zrédet swiatta i kabli oraz stosowac odpow-
iednie srodki ostroznosci.

Nie wolno uzywac Zrédta Swiatta ani kabla bez zamocowanego zacisku o$wietlen-
ia. Bez zacisku os$wietlenia wyjscie z kabla swiattowodowego jest skrajnie jasne,
gorace i moze powodowac poparzenia, zapton materiatéw takich jak bawetniane
waciki/zastony/ubrania lub tymczasowe oslepienie.

Z zaciskiem oswietlenia nalezy stosowac iluminator ksenonowy o mocy 300 W
oraz kabel optyczny 3 mm. Nie wolno stosowac zrédet swiatta o mocy wiekszej niz
300 W ani kabli z wiazkami $wiattowoddéw o $rednicy przekraczajacej 3 mm.
Stosowanie zrédet o wiekszej mocy lub kabli o wiekszej srednicy moze skutkowac
przegrzewaniem, powodujacym uszkodzenie wyrobu i uraz pacjenta. W razie
przeciecia, nagromadzenia ptynu wewnatrz lub jakiegokolwiek uszkodzenia nalezy
wymienic¢ zacisk oswietlenia w celu zminimalizowania zagrozenia dla pacjenta.

Srodki ostroznosci

Zrédta $wiatta znacznie sie réznia emisja energii widzialnej i podczerwonej. Jako
Srodek zapobiegawczy zalecamy sprawdzanie co pewien czas temperatury ztacza
podczas pierwszego uzycia nowego zrédta swiatta lub lampy; nastepnie nalezy to
robi¢ w miare potrzeby. Metalowa cze$¢ ztacza moze stac sie goraca w dotyku, co
jest typowe dla sprzetu $wiattowodowego. Plastikowego uchwytu nalezy uzywac
jako rekojesci. Patrz ilustracja. Nie wolno umieszcza¢ czesci ztacza z metalowym
pierscieniem bezposrednio na skérze pacjenta.

Poniewaz energia swietlna moze by¢ wchtaniana jako ciepto, nie wolno na state
umieszcza¢ catej czesci Swiecacej (koncdwki dystalnej) zacisku oswietlenia w
tkance (Swiecaca powierzchnia nie moze by¢ catkowicie zanurzona) ani trzymac¢ w
jednym miejscu przez czas dtuzszy niz kilka minut naraz.
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Przed zamknigciem pola operacyjnego nalezy zliczy¢ wszystkie sktadniki. Opakow-
anie zacisku oswietlenia zawiera jeden zesp6t zacisku oswietlenia z zamocowana
papierowa ostona ochronna. Przed uzyciem zacisku o$wietlenia nalezy zdja¢ i wyr-
zuci¢ ostone.

Po uzyciu produkt moze stanowi¢ zagrozenie biologiczne. Produkt nalezy przenosic¢
i utylizowac zgodnie z przyjeta praktyka medyczna oraz przepisami miejscowymi.

Instrukcje uzycia
Przymocowac zacisk o$wietlenia do odpowiedniego retraktora Synthes. Zacisk
oswietlenia nalezy zacisna¢ na odpowiednim retraktorze.

Podtaczy¢ zacisk oswietlenia do Zrodta Swiatta uzywanego do lamp nagtownych
lub endoskopoéw. Do podtaczenia zacisku o$wietlenia do zrodta Swiatta nalezy zas-
tosowac kabel $wiattowodowy. Upewnic sie, ze kabel jest prawidtowo zamocow-
any do ztacza zacisku oswietlenia. Kabel powinien by¢ w dobrym stanie z czystymi
elementami optycznymi. Brudne elementy optyczne lub kable wymagajace
naprawy moga wywotywac nadmierne ciepto na ztaczach.

Obrécenie w doét gérnego oswietlenia moze poprawi¢ widoczno$¢ w polu
operacyjnym.

Ptyny ustrojowe lub zabrudzenia zbierajace sie na powierzchni zacisku o$wietlenia
mozna sptukac lub zetrze¢.

Gwarancja

Naprawy lub modyfikacje wykonane przez osoby nieuprawnione powoduja utrate
wszelkich praw gwarancyjnych. Producent nie przyjmuje odpowiedzialnosci za zadne
skutki zwiazane z bezpieczeristwem, niezawodnoscia lub dziataniem produktu, jesli
produkt nie jest uzywany zgodnie z instrukcja stosowania.

Dalsze informacje
Aby uzyskac¢ dalsze informacje na temat tego wyrobu, nalez skontaktowac sie z
miejscowym przedstawicielem firmy Synthes lub dystrybutorem.

Plastikowy uchwyt Metalowy pierscien
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Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland
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