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Hasznalati utasitas

03.809.925S Fényklip Oracle retraktorhoz, steril

A fényklip steril, egyszer hasznalatos, mlanyag szaloptikai eszkdz, amely a mélyen
fekvé mutéti terlletek hlvos terileti megvilagitasara szolgal. A fényklip a
rendeltetése szerint 300 watt teljesitményl xenonlampaval hasznalhato, amely
3 mme-es szaloptikai kdbelen kereszttl ACMI aljzathoz csatlakozik.

Fontos megjegyzés az egészségligyi szakemberek és a miitdszemélyzet szamara: A
jelen haszndlati utasitds nem tartalmazza az eszkdzok kivalasztdsdhoz és
hasznalatahoz szilkséges 6sszes tudnivalot. Hasznalat el6tt figyelmesen olvassa el
a hasznalati utasitast és a Synthes ,, Important Information” (Fontos informacidk) c.
tajékoztato flzetét. Fontos, hogy ismerje a megfelel6 mUtéti eljarast.

Anyagok
Orvosi és optikai minéségl szaloptikai kabel, polimerek.

Rendeltetés

A fényklip m(téti beavatkozasok soran térténd megvilagitasra szolgal, kiléndsen
olyan esetekben, amikor a mély Gregek vagy a szomszédos szévetek miatt a mitéti
terlilet kils6 megvilagitasa korlatozott. Rendeltetése szerint kevésbé invaziv
gerincmUtétek soran hasznalhato.

Javallatok/ellenjavallatok

Amennyiben a fényklipet (03.809.925S) implantatumokkal vagy mUszerekkel
egyutt hasznaljak, at kell tekinteni a javallatokat, az ellenjavallatokat és a tovabbi
mUtéti [épéseket a megfeleld hasznalati utasitasban.

Betegcélcsoport
A terméket a rendeltetésnek, a javallatoknak és az ellenjavallatoknak megfeleléen,
abeteg anatomiajanak és egészségi dllapotanak figyelembevételével kell hasznalni.

A betegcélcsoportot a beliltetendd eszkdzok, nem pedig a miszerek hatarozzak
meg. Az egyes implantatumok specifikus betegcélcsoportjai a megfeleld
implantatum hasznalati utasitasdban szerepelnek.

Rendeltetés szerinti felhasznalo

Ez az eszkdz szakképzett egészségugyi szakemberek, példaul sebészek, mas
orvosok, mitdszemélyzet és az eszkdz elOkészitésében részt vevd egyének altal
hasznalhatd. Az eszkozt kezeld Gsszes személynek teljes korlen ismernie kell a
hasznélati utasitast, a sebészeti eljarasokat, ha vannak, és/vagy adott esetben a
Synthes ,,Important Information” (Fontos informaciok) c. tajékoztaté flzetét.

Lehetséges nemkivanatos események, nemkivanatos mellékhatasok és
fennmaradoé kockazatok

A Synthes a helyszin eldkészitésére és a Synthes implantatumok bedltetésének
elGsegitésére szolgald sebészi mliszereket gyart. A nemkivanatos eseményeket/
mellékhatasokat az implantatumok hatarozzak meg, nem pedig a miszerek. Az
implantatumokra vonatkozé specifikus nemkivanatos események/mellékhatasok a
megfeleld Synthes implantatum hasznalati utasitasaban szerepelnek.

Steril eszkdz

STERILE Etilén-oxiddal sterilizalva

A steril eszkdzoket eredeti védécsomagolasukban tarolja, és ne vegye ki a
csomagolasbdl, csak kozvetlenil a hasznalat el6tt.

@ Ne haszndlja, ha a csomagolds megsérult.

Hasznalat el6tt ellendrizze a termék lejarati datumat, és gy6zédjon meg a steril
csomagolas épségérdl. Ne hasznalja fel, ha a csomagolas sérlt vagy a lejarati
datum mar elmalt.

@ Tilos ujrasterilizalni!

A fényklip (03.809.9259) Ujrasterilizalasa esetén el6fordulhat, hogy a termék nem
lesz steril és/vagy nem felel meg a teljesitményi elGirasoknak és/vagy az anyagok
jellemzéi megvaltoznak.
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Egyszer hasznalatos eszk6z

@ Tilos ujrafelhasznalni!

Olyan orvosi eszkdzt jeldl, amelyet egyszeri hasznalatra vagy egyetlen betegnél,
egyetlen eljaras soran torténd felhasznalasra szantak.

Az Ujrafelhasznalas vagy a klinikai Ujrafeldolgozasra valo elokészités (pl. tisztitas és
Ujrasterilizalds) veszélyeztetheti az eszkdz szerkezeti épségét és/vagy az eszkdz
meghibasodasadhoz vezethet, ami a beteg sérilését, betegségét vagy haldlat
okozhatja.

Ezen tulmenden az egyszer hasznalatos eszkézok Ujrafelhasznalasa vagy
Ujrafeldolgozédsa a kontaminacio kockazataval jar, pl. a fertéz6 anyagok egyik
betegrél a masikra torténd atvitele miatt. Ez a beteg vagy a felhasznalé sériiléséhez
vagy haldlahoz vezethet.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

— A felhasznalonak ismernie kell a fényforrasok és kabelek hasznalatat, és ennek
megfeleld dvintézkedéseket kell tennie.

- A fényforréast és a kabelt a fényklip csatlakoztatasa nélkil tilos mikodtetni. A
fényklip nélkul a szaloptikai kabel tul fényes és forré fényt bocsat ki, igy égési
sériléseket okozhat, az anyagok — pl. pamut térl6kendok/lepeddk/kopenyek —
meggyulladasat idézheti el6, valamint atmenetileg elvakithat.

- A fényklip a kialakitasanal fogva 300 watt teljesitmény( xenon fényforrasokkal
és 3 mm-es széaloptikai kabellel hasznalhatd. Tilos 300 wattnal nagyobb névleges
teljesitmény(  fényforrasokat, vagy 3 mm-nél nagyobb atmérdji optikai
szalkotegekkel készilt kabeleket hasznalni. Nagyobb wattos fényforras vagy
szélesebb kabel hasznalata tulmelegedést okozhat, amiatermék meghibasodasat
és a beteg sérllését eredményezheti. Ha a fénykibocsatas megszakad, ha a
fényklip belsejében folyadék gyllik 6ssze vagy az barmely egyéb moédon
megseéril vagy karosodik, ki kell cserélni, a beteget érinté kockazat minimalisra
csokkentése érdekében.

— A fényforras emisszidja a lathatd és az infravorés energiatartomanyban széles
hatarok kozott valtozik. Amikor el6szér hasznélnak Gj fényforrast vagy lampat,
ovintézkedésként ajanlatos idonként ellendrizni a csatlakozd homérsékletét, a
késobbiekben pedig szikség szerint. Ahogy az a széloptikai muszereknél
gyakori, a csatlakoztato fémrésze forréva valhat. A mlanyag nyelet kell hasznalni
fogantyuként. Lasd az abrat. A csatlakozd fémbdl készilt gylrirészét tilos
kozvetleniil a paciens bérére helyezni.

- Mivel a fényenergia hoként is elnyel6dhet, a fényklip teljes vilagitd része (disztalis
vége) nem &gyazdédhat be folyamatosan a szévetbe (azaz a vilagité feltletét nem
szabad teljesen szovetekbe stllyeszteni), és nem maradhat egyszerre néhany
percnél tovabb régzitett helyzetben.

— A mUtéti tertilet zarésa el6tt minden komponenst meg kell szamolni. A fényklip
csomagja egy db fényklipszerelvényt tartalmaz a r& erGsitett papir
védoburkolattal. Hasznalat elott a véddburkolatot el kell tavolitani, és ki kell
dobni.

— Hasznalat utdn ez a termék bioldgiailag veszélyes lehet. Kezelését és
artalmatlanitasat az elfogadott orvosi gyakorlat és a helyi szabalyzatok szerint
kell elvégezni.

Tovéabbi informéacidkat a Synthes ,,Important Information” (Fontos informaciok) c.
tajékoztatd fuzet tartalmaz.

Orvosi eszk6zok kombinacioja

A Synthes vallalat a mas gyartdk eszkozeivel valé kompatibilitast nem tesztelte, igy
ilyen esetekben nem vallal felel6sséget.

Kialakitasanal fogva a fényklip (03.809.925S) olyan legfeljebb 300 watt
teljesitményl xenon fényforrassal hasznalhaté, amely 3 mm-es (vagy kisebb)
szaloptikai kabellel csatlakozik megfelel6 csatlakozokhoz/adapterhez (ACMI
aljizathoz).

Kérjuk, kovesse a fényforras gyartdjanak hasznélati Utmutatédit és biztonsagi
utasitasait.

Magneses rezonancias kérnyezet

MR-rel biztonsadgosan nem vizsgalhatd: A 03.809.925S orvosi eszk6z az ASTM F
2052, ASTM F 2213, ASTM F 2182 szabvanyok szerint MR-kornyezetben nem
hasznélhato biztonsagosan.

Az eszk6z hasznalata el6tti kezelés

Steril eszkéz:

Az eszkdzok steril kiszerelésGiek. A termékeket aszeptikus eljarassal kell
kicsomagolni.
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A steril eszkdzoket eredeti védécsomagolasukban téarolja, és ne vegye ki a
csomagolasbdl, csak kozvetlenil a hasznalat el6tt.

Hasznalat eldtt ellendrizze a termék lejarati datumat, és gy6zédjon meg a steril
csomagolas épségérdl. Ne hasznélja, ha a csomagolds megsértilt.

Hulladékkezelés
Az eszkdzok hulladékkezelését egészségugyi ellatdsban hasznalatos orvosi
eszkozokként kell végezni, a kérhazi eljarasoknak megfeleléen.

Specialis alkalmazasi utasitasok

MUanyag markolat Fémgydrd

N )’

Csatlakozé

— Csatlakoztassa a fényklipet a megfelel6 Synthes retraktorhoz. A fényklipet a
megfeleld retraktorhoz kell csiptetni.

— A fényklip a fejlampakhoz vagy endoszképokhoz hasznélt fényforrashoz
csatlakoztathatd. A fényklipet szaloptikai kabel koti 6ssze a fényforrassal.
Gy6z6djon meg arrél, hogy a fényklip csatlakozéja megfelel6en van-e régzitve
a kabelhez. A kabelnek j6 karban kell lennie, tiszta optikdval. A piszkos optika
vagy a javitast igényld kabel jelentds hot termelhet a csatlakozoknal.

— A mennyezetvilagitas er6sségének csokkentése javithatja a latasi viszonyokat a
mutéti terileten.

- A fényklip feltletén felgyllemld testfolyadékok vagy szovettdrmelékek
ledblithetdk vagy letérolhetdk.

Jotallas

A nem hivatalos szervizkdzpontok &ltal végzett javitasok vagy atalakitadsok az
Bsszes garanciélis jog elvesztésével jarnak. A gyartd nem vallal felelGsséget a
termék biztonsadgossaganak, megbizhatésaganak vagy teljesitményének barmilyen
megvaltozésaért, ha a terméket nem a hasznélati utasitasnak megfeleléen
hasznaljak.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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