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LietoSanas pamaciba

03.809.925S Oracle retraktora piesprauzamais apgaismes kermenis, sterils
Piesprauzamais apgaismes kermenis ir sterila un vienreiz lietojama plastmasas
optisko skiedru ierice, kas paredzéta dzilu operacijas lauku apgaismosanai bez
karsésanas. Piesprauzamo apgaismes kermeni paredzéts lietot ar 300 vatu ksenona
gaismas avotu, izmantojot 3 mm optisko 3kiedru kabeli ar ligzdas tipa ACMI
savienotaju.

Svariga informacija veselibas apripes specialistiem un operaciju zales personalam:
ST lietosanas pamaciba neietver visu nepiecie$amo informaciju par ierices izvéli un
lietosanu. Lddzu, pirms lietosanas uzmanigi izlasiet lietosanas pamacibu un
Synthes brosaru ,Svariga informacija”. Parliecinieties, ka labi parzinat attiecigo
kirurgisko procedaru.

Materiali
Mediciniskas un optiskas pakapes optisko skiedru kabelis, poliméri.

Paredzétais lietojums
Piesprauzamais apgaismes kermenis ir paredzéts kirurgisko proceddru
apgaismos3anai, it ipasi gadijumos, kuros dzili dobumi vai blakus esosi audi ierobezo
aréjas gaismas iekluvi operacijas lauka. Tas ir izstradats lietoSanai mazak invazivas
mugurkaula operacijas.

Indikacijas/kontrindikacijas

Ja piesprauzamo apgaismes kermeni (03.809.925S) ir planots izmantot kopa ar
implantiem vai instrumentiem, indikacijas, kontrindikacijas un papildu kirurgiskas
darbibas skatiet attiecigaja lietosanas pamaciba.

Pacientu mérkgrupa
Izstradajums paredzéts lietosanai atbilstosi paredzétajam lietojumam, indikacijam,
kontrindikacijam un apsverot pacienta anatomiju un veselibas stavokli.

Pacientu mérkgrupa ir atkariga no implantéjamas ierices, nevis no instrumentiem.
Implantu specifiskas pacientu mérkgrupas skatiet attiecigaja implanta lietosanas
pamaciba.

Paredzétais lietotajs

ST ierice ir paredzéta lietosanai kvalificatiem veselibas apripes specialistiem,
pieméram, kirurgiem, arstiem, operaciju zales personalam un ierices sagatavo3ana
iesaistitajam personam. Visam personalam, kas rikojas ar ierici, ir pilniba japarzina
lietosanas pamaciba, kirurgijas proceddras, ja piemérojamas, un/vai Synthes
brosdra , Svariga informacija”, ka nepieciesams.

lespéjamie nevélamie notikumi, nevélamas blakusparadibas un atlikusie
riski

Uznémums Synthes razo kirurgiskos instrumentus, kas paredzéti operacijas vietas
sagatavo3anai un Synthes implantu implantésanas atvieglo3anai. Nevélamo
notikumu/nevélamo blakusparadibu attistiba galvenokart ir atkariga no
implantéjamas ierices, nevis instrumentiem. Specifiskos uz implantiem attiecinamos
nevélamos notikumus/nevélamas blakusparadibas skatiet attiecigaja Synthes
implanta lieto3anas pamaciba.

Sterila ierice

STERILE Sterilizéts ar etiléna oksidu

Glabajiet sterilas ierices to originalaja aizsargiepakojuma un iznemiet no ta tikai
tiedi pirms izmantosanas.

@ Ja iepakojums ir bojats, nelietojiet.

Pirms izmantoSanas parbaudiet izstradajuma deriguma terminu un parliecinieties
par sterila iepakojuma veselumu. Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats vai ja ir beidzies
deriguma termins.

@ Nesterilizét atkartoti

Veicot piesprauzama apgaismes kermena (03.809.925S) atkartotu sterilizaciju,

izstradajums var k|at nesterils un/vai neatbilst veiktspéjas specifikacijam, un/vai var
mainities ta materiala ipasibas.
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Vienreiz lietojama ierice

@ Nelietot atkartoti

Apzimé medicinisku ierici, kas ir paredzéta vienreizéjai lietoSanai vai lietosanai
vienam pacientam vienas proceduras laika.

Atkartota lieto3ana vai atkartota apstrade klinika (piem., tirisana un atkartota
sterilizacija) var nevélami ietekmét ierices strukturalo veselumu un/vai izraisit
ierices totalu disfunkciju, kas var radit pacienta traumu, saslim3anu vai navi.
Turklat vienreiz lietojamu ieri¢u atkartota lietoSana vai atkartota apstrade var radit
piesarnosanas risku, pieméram, infekcioza materiala parnesi no viena pacienta uz
citu. Tadéjadi var tikt izraisita pacienta vai lietotaja trauma vai nave.

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi
— Lietotajam irjaparzina gaismas avotu un kabe|u lietoSana un ir jaievéro atbilstosie
piesardzibas pasakumi.
— Nelietojiet gaismas avotu un kabeli, kad nav pievienots piesprauzamais
apgaismes kermenis. Ja nav pievienots piesprauzamais apgaismes kermenis,
optisko Skiedru kabelis izstaro |oti spilgtu gaismu un sakarst; tas var izraisit
apdegumus, dazadu materialu, pieméram, vates tamponu/palagu/halatu,
aizdeg3anos vai ari slaicigu redzes zudumu.
Piesprauzamo apgaismes kermeni paredzéts lietot ar 300 vatu ksenona gaismas
avotiem, izmantojot 3 mm optisko 3kiedru kabeli. Nelietojiet gaismas avotus,
kuru jauda ir lielaka par 300 vatiem, vai kabelus, kuru optisko 3kiedru kaju
diametrs parsniedz 3 mm. Lietojot gaismas avotus ar lielaku jaudu vai kabe|us ar
lielaku diametru, ierice var parkarst; tas var izraisit izstradajuma disfunkciju vai
savainot pacientu. Ja piesprauzamais apgaismes kermenis ir sagriezts, taja
sakrajas skidrums vai arf tas ir jebkada veida salGzis vai bojats, nomainiet to, lai
samazinatu pacientam nodarita kaitéjuma risku.
Gaismas avoti |oti atskiras atkariba no to redzamo un infrasarkano staru emisijas.
Pirmoreiz lietojot jaunu gaismas avotu vai lampu, piesardzibas nolikos iesakam
periodiski parbaudit savienotaja temperataru (péc tam $adas parbaudes javeic
péc vajadzibas). Skiedru optikas ierices savienotaja metala dala var stipri sakarst.
Turiet ierici aiz plastmasas roktura. Skatiet attélu. Savienotaja metala gredzena
dalu nedrikst novietot uz pacienta adas.
— Ta ka gaismas energija var tikt absorbéta ka siltums, visa piesprauzama
apgaismes kermena izstarojosa dala (distalais gals) nedrikst nepartraukti
atrasties (t.i., izstarojo3a virsma nedrikst bt pilniba ievadita) audu slanos un bat
nofikséta viena pozicija ilgak par dazam minatém.
Pirms operacijas lauka slég3anas japarbauda visu sastavdalu esamiba.
Piesprauzama apgaismes kermena iepakojuma ir viens piesprauzama apgaismes
kermena komplekts, kuram pievienots papira aizsargapvalks. Pirms piesprauzama
apgaismes kermena lieto3anas nonemiet un izmetiet 3o aizsargapvalku.
Péc lieto3anas $is izstradajums var bt iespéjami biologiski bistams. Apstradajiet
un utilizéjiet, ievérojot pienemto medicinisko praksi un vietéjos noteikumus.

Vairak informacijas skatiet Synthes bro3ara , Svariga informacija”.

Medicinisko iericu kombinacija

Uznémums Synthes nav parbaudijis saderibu ar iericém, ko piedava citi razotaji, un
3aja zina atbildibu neuznemas.

Piesprauzamo apgaismes kermeni (03.809.925S) ir paredzéts lietot ar ksenona
gaismas avotu, kura maks. jauda ir 300 vatu, izmantojot 3 mm (vai mazaka izméra)
optisko skiedru kabeli ar atbilstosu savienojumu/adapteri (ligzdas tipa ACMI).
Ladzu, ieverojiet gaismas avota razotdja lietotaja rokasgramatas un drosibas
instrukcijas sniegtos noradijumus.

Magnétiskas rezonanses vide
Nav dross, izmantojot ar MR: medicinisko ierici 03.809.925S nav drosi lietot MR
vidé saskana ar ASTM F 2052, ASTM F 2213, ASTM F 2182.

Apstrade pirms ierices lietosanas

Sterila ierice:

lerices tiek piegadatas sterilas. Izstradajumus no iepakojuma iznemiet aseptiska
veida.

Glabajiet sterilas ierices to originalaja aizsargiepakojuma un iznemiet no ta tikai
tiesi pirms izmanto3anas.

Pirms izmantosanas parbaudiet izstradajuma deriguma terminu un parliecinieties
par sterila iepakojuma veselumu. Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats.
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Utilizacija
Sis ierices ir jautilizé ka veselibas apripei paredzétas mediciniskas ierices atbilstosi
slimnica spéka esosajam procedaram.

Ipasi lietosanas noradijumi

Plastmasas rokturis Metala gredzens

Y ¥

Savienotajs

— Pievienojiet piesprauzamo apgaismes kermeni pareizajam Synthes retraktoram.
Piesprauzamais apgaismes kermenis ir janofiksé pie attieciga retraktora.

— Piesprauzamais apgaismes kermenis tiek savienots ar gaismas avotu, ko lieto uz
galvas stiprindmiem gaismas avotiem vai endoskopiem. Piesprauzama apgaismes
kermena un gaismas avota savieno3anai lieto optisko Skiedru kabeli. Nodrosiniet,
ka piesprauzama apgaismes kermena savienotajs ir drosi savienots ar kabeli.
Kabelim ir jabat laba kartiba un ar nevainojamam optiskajam ipasibam. Netira
optika vai kabeli ar defektiem var izraisit parmérigu siltuma rasanos savienojumu
vietas.

— Aug3gaismas samazinasana var uzlabot vizualizaciju operacijas lauka.

— Kermena skidrumus vai netirumus, kas sakrajusies uz piesprauzama apgaismes
kermena virsmas, var noskalot vai noslaucit.

Garantija

Visas garantija izklastitas tiesibas tiek anulétas, ja ierici ir remontéjis vai parveidojis
nepilnvarots servisa centrs. Ja izstradajums netiek izmantots saskana ar lieto3anas
pamacibu, razotajs neatbild par izstradajuma darbibas drosibu, uzticamibu vai
veiktspéju.
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