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Kasutusjuhend

03.615.004S Insight retraktori valgusklamber, steriilne

Enne kasutamist lugege hoolikalt kdesolevat kasutusjuhendit, Synthes'i brosturi
.Oluline teave” ja vastavat kirurgiliste meetodite juhendit. Veenduge, et tunneksite
asjakohast kirurgilist meetodit.

Materjal
Meditsiinilise ja optilise kvaliteediga kiudoptiline kaabel
Poltimeerid

Insight retraktori valgusklamber on steriilne Ghekordselt kasutatav plastist kiudop-
tiline seade, mis on ette nahtud stigavate operatsioonialade valgustamiseks. Val-
gusti on ette nahtud kasutamiseks maksimaalselt 300 W ksenoonvalgustussead-
mega, kasutades haarava ACMI konnektoriga kiudoptilist kaablit.

Ettendhtud kasutus
Valgusklamber (03.615.0045) sobib 3 mm kiudoptilise kaabliga.

Valgusti on ette nahtud kirurgiliste protseduuride valgustamiseks, eriti juhul, kui
operatsioonialal piiravad valjaspoolt tulevat valgust siigavad 66nsused voi kilgne-
vad koed. See on ette nahtud kasutamiseks vdhem invasiivsete selgroo operatsi-
oonide korral.

Naidustused/vastundidustused
Valgusklambrit tuleb kasutada koos juurdepaasusisteemidega. Teavet naidustuste ja
vastundidustuste kohta leiate vastava implantaadi kirurgiliste meetodite juhendist.

Steriilne seade

STERILE Steriliseeritud etiileenoksiidiga

Hoidke meditsiiniseadmeid kaitsvas originaalpakendis ja eemaldage pakendist alles
vahetult enne kasutamist. Enne kasutamist kontrollige toote aegumiskuupéeva ja
veenduge, et steriilne pakend oleks terve. Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud.

Uhekordselt kasutatav seade
@ Mitte korduskasutada

Uhekordseks kasutamiseks ettenahtud tooteid ei tohi korduskasutada. Korduska-
sutamine voi taastodtlemine (nt puhastamine ja kordussteriliseerimine) voivad kah-
justada seadme konstruktsiooni terviklikkust ja/vdi pohjustada seadme rikke, mis
voib kaasa tuua patsiendi vigastuse, haiguse voi surma. Lisaks sellele voib thekord-
selt kasutatavate seadmete korduskasutamine voi taastoétlemine tekitada saas-
tumisohu, nt nakkusohtliku materjali Glekandumise Ghelt patsiendilt teisele. See
voib pohjustada patsiendi voi kasutaja vigastuse voi surma.

Ettevaatusabinéud ja hoiatused
Kasutaja peaks oskama valgusallikaid ja -kaableid kasutada ning rakendama vaja-
likke ettevaatusabindusid.

Arge kasutage valgusallikat ega -kaablit ilma valgusklambrita. lIma valgusklambrita on
kiudoptilisest kaablist valjuv valgus darmiselt ere ja kuum ning voib ajutiselt pimestada
voi tekitada podletust ja siidata materjale nagu vatitampoonid, linad ja kitlid.

Valgusti on ette nahtud kasutamiseks maksimaalselt 300 W ksenoonvalgustussead-
mega, kasutades kiudoptilist kaablit. Arge kasutage valgusallikaid, mille voimsus on
suurem kui 300 W, voi valguskaableid, mille valguskiudude kimbu |8bim&6t on
suurem kui 3 mm. Véimsamate valgusallikate voi suurema labimooduga kaablite
kasutamine véib tekitada Ulekuumenemist, pdhjustades toote rikkeid ja patsiendi
vigastusi. Kui valgustile tekib sissel6ige, sinna sisse koguneb vedelikku, seade paistab
katkine voi kahjustatud, tuleb see asendada, et vahendada patsiendi riski.

Valgusklambri pakend sisaldab tht valgusklambri komplekti koos selle kiilge kinni-
tatud kaitsepaberiga. Enne kasutamist tuleb paber eemaldada ja dra visata.

Valgusallikatest kiirgav nahtav ja infrapunane valgus véib olla vaga erineva tugevuse-
ga. Ettevaatusabinduna soovitame aeg-ajalt jdlgida konnektori temperatuuri esma-
kordsel kasutamisel uue valgusallika voi lambiga ja edaspidi vastavalt vajadusele.
Nagu kiudoptilise seadme puhul tavaline, véib konnektori metallosa olla katsudes
tuline. Séltuvalt valgusallikast voib valgusklambri (03.615.004S) metallosa tempera-
tuur olla dle 43 °C. Kasutage plastist osa kdepidemena. Vaadake joonist. Arge ase-
tage konnektori metallrdngaga osa otse patsiendi nahale.
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Kuna valgusenergia voib soojusena imenduda, ei tohi valgusti kogu valgustatud osa
(distaalne ots) olla pidevalt kudede sees (st valgustatud pind ei tohi olla taielikult
kaetud) ja seda ei tohi hoida fikseeritult rohkem kui paar minutit korraga.

Enne operatsioonikoha sulgemist tuleb kdik komponendid tle lugeda.

Parast kasutamist voib see toode olla bioloogiliselt ohtlik. Kaidelge toodet ja
korvaldage see kasutuselt vastavalt heakskiidetud meditsiinitavadele ning koha-
likele eeskirjadele.

Kasutusjuhised

Kinnitage valgusklamber sobiva Synthes'i Insight juurdepéaasususteemi kulge. Val-
gusklamber tuleb kinnitada sobiva kraniaalse/kaudaalse retraktori raami/toru
kulge.

Valgusti Uhendatakse valgusallikaga, mida kasutatakse pealampide v6i endo-
skoopide jaoks. Valgustit ja valgusallikat Ghendab kiudoptiline kaabel. Veenduge,
et valgusti konnektor oleks kaabliga korralikult Ghendatud. Kaabel peab olema
heas korras ja puhaste valguskiududega. Maardunud valguskiud voi katkised
kaablid voivad pohjustada konnektorite tlekuumenemist.

Pea kohal oleva valgustuse vahendamine voib parandada operatsioonikoha néhtavust.

Valgusti pinnale kogunevad kehavedelikud vo6i jéagid voib eemaldada niisutades
voi pUhkides.

Garantii

Kéik garantiidigused muutuvad kehtetuks, kui seadet parandab véi muudab voli-
tamata hoolduskeskus. Tootja ei vastuta toote ohutuse, tookindluse ja toimivuse
eest, kui toodet ei kasutata vastavalt kasutusjuhistele.

Magnetresonantskeskkond
MR-ohtlik: meditsiiniseade 03.615.004S on standardite ASTM F 2052,
ASTM F 2213, ASTM F 2182 kohaselt MR-ohtlik.

Plastist kaepide Metallréngas
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