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Kayttoohjeet

03.615.004S Valoklipsi Insight-retraktoriin, steriili

Lue ennen kayttda huolellisesti nama kayttoohjeet, Synthes-esite " Tarkeita tietoja”
ja asiaankuuluvat leikkausmenetelmat. Varmista, ettd olet perehtynyt sovellet-
tavaan leikkausmenetelmaan.

Materiaali
Laakinta- ja optiikkalaatuista valokuitukaapelia
Polymeereja

Valoklipsi Insight-retraktoriin on steriili, kertakdyttdinen, muovinen valokuitulaite,
jonka tarkoituksena on valaista syvélla sijaitsevia kirurgiakohteita. Valo on tar-
koitettu kaytettavaksi enintddn 300 W:n ksenonvalaisimen kanssa kayttden
valokuitukaapelia, jossa on ACMI-naarasliitin.

Kayttotarkoitus
Valoklipsi (03.615.004S) litetaan 3 mm valokuitukaapelilla.

Valon tarkoituksena on valaista kirurgisia toimenpiteitd, etenkin kun leikkausalueel-
le padsevan valon maara on syvien ontelojen tai viereisten kudosten rajoittamaa. Se
on tarkoitettu kaytettavaksi vdhemman invasiivisessa selkdrankakirurgiassa.

Kayttoaiheet/vasta-aiheet
Valoklipsia tulee kayttaa sisaanvientijarjestelmien yhteydessa. Kéytto- ja vasta-aiheiden
selvittdmiseksi tulee tutustua vastaaviin implantteja koskeviin leikkausmenetelmiin.

Steriili laite

STERIL Steriloitu eteenioksidilla

Sailyta ladkintélaitteet alkuperaisissa suojapakkauksissaan ja poista ne pakkauksis-
ta vasta valittomasti ennen kayttda. Tarkista ennen kdyttda tuotteen viimeinen
kayttopaivamaara ja varmista steriilin pakkauksen eheys. Ei saa kayttaa, jos pak-
kaus on vaurioitunut.

Kertakayttéinen laite

@ Ei saa kdyttaa uudelleen

Tuotteet on tarkoitettu kertakayttoon, eika niita saa kayttaa uudelleen. Uudelleen
kayttaminen tai kasittely (esim. puhdistus ja uudelleen sterilointi) saattavat vaaran-
taa laitteen rakenteellisen eheyden ja/tai johtaa laitteen vioittumiseen, mista saat-
taa seurata potilaan vamma, sairaus tai kuolema. Lisaksi kertakayttoisten laitteiden
uudelleen kayttaminen tai kasittely saattaa aiheuttaa kontaminaatioriskin esi-
merkiksi tartuntamateriaalin potilaasta toiseen siirtymisen johdosta. Seurauksena
voi olla potilaan tai kayttajan vamma tai kuolema.

Varotoimet ja varoitukset
Valoldhteiden ja -kaapelien kayton pitaa olla kayttajalle tuttua ja hanen pitaa ryhtya
sen mukaisiin varotoimiin.

Valoldhdetta ja -kaapelia ei saa kdyttaa littamatta valoklipsia. llman valoklipsia
valokuitukaapeli tuottaa darimmaisen kirkasta ja kuumaa valoa ja saattaa aiheut-
taa palovammoja, sytyttda materiaaleja, esim. pumpulituppoja/liinoja/kaapuja, tai
vieda tilapaisesti nakokyvyn.

Valo on suunniteltu kdytettavaksi enintddn 300 W:n ksenonvalaisinten kanssa
kédyttden valokuitukaapelia. Ala kdytd nimellisteholtaan yli 300 W:n valolahteité tai
kaapeleita, joiden valokuitunippujen halkaisija on yli 3mm. Suurempitehoisten va-
lolahteiden tai halkaisijaltaan suurempien kaapelien kayttd voi johtaa ylikuumenemi-
seen ja aiheuttaa tuotteen rikkoutumisen ja potilaan loukkaantumisen. Jos valoon
tulee viilto, sen sisalle kertyy nestetta tai se vaikuttaa rikkoutuneelta tai vahingoit-
tuneelta, se pitaa vaihtaa potilaalle aiheutuvan riskin minimoimiseksi.

Valoklipsipaketti sisaltda yhden valoklipsiasennelman, johon on kiinnitetty paperi-
suojus. Poista ja havita suojus ennen valoklipsin kayttoa.

Valoldhteiden nékyvan ja infrapunaenergian paastot vaihtelevat runsaasti. Varotoimeksi
suosittelemme liittimen ldmpatilan ajoittaista tarkkailua uutta valolahdetta tai lamppua
ensimmaista kertaa kdytettdessa; sen jalkeen tarvittaessa. Kuten valokuitulaitteissa yleis-
esti, littimen metalliosa voi kuumentua. Valoklipsin (03.615.004S) metalliosan lampétila
saattaa valolahteesta riippuen ylittaa arvon 43 °C. Kdyta muovista kadensijaa kahvana.
Tutustu piirustukseen. Alé aseta liittimen metallirengasosaa suoraan potilaan iholle.
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Koska valoenergia voi absorboitua lampond, valon koko valaistu osa (distaalipaa) ei
saa olla jatkuvasti kudokseen uppoutuneena (eli valaistu pinta ei saa olla kokonaan
hautautuneena) eika sitd saa pitaa paikallaan muutamaa minuuttia kauempaa.

Kaikkien komponenttien sijainti tulee selvittda ennen leikkaushaavan sulkemista.

Kayton jalkeen tdma tuote saattaa muodostaa biovaaran. Kasittele ja havita hyvak-
sytyn ladketieteellisen kdytannon ja paikallisten maaraysten mukaan.

Kayttéohjeet
Liita valoklipsi oikeaan Synthes Insight -sisddnvientijarjestelmaan. Valoklipsi tulee
kiinnittaa asianmukaisen kraniaalisen/kaudaalisen retraktorin runkoon/putkeen.

Valo kytketdan otsalamppuihin tai tahystimiin kaytettdvaan valoldhteeseen.
Valokuitukaapeli kytketdan valoldhteeseen ja valoon. Varmista, etta valoliitin on
kiinnitetty kaapeliin pitavasti. Kaapelin pitaa olla hyvakuntoinen ja optisesti puh-
das. Likainen optiikka tai korjausta tarvitsevat kaapelit voivat kuumentaa liittimia
liikaa.

Kattovalojen himmentédminen saattaa parantaa leikkauskohteen nakyvyytta.

Valon pinnalle kertyneet ruumiinnesteet tai leikkausjatteet voidaan huuhtoa tai
pyyhkia pois.

Takuu

Kaikki takuuoikeudet menetetdan, jos valtuuttamaton huoltokeskus suorittaa kor-
jauksia tai muutoksia. Valmistaja ei ota vastuuta mistaan tuotteen turvallisuuteen,
luotettavuuteen tai suorituskykyyn kohdistuvista vaikutuksista, jos tuotetta ei
kaytetd kayttoohjeiden mukaisesti.

MR-ymparisto
Ei MR-turvallinen: Laakintalaite 03.615.004S ei ole MR-turvallinen standardien
ASTM F 2052, ASTM F 2213 ja ASTM F 2182 mukaan.
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