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Naudojimo instrukcijos

03.615.004S prisegamas apsvietimo jtaisas, skirtas ,Insight” retraktoriui, sterilus
Pries naudodami atidziai perskaitykite Sia naudojimo instrukcija, ,Synthes”
brosiira ,Svarbi informacija” ir atitinkamy chirurginiy metody aprasyma.
Isitikinkite, kad gerai iSmanote reikiama chirurginj metoda.

Medziaga
Medicininius ir optinius standartus atitinkantis optinio pluosto kabelis
Polimerai

Prisegamas ap3vietimo jtaisas, skirtas , Insight” retraktoriui, yra sterilus vienkartinis
plastikinis optinio pluo3to jrenginys, skirtas apsviesti gilias operuojamas vietas.
Apsvietimo jtaisas skirtas naudoti su ne didesnio nei 300 vaty galingumo , Xenon”
3viesos 3altiniu, naudojant optinio pluosto kabelj su lizdine ACMI jungtimi.

Paskirtis
Prisegamas ap3vietimo jtaisas (03.615.004S) naudojamas su 3 mm optinio pluosto
kabeliu.

Apsvietimo jtaisas skirtas teikti Sviesa chirurginiy proceddry metu, ypac jei gilios
ertmés ar gretimi audiniai riboja i3orinj apsvietima chirurginiame lauke. Jis skirtas
naudoti maziau invaziniy stuburo operacijy metu.

Indikacijos / kontraindikacijos
Prisegama ap3vietimo jtaisa reikia naudoti kartu su prieigos sistemomis. Informacijos
apie indikacijas ir kontraindikacijas Zr. atitinkamo implanto chirurginiuose metoduose.

Sterilus jtaisas

STERILE| Sterilizuota etileno oksidu

Medicinos jtaisus laikykite ju originalioje apsauginéje pakuotéje, neisimkite jy i3
pakuotés, kol nebisite pasiruose iskart panaudoti. Prie3 naudodami patikrinkite
produkto galiojimo pabaigos data ir patikrinkite sterilios pakuotés vientisuma.
Nenaudokite, jei pakuoté apgadinta.

Vienkartinis jtaisas

® Pakartotinai nenaudoti

Vienkartiniam naudojimui skirty produkty negalima naudoti pakartotinai. Panau-
dojus arba apdorojus (pvz., i3valius arba sterilizavus) pakartotinai, gali bati pazeis-
tas jtaiso konstrukcijos vientisumas ir (arba) jtaisas gali sugesti, todél pacientas gali
bati suzalotas, susargdintas arba mirti. Be to, pakartotinai naudojant arba apdoro-
jant vienkartinius jtaisus gali kilti uztersimo rizika, pvz., dél infekciniy medziagy
pernesimo nuo vieno paciento kitam. Dél sios priezasties pacientas arba naudoto-
jas gali bati suzalotas arba mirti.

Atsargumo priemonés ir jspéjimai
Naudotojas turi iSmanyti 3viesos 3altiniy ir laidy naudojima bei imtis atitinkamy
saugumo priemoniy.

Nenaudokite 3viesos 3altinio ir laido neprijunge prisegamo ap3vietimo jtaiso. Be
prisegamo ap3vietimo jtaiso optinio pluosto kabelio perduodama 3viesa yra labai
ryski, karsta ir gali nudeginti, padegti medziaga, pvz., vatos tamponus, apklotus,
chalatus, arba laikinai apakinti.

Apsvietimo jtaisas skirtas naudoti su ne didesnio nei 300 vaty galingumo ,, Xenon”
Sviesos 3altiniu, naudojant optinio pluosto kabelj. Nenaudokite didesnio nei 300 vaty
galingumo 3viesos 3altiniy arba kabeliy, kuriy optinio pluosto skersmuo didesnis nei
3mm. Naudojant didesnio galingumo 3viesos 3altinius arba didesnio skersmens
kabelius galimas perkaitimas, kuris sukels produkto gedima ir suzalos pacienta. Jei
apsvietimo jtaisas baty jpjautas, jame imty kauptis skystis, jis atrodyty sulauzytas ar
kaip nors pazeistas, jj reikia pakeisti, kad sumazintuméte pavojy pacientui.

Prisegamo ap3vietimo jtaiso pakuotéje yra vienas prisegamo apsvietimo jtaiso
komplektas su pritvirtintu apsauginiu popieriniu skydeliu. Prie$ naudojant reikia
nuimti ir iSmesti skydelj.

Sviesos Zaltiniy spinduliavimo regimajame ir infraraudonuyjy spinduliy spektre in-
tensyvumas smarkiai skiriasi. Kaip apsisaugojimo priemone, rekomenduojame
pirma karta naudojant jtaisa su nauju 3viesos saltiniu ar lempa kartkartémis stebé-
ti jungties temperatlra, kitais kartais ja stebéti, jei reikia. Kaip daznai atsitinka su
optinio pluosto jranga, metaliné jungties dalis gali jkaisti. Atsizvelgiant | Sviesos
3altinj, metalinés prisegamo apsvietimo jtaiso (03.615.004S) dalies temperatara
gali viryti 43 °C. Laikykite uz plastikinés rankenélés. Zr. iliustracija. Nedekite
metalinio jungties Ziedo tiesiai ant paciento odos.
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Sviesos energija gali biti sugeriama kaip karstis, todél visa apviestoji dalis (distalinis
galas) neturi blti nuolatos jterpta (t. y. ap3viestas pavirius neturi bati visiskai
panardintas) audiniuose ir laikomas vienoje vietoje ilgiau nei po kelias minutes.

Prie3 uzveriant operacijos vieta, reikia suskaiciuoti visas dalis.

Panaudojus Sis produktas gali kelti biologinj pavojuy. Tvarkykite ir 3alinkite laiky-
damiesi priimtos medicininés praktikos ir vietiniy nuostaty.

Naudojimo instrukcijos

Tvirtinkite prisegama ap3vietimo jtaisa prie tinkamos ,Synthes Insight” prieigos
sistemos. Prisegama ap3vietimo jtaisa reikia prisegti prie tinkamo kranialinio / kau-
dalinio retraktoriaus remo / vamzdelio.

Apsvietimo jtaisas prijungiamas prie Sviesos 3altino, naudojamo ant galvos
tvirtinamoms chirurginéms lempoms ir endoskopams. Optinio pluosto kabelis
tvirtinamas prie Sviesos 3altinio ir ap3vietimo jtaiso. Jsitikinkite, kad ap3vietimo
jtaiso jungtis gerai pritvirtinta prie kabelio. Kabelis turi bati geros buklés ir su $varia
optine dalimi. Naudojant nesvarig optine dalj arba pazeistus kabelius jungtys gali
per daug jkaisti.

Pritemdzius ap3vietima i3 virsaus matomumas operacijos vietoje gali pageréti.

Kano skyscius ar nesvarumus, susikaupusius apsvietimo jtaiso pavirsiuje, galima
jsiurbti arba nusluostyti.

Garantija

Jei nejgaliotas techninés priezilros centras atlieka remonta ar pakeitimus, visos
garantinés teisés prarandamos. Gamintojas neprisiima jokios atsakomybeés deél
poveikio produkto saugumui, patikimumui ar veikimui, jei produktas naudojamas ne
pagal naudojimo taisykles.

Magnetinio rezonanso aplinka

Nesaugus magnetinio rezonanso aplinkoje: medicininis jtaisas 03.615.004S yra
nesaugus naudoti magnetinio rezonanso aplinkoje pagal ASTM F 2052,

ASTM F 2213, ASTM F 2182.

Plastikiné rankenéle Metalinis ziedas
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