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Instrukcja stosowania

03.615.004S Zacisk oswietlenia do haka Insight, jatowy

Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczytac niniejsza instrukcje stosowania, dokument
.Wazne informacje” firmy Synthes oraz odpowiednie techniki operacyjne. Lekarz
musi mie¢ pewnos¢, ze zna odpowiednia technike operacyjna.

Materiat
Swiattowodowy kabel optyczny klasy medycznej i optycznej
Polimery

Zacisk o$wietlenia do haka Insight to jatowe, jednorazowe, plastikowe urzadzenie
Swiattowodowe, przeznaczone do zapewniania oswietlenia w gtebokich polach
operacyjnych. Do oswietlenia mozna uzywac iluminatora ksenonowego o mocy
maksymalnej 300 W, przy uzyciu kabla optycznego ze ztaczem zeriskim ACMI.

Przeznaczenie
Zacisk o$wietlenia (03.615.0045S) pasuje do kabla swiattowodowego 3 mm.

Oswietlenie stuzy do oswietlania podczas zabiegéw chirurgicznych, zwtaszcza w
przypadkach, gdy gtebokie jamy lub sasiadujace tkanki ograniczaja zewnetrzne
o$wietlenie pola operacyjnego. Urzadzenie jest przeznaczone do mniej inwazyjnych
operacji kregostupa.

Wskazania/przeciwwskazania
Zacisk oswietlenia nalezy stosowac w potaczeniu z systemami dostepu. Wskazania
i przeciwwskazania przedstawia odpowiednie techniki operacyjne wszczepiania.

Wyréb sterylny

STERILE Wyjatowiono za pomoca tlenku etylenu

Wyroby medyczne nalezy przechowywac w oryginalnym opakowaniu ochronnym i
nie wolno ich wyjmowa¢ z opakowania az do momentu bezposrednio przed
uzyciem. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ termin waznosci produktu oraz sprawdzi¢
stan sterylnego opakowania. Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone.

Produkt jednorazowego uzytku

® Nie stosowac ponownie

Produkty przeznaczone do jednorazowego uzytku nie moga by¢ uzywane ponown-
ie. Ponowne uzycie lub przygotowanie do ponownego uzycia (np. czyszczenie i
ponowna sterylizacja) moga naruszyc integralnosc strukturalna wyrobu i/lub prow-
adzi¢ do powstania wady, ktéra moze skutkowac obrazeniami, choroba lub $miercia
pacjenta. Ponowne uzycie lub powtoérna sterylizacja produktéw jednorazowego
uzytku stwarza ponadto ryzyko ich zanieczyszczenia np. w wyniku przeniesienia
materiatu zakaznego z jednego pacjenta na drugiego. Moze to skutkowa¢ obraze-
niami lub $miercia pacjenta lub uzytkownika.

Srodki ostroznosci i ostrzezenia
Uzytkownik powinien umiec¢ uzywac zrédet swiatta i kabli oraz stosowac odpowiednie
srodki ostroznosci.

Nie wolno uzywac Zrédta $wiatta ani kabla bez zamocowanego zacisku o$wietlenia.
Bez zacisku o$wietlenia wyjscie z kabla Swiattowodowego jest skrajnie jasne,
gorace i moze powodowac poparzenia, zapton materiatéw takich jak bawetniane
waciki/zastony/ubrania lub tymczasowe oslepienie.

Do oswietlenia mozna uzywac iluminatoréw ksenonowych o mocy maksymalnej 300 W,
przy uzyciu Swiattowodowego kabla optycznego. Nie wolno stosowac Zrédet swiatta o
mocy wigkszej niz 300 W ani kabli z wiazkami $wiattowodéw o $rednicy przekraczajacej
3mm. Stosowanie zrédet o wiekszej mocy lub kabli o wigkszej srednicy moze skutkowac
przegrzewaniem, powodujacym uszkodzenie produktu i uraz pacjenta. W razie przecie-
cia, nagromadzenia ptynu wewnatrz lub jakiegokolwiek uszkodzenia nalezy wymieni¢
produkt w celu zminimalizowania zagrozenia dla pacjenta.

Opakowanie zacisku oswietlenia zawiera jeden zespét zacisku o$wietlenia zzamocowana
papierowa ostona ochronna. Przed uzyciem produktu nalezy zdjac¢ i wyrzuci¢ ostone.

Zrédta $wiatta znacznie sie réznia emisja energii widzialnej i podczerwonej. Jako $rodek
zapobiegawczy zalecamy sprawdzanie co pewien czas temperatury ztacza podczas
pierwszego uzycia nowego zrédta $wiatta lub lampy; nastepnie nalezy to robi¢ w miare
potrzeby. Metalowa cze$¢ ztacza moze stac sie goraca w dotyku, co jest typowe dla
sprzetu Swiattowodowego. W zaleznosci od zrodfa $wiatta temperatura metalowej
cze$¢ zacisku o$wietlenia (03.615.004S) moze przekroczy¢ 43°C. Plastikowego
uchwytu nalezy uzywac jako rekojesci. Patrz ilustracja. Nie wolno umieszcza¢ czesci
ztacza z metalowym pierscieniem bezposrednio na skorze pacjenta.

SE_297285 AD

Poniewaz energia $wietlna moze by¢ wchtaniana jako ciepto, cata czes¢ swiecaca
(koricowka dystalna) oswietlenia nie powinna by¢ stale wtozona (czyli $wiecaca
powierzchnia nie powinna by¢ catkowicie zanurzona) w tkance i trzymana w jednym
miejscu przez czas dtuzszy niz kilka minut naraz.

Przed zamknieciem pola operacyjnego nalezy zliczy¢ wszystkie sktadniki.

Po uzyciu produkt moze stanowi¢ zagrozenie biologiczne. Produkt nalezy przenosic¢
i utylizowac zgodnie z przyjeta praktyka medyczna oraz przepisami miejscowymi.

Instrukcje uzycia

Zamocowac¢ zacisk oswietlenia do odpowiedniego systemu dostepu Synthes
Insight. Zacisk oswietlenia nalezy zacisna¢ na odpowiedniej ramie/rurze haka
czaszkowego/ogonowego.

Oswietlenie podtaczy¢ do zrodta Swiatta uzywanego do lamp nagtownych lub endo-
skopdéw. Kabel Swiattowodowy podtaczy¢ do Zrodta Swiatta i oswietlenia. Upewni¢
sig, ze kabel jest prawidtowo zamocowany do ztacza oswietlenia. Kabel powinien
by¢ w dobrym stanie z czystymi elementami optycznymi. Brudne elementy optyczne
lub kable wymagajace naprawy moga wywotywac nadmierne ciepto na ztaczach.

Obrécenie w dot gérnego oswietlenia moze poprawi¢ widocznos¢ w polu operacyjnym.

Ptyny ustrojowe lub zabrudzenia zbierajace sie na powierzchni oswietlenia mozna
sptukac lub zetrzec¢.

Gwarancja

Naprawy lub modyfikacje wykonane przez osoby nieuprawnione powoduja utrate
wszelkich praw gwarancyjnych. Producent nie przyjmuje odpowiedzialnosci za zadne
skutki zwigzane z bezpieczenstwem, niezawodnoscia lub dziataniem produktu, jesli
produkt nie jest uzywany zgodnie z instrukcja stosowania.

Srodowisko rezonansu magnetycznego

Stosowanie w srodowisku MR jest niebezpieczne: wyréb medyczny 03.615.004S
jest niebezpieczny w srodowisku MR wedtug testow ASTM F 2052, ASTM F 2213,
ASTM F 2182.

Plastikowy uchwyt Metalowy pierscien
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