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Naudojimo instrukcija

03.615.004S Prisegamas ap3vietimo jtaisas, skirtas ,Insight” retraktoriui, sterilus
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
ksenoniniu $viestuvu, naudojant optinio pluosto kabelj su lizdine ACMI jungtimi.

Svarbi pastaba medicinos specialistams ir operacinés darbuotojams: Siose
naudojimo instrukcijose pateikta ne visa informacija, batina prietaisui pasirinkti
ir naudoti. Prie3 naudodami atidziai perskaitykite Sias naudojimo instrukcijas
ir ,Synthes” brosiara ,Svarbi informacija”. Jsitikinkite, kad esate susipaZine su
tinkama chirurgine procedara.

Medziagos
Medicininius ir optinius standartus atitinkantis optinio pluosto kabelis, polimerai.

Numatytoji paskirtis

Apsvietimo jtaisas skirtas apsviesti chirurginiy proceddry metu, ypac jei gilios
ertmés ar gretimi audiniai riboja i3orinj chirurginio lauko apsvietima. Jis skirtas
naudoti per maziau invazines stuburo operacijas.

Indikacijos / kontraindikacijos

Jei prisegamas apsvietimo jtaisas (03.615.004S) naudojamas kartu su implantais
ar instrumentais, apie indikacijas bei kontraindikacijas ir papildomus chirurginius
veiksmus skaitykite atitinkamose naudojimo instrukcijose.

Tiksliné pacienty grupé
Gaminys turi bdti naudojamas pagal numatytaja paskirtj, indikacijas,
kontraindikacijas ir atsizvelgiant j paciento anatomija bei sveikatos bukle.

Tiksliné pacienty grupé nustatoma atsizvelgiant j implantuojamuosius prietaisus,
o ne instrumentus. Konkrecia implanty tiksline pacienty grupe galima rasti
atitinkamy implanty naudojimo instrukcijose.

Numatytasis naudotojas

Sis prietaisas skirtas naudoti kvalifikuotiems sveikatos priezitros specialistams,
pvz., chirurgams, gydytojams, operacinés darbuotojams ir asmenims, atsakingiems
uz prietaiso paruosima. Visi darbuotojai, dirbantys su prietaisu, turi tinkamai
iSmanyti naudojimo instrukcija, chirurgines proceddras, jei taikoma, ir (arba)
,Synthes” brosiara , Svarbi informacija”.

Galimas nepageidaujamas poveikis, nepageidaujamas salutinis poveikis ir
liekamoji rizika

.Synthes” gamina chirurginius instrumentus, skirtus sri¢iai paruosti ir , Synthes”
implantams implantuoti. Nepageidaujamas poveikis / 3alutinis poveikis kyla
dél implantuojamyjy prietaisy, o ne dél instrumenty. Konkrecius implanty
nepageidaujamus jvykius / 3alutinius poveikius galima rasti atitinkamy ,, Synthes”
implanty naudojimo instrukcijose.

Sterili priemoné

STERlLE Sterilizuota naudojant etileno oksida

Sterilius prietaisus laikykite originalioje apsauginéje pakuotéje, i$ jos isimkite, tik
kai busite pasiruode juos iskart panaudoti.

@ Nenaudokite, jei pakuoté pazeista.

Pries naudodami patikrinkite gaminio galiojimo pabaigos data ir sterilios pakuotés
vientisuma. Nenaudokite, jei pakuoté sugadinta arba galiojimo data praéjo.

Nesterilizuokite pakartotinai

Po prisegamo ap3vietimo jtaiso (03.615.004S) pakartotinio sterilizavimo gaminys
gali bati nesterilus ir (arba) neatitikti veiksmingumo charakteristiky, ir (arba) gali
pasikeisti jo medziagos savybés.

SE_297285 AE

Vienkartiné priemoné

@ Nenaudokite pakartotinai

Zymi medicinos prietaisa, kuris skirtas naudoti viena karta vienam pacientui vienos
procedros metu.

Pakartotinis naudojimas ar pakartotinis klinikinis apdorojimas (pvz., valymas ir
pakartotinis sterilizavimas) gali pakenkti prietaiso konstrukcijos vientisumui ir
(arba) sugadinti prietaisa, todél pacientas gali bati suzeistas, susirgti ar mirti.
Be to, vienkartiniy prietaisy pakartotinis naudojimas ar pakartotinis apdorojimas
gali sukelti uztersimo pavojy, pvz., dél infekcijos sukéléjy pernesimo i3 vieno
paciento kitam. Dél to pacientas arba naudotojas gali bati suzeistas ar mirti.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

— Naudotojas turi iSmanyti Sviesos S3altiniy ir kabeliy naudojima bei imtis
atitinkamy atsargumo priemoniy.

— Nenaudokite Sviesos 3altinio ir kabelio neprijunge prisegamo apsvietimo jtaiso.
Be prisegamo apsvietimo jtaiso optinio pluosto kabeliu perduodama 3viesa yra
labai ryski, karsta ir gali nudeginti, padegti medziagas, pvz., vatos tamponus,
apklotus, chalatus, arba laikinai apakinti.

— ApSvietimo jtaisas skirtas naudoti su ne didesnio nei 300 vaty galingumo
ksenoniniu  3viestuvu, naudojant optinio pluosto kabelj. Nenaudokite
galingesniy nei 300 vaty Sviesos 3altiniy arba kabeliy, kuriy optinio pluosto
skersmuo didesnis nei 3mm. Didesnio galingumo vatais 3altiniy arba didesnio
skersmens kabeliy naudojimas gali sukelti perkaitima, sutrikdyti gaminio
veikima bei suzaloti pacienta. Jei ap3vietimo jtaisas bty jpjautas, jame imty
kauptis skystis, jis atrodyty sulauzytas ar kaip nors pazeistas, jj reikéty pakeisti,
kad sumazintuméte pavojy pacientui.

— Prisegamo ap3vietimo jtaiso pakuotéje yra vienas prisegamo apsvietimo jtaiso
komplektas su pritvirtintu apsauginiu popieriniu skydeliu. Prie3 naudojant reikia
nuimti ir iSmesti skydel;.
Sviesos 3altiniai skiriasi tarpusavyje regimosios ir infraraudonos $viesos
spinduliuote. Kaip apsisaugojimo priemone rekomenduojame pirma karta
naudojant priemone su nauju 3viesos 3altiniu ar lempa kartkartémis stebéti
jungties temperatdra, kitais kartais ja stebéti, jei reikia. Naudojant 3viesolaidziy
jranga daznai metalinés jungties dalys gali jkaisti. Atsizvelgiant j Sviesos 3altinj,
metalinés prisegamo ap3vietimo jtaiso (03.615.004S) dalies temperatara
gali virsyti 43 °C. Laikykite uz plastikinés rankenéles. Zr. iliustracija. Nedékite
metalinio jungties Ziedo tiesiai ant paciento odos.

Sviesos energija gali biti sugeriama kaip karstis, todel visa ap3viestoji dalis

(distalinis galas) neturi bati nuolatos jterpta (t. y. ap3viestas pavirsius neturi

bati visiskai panardintas) j audinius ir laikoma vienoje vietoje ilgiau nei po kelias

minutes.

Prie$ uzsiuvant operacinj lauka turi bati suskaic¢iuojami visi komponentai.

— Po naudojimo Sis gaminys gali bati biologiskai pavojingas. Tvarkykite ir Salinkite
laikydamiesi priimtos medicinos praktikos ir vietos reglamenty.

I8samesnés informacijos zr. , Synthes” brosidroje ,Svarbi informacija”.

Medicinos prietaisy derinimas

,Synthes” netikrino gaminiy suderinamumo su kity gamintojy pateiktais
prietaisais ir tokiais atvejais neprisiima jokios atsakomybés.

Prisegamas ap3vietimo jtaisas (03.615.004S) skirtas naudoti su ne didesnio kaip
300 vaty galingumo ksenoniniu 3viesos 3altiniu naudojant 3 mm (arba mazesnj)
optinio pluosto kabelj su atitinkama jungtimi / adapteriu (lizdinis ACMI).

Prasome laikytis Sviesos 3altinio gamintojo naudojimo vadovy ir saugos instrukcijy.

Magnetinio rezonanso aplinka
Nesaugus MR aplinkoje: Medicinos priemoné 03.615.004S yra nesaugi naudoti
magnetinio rezonanso aplinkoje pagal ASTM F 2052, ASTM F 2213, ASTM F 2182.

Apdorojimas pries naudojant prietaisa
Sterilus prietaisas:
Prietaisai  tiekiami
aseptikos reikalavimuy.

sterilds.  Gaminius i§ pakuotés iSimkite laikydamiesi

Sterilius prietaisus laikykite originalioje apsauginéje pakuotéje, i3 jos isimkite, tik
kai busite pasiruose juos iskart panaudoti.

Pries naudodami patikrinkite gaminio galiojimo pabaigos data ir sterilios pakuotés
vientisuma. Jei pakuoté pazeista, nenaudoti

Salinimas
Prietaisus bdtina iSmesti kaip medicinos prietaisus ligoninés nustatyta tvarka.
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Specialiis naudojimo nurodymai

Plastikiné rankenélé Metalinis ziedas

N ¥

Jungtis

— Tvirtinkite prisegama ap3vietimo jtaisa prie tinkamos ,, Synthes Insight” prieigos
sistemos. Prisegama apsvietimo jtaisa reikia prisegti prie tinkamo kranialinio /
kaudalinio retraktoriaus rémo / vamzdelio.

— Ap3vietimo jtaisas prijungiamas prie Sviesos 3altinio, naudojamo ant galvos
tvirtinamoms chirurginéms lempoms ir endoskopams. Optinio pluosto kabelis
tvirtinamas prie 3viesos 3altinio ir apsvietimo jtaiso. Jsitikinkite, kad ap3vietimo
jtaiso jungtis gerai pritvirtinta prie kabelio. Kabelis turi bati geros buklés ir 3varia
optika. Nesvari optika arba kabeliai, kuriuos reikia taisyti, gali sukelti jungciy
perkaitima.

— Vir$ operacinio stalo esancio ap3vietimo sumazinimas gali pagerinti operacinio
lauko matomuma.

— Kano skyscius ar nesvarumus, susikaupusius ant ap3vietimo jtaiso pavirsiaus,
galima nuplauti arba nusluostyti.

Garantija

Jei remonta ar pakeitimus atlieka nejgaliotas techninés priezilros centras, visos
garantinés teisés prarandamos. Gamintojas neprisiima jokios atsakomybés dél
poveikio gaminio saugai, patikimumui ar veiksmingumui, jei jis naudojamas ne
pagal naudojimo instrukcija.
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