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Instrukcja uzywania

03.615.004S Zacisk oswietlenia do retraktora Insight, sterylny

Zacisk oswietlenia do retraktora Insight to sterylny, jednorazowy, plastikowy
wyréb Swiattowodowy przeznaczony do zapewniania oswietlenia w gtebokich
polach operacyjnych. Oswietlenie jest przeznaczone do uzytku z iluminatorem
ksenonowym o mocy maks. 300 W oraz kablem swiattowodowym ze ztaczem
zenskim ACMI.

Wazna uwaga dla personelu medycznego i personelu sali operacyjnej: Niniejsza
instrukcja uzywania nie zawiera wszystkich informacji niezbednych do wyboru i
uzycia wyrobu. Przed uzyciem nalezy doktadnie przeczytac niniejsza instrukcje
uzywania i broszure firmy Synthes ,Wazne informacje”. Chirurg powinien
upewnic sie, ze zna odpowiednia procedure chirurgiczna.

Materiaty
Kabel swiattowodowy klasy medycznej i optycznej, polimery.

Przeznaczenie

Oswietlenie jest przeznaczone do oswietlania podczas zabiegdw chirurgicznych,
zwiaszcza w przypadkach, gdy gtebokie jamy lub sasiadujace tkanki ograniczaja
zewnetrzne oswietlenie pola operacyjnego. Wyrdb jest przeznaczony do mniej
inwazyjnych operacji kregostupa.

Wskazania/przeciwwskazania

W przypadku stosowania zacisku o$wietlenia (03.615.004S) w potaczeniu z
implantami lub narzedziami nalezy sie zapozna¢ z odpowiednimi instrukcjami
uzywania pod katem wskazan i przeciwwskazan oraz dodatkowych krokéw
chirurgicznych.

Grupa docelowa pacjentéw

Produkt powinien by¢ stosowany zgodnie z przeznaczeniem, wskazaniami
i przeciwwskazaniami oraz przy uwzglednieniu budowy anatomicznej i stanu
zdrowia pacjenta.

Grupa docelowa pacjentéw opiera sie na wyrobach implantologicznych, a nie
na narzedziach. Konkretna grupe docelowa pacjentow w przypadku implantéw
mozna znalez¢ w odpowiednich instrukcjach uzywania implantéw.

Docelowy uzytkownik

Ten wyrob jest przeznaczony do uzytku przez wykwalifikowanych pracownikow
stuzby zdrowia, np. chirurgow, lekarzy, personel sali operacyjnej oraz osoby
biorace udziat w przygotowywaniu wyrobu. Caty personel obstugujacy wyréb
powinien dokfadnie zna¢ instrukcje uzywania, procedury chirurgiczne, jesli
dotyczy, i/lub broszure firmy Synthes ,Wazne informacje”.

Potencjalne zdarzenia niepozadane, dziatania niepozadane i ryzyko
rezydualne

Firma Synthes produkuje narzedzia chirurgiczne przeznaczone do przygotowania
miejsca wszczepienia oraz jako pomoc przy wszczepianiu implantow firmy
Synthes. Zdarzenia niepozadane/dziatania niepozadane sa zalezne od implantow,
a nie od narzedzi. Konkretne zdarzenia niepozadane/dziatania niepozadane dla
implantow mozna znalez¢ w odpowiednich instrukcjach uzywania implantéw
firmy Synthes.

Wyréb jatowy

STERILE Sterylizowano tlenkiem etylenu

Wyroby sterylne nalezy przechowywac¢ w oryginalnych opakowaniach ochronnych
i nie nalezy ich wyjmowac z opakowan do czasu tuz przed uzyciem.

@ Nie uzywag, jesli opakowanie jest uszkodzone.
Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ termin waznosci produktu i zweryfikowac,

czy jatowe opakowanie nie jest naruszone. Nie uzywac, jesli opakowanie jest
uszkodzone lub uptynat termin waznosci.

Nie sterylizowac ponownie

Ponowna sterylizacja zacisku o$wietlenia (03.615.004S) moze spowodowac, ze
produkt nie bedzie sterylny i/lub produkt nie bedzie spetnia¢ specyfikacji dziatania
i/lub witasciwosci materiatowe ulegna zmianie.
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Wyréb jednorazowego uzytku

@ Nie uzywac ponownie

Wskazuje wyréb medyczny, ktoéry jest przeznaczony do jednorazowego uzycia lub
do uzycia u jednego pacjenta w trakcie jednego zabiegu.

Ponowne uzycie lub regeneracja kliniczna (np. czyszczenie lub ponowna
sterylizacja) moze naruszy¢ wytrzymatos¢ konstrukcyjna  wyrobu i (lub)
spowodowac jego uszkodzenie, co moze spowodowac obrazenia, chorobe lub
zgon pacjenta.

Ponadto ponowne uzycie lub regeneracja wyrobéw jednorazowego uzytku moze
stwarza¢ ryzyko zanieczyszczenia, np. ze wzgledu na przenoszenie materiatu
zakaznego miedzy pacjentami. Moze to spowodowac obrazenia ciata lub zgon
pacjenta lub uzytkownika.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

— Uzytkownik powinien umie¢ uzywac zrédet swiatta i kabli oraz stosowac
odpowiednie srodki ostroznosci.

— Nie wolno uzywac Zrédfa Swiatta ani kabla bez podtaczonego zacisku
oswietlenia. Bez zacisku o$wietlenia wyjscie z kabla $wiattowodowego jest
skrajnie jasne, gorace i moze powodowac poparzenia, zapton materiatéow takich
jak bawetniane waciki/zastony/ubrania lub tymczasowe oslepienie.

— Oswietlenie jest przeznaczone do uzytku z iluminatorami ksenonowymi o
mocy maks. 300 W oraz kablem s$wiattowodowym. Nie wolno stosowac
Zrodet $wiatta 0 mocy wiekszej niz 300 W ani kabli z wiazkami $wiattowodow
o $rednicy wiekszej niz 3 mm. Stosowanie zrédet Swiatta o wiekszej mocy lub
kabli o wiekszej srednicy moze powodowac przegrzewanie, co w konsekwencji
moze doprowadzi¢ do uszkodzenia produktu i obrazen ciata pacjenta. W razie
przeciecia, nagromadzenia ptynu wewnatrz lub jakiegokolwiek uszkodzenia
nalezy wymieni¢ oswietlenie w celu zminimalizowania ryzyka dla pacjenta.

— Opakowanie zacisku o$wietlenia zawiera jeden zespét zacisku oswietlenia z
zamocowana papierowa ostona ochronna. Przed uzyciem oswietlenia ostone
nalezy zdjac¢ i wyrzuci¢.
Zrédta $wiatta emituja $wiatto widzialne i podczerwone o réznych dtugosciach
fal. Jako srodek zapobiegawczy zalecamy okresowe monitorowanie temperatury
ztacza podczas pierwszego uzycia nowego zrodta Swiatta lub lampy; nastepnie
nalezy to robi¢ w miare potrzeby. Tak jak we wszystkich urzadzeniach, w
ktérych zastosowano $wiattowody, metalowa czes¢ ztacza moze sie nagrzewac
do wysokich temperatur. W zaleznosci od Zrédta Swiatta temperatura metalowej
czesci zacisku oswietlenia (03.615.004S) moze przekroczy¢ 43 °C. Jako rekojesci
nalezy uzywac¢ plastikowego uchwytu. Patrz ilustracja. Nie wolno umieszcza¢
czesci ztacza z metalowym pierscieniem bezposrednio na skérze pacjenta.

— Poniewaz energia $wietlna moze by¢ wchtaniana jako ciepto, nie wolno na state
umieszczad catej czesci Swiecacej (koncowki dystalnej) oswietlenia w tkance
(Swiecaca powierzchnia nie moze by¢ catkowicie zanurzona) ani trzymac¢ w
jednym miejscu przez czas dtuzszy niz kilka minut naraz.

— Przed zamknieciem pola operacyjnego nalezy sprawdzi¢, czy wszystkie
elementy zostaty usuniete z pola operacyjnego.

— Po uzyciu ten produkt moze stanowi¢ potencjalne zagrozenie biologiczne.
Produkt nalezy przenosi¢ i utylizowa¢ zgodnie z przyjeta praktyka medyczna
oraz obowiazujacymi przepisami.

Aby uzyskac¢ wiecej informacji, nalezy zapoznac¢ sie z dokumentem ,Wazne
informacje” firmy Synthes.

Potaczenie z innymi wyrobami medycznymi

Firma Synthes nie prowadzita badan zgodnosci z wyrobami dostarczonymi przez
innych producentéw i nie ponosi odpowiedzialnosci za takie stosowanie.

Zacisk oswietlenia (03.615.004S) jest przeznaczony do uzytku z ksenonowym
zrédtem Swiatta o mocy maks. 300 W oraz kablem $wiattowodowym 3 mm (lub
mniejszym) z odpowiednim ztaczem/adapterem (zenskim ACMI).

Nalezy postepowac¢ zgodnie z instrukcjami obstugi oraz instrukcjami dotyczacymi
bezpieczenstwa producenta zrodta $wiatta.

Srodowisko rezonansu magnetycznego

Niebezpieczne w $rodowisku RM: Wyréb medyczny 03.615.004S jest
niebezpieczny w srodowisku RM wedtug testow ASTM F 2052, ASTM F 2213 i
ASTM F 2182.

Leczenie przed uzyciem wyrobu

Wyréb sterylny:

Dostarczane wyroby sa sterylne. Produkty nalezy wyjmowac¢ z opakowan w
sposob zgodny z zasadami aseptyki.
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Wyroby sterylne nalezy przechowywac w oryginalnych opakowaniach ochronnych
i nie nalezy ich wyjmowac z opakowan do czasu tuz przed uzyciem.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ termin waznosci produktu i zweryfikowa¢,
czy jatowe opakowanie nie jest naruszone. Nie uzywac, jesli opakowanie jest
uszkodzone.

Utylizacja
Wyroby nalezy utylizowa¢ jako wyroby medyczne stosowane w placdéwkach
stuzby zdrowia zgodnie z procedurami obowigzujacymi w szpitalu.

Specjalne instrukcje dotyczace obstugi

Plastikowy uchwyt Metalowy pierscien

Y ¥

Ztacze

— Przymocowa¢ zacisk oswietlenia do odpowiedniego systemu dostepowego
Insight firmy Synthes. Zacisk oswietlenia nalezy zacisna¢ na odpowiedniej
ramie/rurze retraktora czaszkowego/ogonowego.

— Podtaczy¢ oswietlenie do Zrodta swiatta uzywanego do lamp nagtownych lub
endoskopdéw. Kabel $wiattowodowy podtaczy¢ do zrédta Swiatta i oswietlenia.
Upewni¢ sie, ze ztacze oswietlenia jest dobrze przymocowane do kabla.
Kabel powinien by¢ w dobrym stanie, a elementy optyczne musza by¢ czyste.
Zanieczyszczone elementy optyczne lub uszkodzone kable moga powodowac
nadmierne nagrzewanie sie ztaczy.

— Wytaczenie oswietlenia gérnego moze poprawi¢ widocznos¢ w  polu
operacyjnym.

— Plyny ustrojowe lub zanieczyszczenia gromadzace sie na powierzchni
oswietlenia mozna sptukac lub zetrzec¢.

Gwarancja

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