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Bruksanvisning

03.615.004S Ljusclips for Insight-sérhake, sterilt
Sterilt ljusclips for Insight-sarhake &r ett sterilt, fiberoptiskt plastinstrument avsett
forengangsbruk somanvéands for att ge belysning i djupt liggande operationsstéllen.
Ljusclipset &r avsett for anvandning med en 300 W-xenonlampa tillsammans med
en fiberoptisk kabel med en ACMI-honkontakt.

Viktig anmarkning for sjukvardspersonal och personal pa operationssalar: Denna
bruksanvisning innehaller inte all den information som ar nodvandig for val och
anvandning av en produkt. Lds bruksanvisningen och broschyren “Viktig
information” fran Synthes noggrant fére anvandning. Sakerstall att du ar val insatt
i lamplig operationsmetod.

Material
Fiberoptisk kabel for medicinskt och optiskt bruk, polymerer.

Avsedd anvéandning

Ljusclipset &r avsedd for belysning vid operation, i synnerhet i situationer dar djupa
halrum eller kringliggande vavnad gér att ordinarie operationsbelysning inte nar
fram till operationsstallet i tillracklig utstrackning. Det ar avsett for anvandning vid
mindre invasiv ryggradskirurgi.

Indikationer/kontraindikationer

Om ljusclips (03.615.004S) anvands i kombination med implantat eller instrument,
se respektive bruksanvisning for indikationer och kontraindikationer och ytterligare
kirurgiska atgarder.

Patientmalgrupp

Produkten ska anvandas med hansyn till dess avsedda anvandning, indikationer,
kontraindikationer och med Gvervdganden avseende anatomin och patientens
halsotillstand.

Patientmalgruppen &r baserade pad de implanterade produkterna snarare an
instrumenten. Specifik patientmélgrupp for implantaten finns i respektive
implantats bruksanvisning.

Avsedd anvandare

Denna produkt ar avsedd for anvandning av kvalificerad sjukvérdspersonal t.ex.
kirurger, lakare, operationssalspersonal och personer som é&r involverade i
forberedelse av produkten. All personal som hanterar produkten ska vara fullt
medveten om bruksanvisningen, de kirurgiska ingreppen i tillampliga fall och/eller
Synthes broschyr “Viktig information” enligt vad som &r lampligt.

Potentiella negativa handelser, oonskade biverkningar och aterstaende
risker

Synthes tillverkar kirurgiska instrument avsedda att férbereda implantationsstallet
och hjalpa till med implantation av Synthes-implantat. De negativa handelserna/
biverkningarna ar baserade pa implantatenheterna snarare &n instrumenten.
Specifika negativa handelser/biverkningar for implantaten finns i respektive
Synthes bruksanvisning fér implantat.

Steril produkt

STERlLE Steriliserad med etylenoxid

Forvara sterila enheter i ursprunglig skyddsforpackning och ta inte ut dem ur
forpackningen férran omedelbart fére anvandning.

@ Anvand inte om férpackningen ar skadad.

Kontrollera produktens utgangsdatum foére anvandning och kontrollera att
sterilférpackningen &r hel. Anvand inte om forpackningen &r skadad eller om
utgadngsdatum &r passerat.

@ Atersterilisera inte

Atersterilisering av ljusclips (03.615.004S) kan resultera i att produkten inte &r steril
och/eller inte uppfyller prestandaspecifikationer  och/eller  férandrade
materialegenskaper.
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Produkt for engangsbruk

@ Far ej dteranvandas

Indikerar en medicinteknisk produkt som ar avsedd for engangsbruk eller for
anvandning pa endast en patient under endast ett ingrepp.

Ateranvandning eller reprocessing (t.ex. rengoring och omsterilisering) kan
kompromettera produktens strukturella integritet och/eller leda till att produkten
inte fungerar, vilket i sin tur kan leda till patientskada, sjukdom eller dodsfall.
Dessutom kan &teranvandning eller reprocessing av produkter for engangsbruk
utgora en risk for kontamination, t.ex. pa grund av 6verféring av smittodmnen fran
en patient till en annan. Detta kan leda till skada pa patient eller anvandare samt
dodsfall.

Varningar och forsiktighetsatgarder

— Anvandaren ska vara val inforstadd med hur ljuskéllor och kablar anvands och
vidta forsiktighetsatgarder i enlighet med detta.

— Anvand inte ljuskallan och kabeln utan ljusclipset monterat. Utan ljusclipset
monterat &r ljuset fran den fiberoptiska kabeln mycket starkt och varmt och kan
orsaka brannskador, antanda material som bomullspinnar/draperingar/
patientrockar eller orsaka tillfallig blindhet.

— Ljusclipset ar avsedd for anvandning med en 300 W-xenonlampa tillsammans
med en fiberoptisk kabel. Anvand inte ljuskallor med hogre effekt an 300 W eller
kablar dar det fiberoptiska knippets diameter 6verstiger 3 mm. Anvandning av
hogre effekt eller kablar med storre diameter kan leda till Gverhettning, vilket
kan orsaka produktfel och patientskada. Om ljusclipset far hack eller skarskador,
om vatska samlas i det eller om det forefaller vara trasigt eller skadat pa nagot
satt maste det bytas ut for att minimera risken for patientskada.

— Forpackningen med ljusclipset innehaller en ljusclipsenhet med ett pappersskydd
fastsatt. Innan ljusclipset anvands ska skyddet avlagsnas och kasseras.

— Emissionen av synligt och infrarott ljus varierar mycket mellan olika ljuskallor.
Som en forsiktighetsatgard bor du kontrollera kontaktens temperatur da och da
forsta gangen en ny ljuskalla anvéands och darefter vid behov. Metalldelen pa
kontakten kan bli mycket varm, vilket ar helt normalt vid anvéndning av
fiberoptisk utrustning. Beroende pa ljuskallan kan temperaturen i metalldelen pa
ljusclipset (03.615.004S) 6verstiga 43 °C. Anvand plastgreppet som handtag. Se
illustrationen. Placera inte kontakten sd att metallringen kommer i direkt kontakt
med patientens hud.

— Eftersom ljusenergi kan absorberas som varme ska hela den téanda delen (den
distala anden) av lampan inte ligga kontinuerligt inbaddad (d.v.s. den ténda ytan
ska inte vara fullstandigt begravd) i vavnad och hallas fixerad i mer an nagra
minuter i taget.

- Alla komponenter maste raknas av innan operationssaret forsluts.

— Efter anvéndning utgoér denna produkt potentiellt biologiskt riskavfall. Hantera
och kassera det i enlighet med vedertagen medicinsk praxis och tillampliga
lokala férordningar.

Ytterligare information finns i broschyren “Viktig information” fran Synthes.

Kombination av medicintekniska produkter

Synthes har inte utfort tester gallande kompatibilitet med produkter som
tillhandahalls av andra tillverkare och patar sig inget ansvar i sddana fall.
Ljusclipset (03.615.004S) &r avsett att anvandas med hogst 300 W-xenonljuskalla,
med anvandning av 3 mm fiberoptisk kabel (eller mindre) med en motsvarande
anslutning/adapter (ACMI honkontakt).

Folj bruksanvisningarna och sékerhetsforeskrifterna fran ljuskallans tillverkare.

MR-miljé (magnetisk resonansmiljo)
Ej MR-saker: Den medicintekniska produkten 03.615.004S ar inte MR-saker enligt
ASTM F 2052, ASTM F 2213, ASTM F 2182.

Behandling innan produkten anvands

Steril produkt:

Produkterna tillhandahélls sterila. Avlagsna produkterna ur férpackningen med
hjalp av ett aseptiskt forfarande.

Forvara sterila enheter i ursprunglig skyddsférpackning och ta inte ut dem ur
forpackningen férran omedelbart fore anvandning.

Kontrollera produktens utgdngsdatum fore anvandning och kontrollera att
sterilférpackningen &r hel. Far inte anvdndas om férpackningen &r skadad.
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Kassering
Produkter maste kasseras som medicinteknisk produkt for sjukvarden i enlighet
med sjukhusets rutiner.

Sarskilda anvandningsinstruktioner

Plastgrepp Metallring

Y ¥

Kontakt

— Anslut ljusclipset till korrekt Synthes Insight-dtkomstsystem. Ljusclipset ska
klammas fast pa lamplig kranial(t)/kaudal(t) sarhaksram/-ror.

— Ljusclipset ska anslutas till en ljuskélla som anvénds till pannlampor eller
endoskop. En fiberoptisk kabel ansluts mellan ljuskallan och ljusclipset.
Kontrollera att ljuskontakten ar sakert ansluten till kabeln. Kabeln ska vara i gott
skick med ren optik. Smutsig optik eller kablar som behover repareras kan orsaka
Overhettning i kontakterna.

— Genom att tona ner den takbelysningen kan synligheten vid operationsstallet
forbattras.

— Kroppsvatskor eller skrap som samlas pa ljusclipsets yta kan spolas eller torkas
bort.

Garanti

Alla rattigheter enligt garantin upphévs om reparationer eller modifieringar utfors
av ett obehorigt servicecenter. Tillverkaren tar inget ansvar for inverkan pa
produktens sékerhet, tillforlitlighet eller prestanda om den inte anvands i enlighet
med bruksanvisningen.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

Tel: +41 61 965 61 11
www.jnjmedicaldevices.com
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