Brugsanvisning
03.816.700 Genanvendeligt lys til INSIGHT™-
lateraladgangssystem

Brugsanvisningen er ikke beregnet til distribuering i USA

Vejledningerne er underkastet andringer;
den mest aktuelle udgave af hver enkelt
vejledning er altid til radighed online.
Trykt den: Okt 05, 2017

(#) DePuySynthes

0 J

. SE_476559 AC 09/2017

© Synthes GmbH 2017.  Alle rettigheder forbeholdes



Brugsanvisning

03.816.700 Genanvendeligt lys til INSIGHT ™-lateraladgangssystem

Laes denne brugsanvisning, Synthes-brochuren "Vigtige oplysninger" og de
tilhgrende anvisninger i kirurgiske teknikker ngje igennem far brug. Serg for
at veere bekendt med den egnede kirurgiske teknik.

Det genanvendelige lys til INSIGHT ™-lateraladgangssystemet er en glasfiberoptisk
anordning, der er beregnet til oplysning af dybe kirurgiske steder. Det genanvendelige
lys er beregnet til brug sammen med et maks. 300 watt Xenon-belysningslegeme,

et 3,6 mm fiberoptisk kabel (eller mindre) og den tilhegrende adapter til lysapparatet.
Det genanvendelige lys er kompatibelt med et ACMI-hunstik.

Materialer

Materialer: Standarder:

Rustfrit stal ASTM F899
Glasfiber Glas (Schott type D1)
Polyetheretherketon (PEEK)

Epoxylim 2K-epoxylim

Tilsigtet anvendelse

Lyssystemet er beregnet til at belyse operationsstedet under minimalt invasiv
kirurgi. Det er beregnet til anvendelse sammen med adgangssystemer, der
indeholder tilsvarende kontaktflader, sdsom INSIGHT-lateraladgangssystemet,
samt en egnet lyskilde (maks. 300 watt Xenon-belysningslegeme).

Indikationer/Kontraindikationer

Lyssystemet  skal anvendes sammen adgangssystemer sasom  INSIGHT-
lateraladgangssystemet. Der henvises til de respektive kirurgiske implantationsteknikker
for flere oplysninger om indikationer og kontraindikationer.

Forholdsregler og advarsler

- Undlad at bgje det genanvendelige lys.

— Anvend ikke en lyskilde med et hgjere watt-tal end det indikerede sammen med

det genanvendelige lys.

Denne brugsanvisning beskriver ikke de generelle risici, der er forbundet med et

kirurgisk indgreb. For yderligere information henvises der til Synthes-brochuren

"Vigtige oplysninger".

— Undlad at placere den fiberoptiske ende direkte pa hud eller bladdele.

Undlad at indlejre det genanvendelige lys i bladdele.

— Udskift det genanvendelige lys, hvis der opsamles vaeske inden i anordningen,
eller hvis anordningen viser tegn pa beskadigelse.

— Afhaengig af den anvendte lyskilde, kan temperaturen i det genanvendelige lys

(03.816.700) og adapteren (ekstraudstyr, 03.816.709) overstige 43 °C. Undga

derfor leengerevarende kontakt mellem disse dele og brugeren eller patienten.

Rer ikke ved den dbne ende af det genanvendelige lys eller det fiberoptiske

kabel. Den udsendte intense lysenergi kan fordrsage forbraendinger. Undga

laengerevarende kontakt mellem metaldele og vaev under kirurgi. For at forhindre
forbraendinger ma den dbne ende af et tilsluttet fiberoptisk kabel aldrig placeres
pa eller i naerheden af patienten. Tillad afkegling inden demontering.

— Lad ikke lyset eller den abne ende af et tilsluttet fiberoptiske kabel komme i
kontakt med braendbare materialer sdsom tekstiler (gardiner) eller vatpinde/-
tamponer, der er blevet fugtet i braendbare vaesker (f.eks. desinfektionsmidler).
Varmen, der genereres af den intense lysemission, kan antaende disse materialer.

— Nar lampen er i brug, udsender den kraftig UV/IR-straling. Se aldrig direkte ind i
det meget intense lys, da dette kan forarsage alvorlig gjenskade.

— Uanset tilstanden og styrken af lyskilden og lyskablet kan der forekomme
kombinationer, som medfarer overdreven varmeudvikling ved lyskablets ende med
lys, og som kan beskadige lyskablet. Kontakt producenten, hvis dette forekommer.

— Efterlad aldrig lyssystemet uden opsyn, nar lyskilden er taendt.

Producenten er ikke ansvarlig for eventuelle komplikationer, der matte opsta som
resultat af en forkert diagnose, forkert implantatvalg, forkert kombination af
implantatkomponenter og/eller operationsteknikker, behandlingsmetodernes
begraensninger eller utilstraekkelig asepsis i forbindelse med brug af lyssystemet.

Kombination af medicinske anordninger

Det genanvendelige lys er sluttet til en adapter til et lyskabel (03.816.709).
Det genanvendelige lys er udstyret med et ACMI-hanstik.

Synthes har ikke testet kompatibiliteten med anordninger fra andre producenter og
patager sig intet ansvar i disse tilfaelde.
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MR-miljo
Ikke MR-sikker: Den medicinske anordning 03.816.700 er ikke MR-sikker iht.
ASTM F 2052, ASTM F 2213, ASTM F 2182.

Behandling inden ibrugtagning af anordningen

Synthes-produkter, der leveres ikke-sterile, skal renggres og dampsteriliseres far
kirurgisk brug. Fjern al original emballage fgr rengering. Anbring implantatet i et
godkendt omslag eller beholder for dampsterilisering. Fglg de rengerings- og
steriliseringsanvisninger, som er angivet i Synthes-brochuren "Vigtige oplysninger*.

Rengering, sterilisering og vedligeholdelse

For oplysninger om generelle retningslinjer, funktionskontrol og demontering af
instrumenter med flere dele henvises der til den lokale salgsrepraesentant eller:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

For generelle oplysninger om renggring, sterilisering og vedligeholdelse af
genanvendelige Synthes-anordninger, -instrumentbakker og -etuier
bedes man laese brochuren "Vigtige oplysninger" (SE_023827) eller se:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Synthes anbefaler dampsterilisering af det genanvendelige lys 03.816.700 med
fraktioneret vakuum ved 132 °C i 4 minutter.

Undlad at dekontaminere og rengere det genanvendelige lys i et ultralydsbad.
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