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Kayttoohjeet

3.816.700 Kestokayttoinen valo lateraalisen paasyn INSIGHT™-

jarjestelmaan

Lue ennen kayttoa huolellisesti nama kayttoohjeet, Synthes-esite “Tarkeita
tietoja” ja asiaankuuluvat leikkausmenetelmat. Varmista, etta olet perehtynyt
tarkoituksenmukaiseen leikkausmenetelméaan.

Lateraalisen paasyn INSIGHT-jarjestelmalle tarkoitettu kestokayttoinen valo on
lasikuituoptiikkalaite, joka on tarkoitettu syvien leikkauskohtien valaistukseen.
Kestokdyttoistd valoa kaytetdan korkeintaan 300 watin ksenon-valonlédhteen
kanssa 3,6 mm:n (tai pienemman) valokuitukaapelin ja asianmukaisen
valaisinsovittimen avulla. Kestokdyttéinen valo sopii ynteen ACMI-naarasliittimen
kanssa.

Materiaalit

Materiaalit: Standardit:
Ruostumaton teras ASTM F899

Lasikuitu Lasi (Schott-tyyppi D1)
Polyeetterieetteriketoni (PEEK)

Epoksiliima 2K-epoksiliima

Kayttotarkoitus

Valojarjestelma on tarkoitettu leikkauskohdan valaisemiseen mini-invasiivisissa
leikkauksissa. Se on tarkoitettu kéytettavaksi sellaisten paasyjarjestelmien kanssa,
jotka sisaltavat lateraalisen paasyn INSIGHT-jarjestelman kanssa samankaltaisia
litantdja ja asianmukaisen valonldhteen (korkeintaan 300 watin ksenon-
valonldhde).

Kayttoaiheet/vasta-aiheet

Valojdrjestelmaa on kaytettdvd yhdessa paasyjarjestelman, kuten lateraalisen
paasyn INSIGHT-jérjestelman, kanssa. Katso kdytto- ja vasta-aiheet kyseessa
olevan implantin leikkausmenetelmasta.

Varotoimenpiteet ja varoitukset

— Kestokayttoista valoa ei saa taivuttaa.

- Al kayta kestokayttoiselle valolle maéritettyé arvoa suurempaa tehoa.

— Tdssa kayttoohjeessa ei esiteta kirurgiaan liittyvia yleisia riskeja. Katso lisatiedot

Synthes-esitteestd “Tarkeita tietoja”.

Valoa tuottavaa paata ei saa asettaa iholle tai pehmytkudokselle.

— Kestokayttoista valoa ei saa upottaa pehmytkudokseen.

— Vaihda kestokdyttdinen valo uuteen, jos sen sisddn kertyy nestettd tai jos se

vaikuttaa rikkoontuneen tai vaurioituneen.

Kestokayttoisen valon (03.816.700) ja sovittimen (valinnainen, 03.816.709)

lampotila voi valonlédhteesta riippuen ylittéa arvon 43 °C. Naiden osien

pitkdaikaista kosketusta kayttajaan tai potilaaseen on tasta syysta valtettava.

— Kestokayttoisen valon tai valokuitukaapelin avointa pdatd ei saa koskettaa.
Voimakas valoenergia voi johtaa palovammoihin. Valta leikkauksen aikana
pitkdaikaista metalliosien ja kudoksen valistad kosketusta. Jotta palovammat
voitaisiin valttaa, ala koskaan aseta liitetyn valokuitukaapelin avointa paata
potilaan péalle tai taman laheisyyteen. Anna tuotteen jaahtya ennen sen
purkamista.

— Valoa tai liitetyn valokuitukaapelin avointa paatd ei saa koskaan asettaa

tulenarkojen materiaalien, kuten tekstiilien (verhot), laheisyyteen tai lahelle

sellaisia vanupuikkoja tai -tyynyjd, jotka on kasteltu syttyvilld nesteilla (esim.
desinfiointiaineilla). Voimakkaan valosateilyn aiheuttama lampd voi sytyttaa
nama materiaalit tuleen.

Lamppu tuottaa kdytén aikana voimakasta UV/IR-sateilyd. Ald koskaan katso

suoraan voimakkaaseen valoon, silld tama voi aiheuttaa vakavia silmdvammoja.

Valonldhteen ja valokaapelin kunnosta ja tehosta riippumatta voi syntya

yhdistelmia, jotka johtavat liiallisen ldmmdn syntymiseen valokaapelin

valonlahteen puoleisessa padssa ja jotka voivat vaurioittaa valokaapelia. Ota
tdssa tapauksessa yhteytta valmistajaan.

— Al3 koskaan jita valojarjestelmaa ilman valvontaa, kun valonldhde tuottaa valoa.

Valmistaja ei vastaa mistadn valojarjestelman kdyton aikana esiintyvista
komplikaatioista, jotka aiheutuvat vadrasta diagnoosista, vaaran implantin
valitsemisesta, vaaristd implantin osien tai kdyttomenetelmien yhdistelmista,
hoitomenetelmien rajoituksista tai puutteellisesta aseptiikasta.
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Ladkinnéllisten laitteiden yhdistelma

Kestokayttoinen valo liitetaan valokaapelisovittimeen (03.816.709).
Kestokayttoisessa valossa on ACMI-urosliitanta.

Synthes ei ole testannut yhteensopivuutta muiden valmistajien laitteiden kanssa
eikd ota vastuuta yhteensopivuudesta.

MR-ympéristo
Ei MR-turvallinen: Laakinnallinen laite 03.816.700 ei ole MR-turvallinen
standardien ASTM F 2052, ASTM F 2213 ja ASTM F 2182 mukaisesti.

Kasittely ennen laitteen kayttéa

Steriloimattomina toimitetut Synthes-tuotteet on puhdistettava ja hoyrysteriloitava
ennen kirurgista kayttoa. Poista kaikki alkuperdispakkaukset ennen puhdistamista.
Aseta tuote hyvaksyttyyn kadreeseen tai sailioén ennen hoyrysterilointia. Noudata
Synthes-esitteessa "Tarkeita tietoja" esitettyja puhdistus- ja sterilointiohjeita.

Uudelleenkasittely, hoito ja huolto

Yleisia ohjeita ja toimintoja ja moniosaisten instrumenttien purkua koskevia
tietoja on saatavilla ottamalla yhteys paikalliseen myyntiedustajaan ja seuraavalla
sivustolla: http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Kestokayttoisten Synthes-laitteiden, -instrumenttitarjottimien ja -koteloiden
yleiset uudelleenkasittely-, hoito- ja huoltotiedot esitetaan esitteessa “Tarkeita
tietoja” (SE_023827) ja seuraavassa osoitteessa:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Synthes suosittelee kestokdyttoiselle valolle 03.816.700 4 minuutin hoyrysterilointia
fraktioudussa tyhjiossa 132 °C:n lampétilassa.

Kestokayttoista valoa ei saa puhdistaa ultradanikylvyssa.
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