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Hasznalati utasitas

03.816.700 INSIGHT™ |ateralis feltarérendszerhez kialakitott

Ujrafelhasznalhaté lampa

Hasznalat eldtt alaposan tanulmanyozza 4t a jelen hasznélati utasitast, a Synthes
,Fontos tudnivaldk” c. tajékoztatdjat, valamint az idevagd mutéttechnikakat
bemutatd dokumentumot. Gondoskodjon a megfeleld mitéttechnikaban vald
jartassagarol.

Az INSIGHT lateralis feltarorendszerhez kialakitott Ujrafelhasznélhatd lampa
livegszaloptikai eszkdz, amely rendeltetése szerint a mUtéti teriiletek mélyen fekvo
részeinek megvilagitasara hasznalhato. Az Gjrafelhasznalhato lampa legfeljebb

300 wattos Xenon vildgitdtesttel, 3,6 mm-es (vagy kisebb) szaloptikai kabellel és az
ahhoz megfeleld, a fénykibocsato berendezéshez szilkséges adapterrel hasznalhato.
Az Ujrafelhasznélhatd lampat ACMI tipusy csatlakozoaljzathoz lehet illeszteni.

Anyagok

Anyagok: Szabvéanyok:
Rozsdamentes acél ASTM F899
Uvegszal Uveg (Schott D1 tip.)

Poli(éter-éter-keton) (PEEK)

Epoxy ragaszto 2K epoxy ragaszté

Rendeltetés

A fényrendszer rendeltetés szerinti célja a matéti teriilet megvilagitasa minimalisan
invaziv mltétek soran. Megfelel6 csatolofeliilettel ellatott feltarorendszerekkel
hasznalhatd, példaul az INSIGHT lateralis feltarérendszerrel és megfeleld
fényforrassal (max. 300 wattos Xenon vilagitétest).

Javallatok / ellenjavallatok

A fényrendszer feltarérendszerekkel, példaul az INSIGHT lateralis feltarorendszerrel
egyUttesen hasznalando. A javallatokat és ellenjavallatokat az adott implantatumra
vonatkozé matéttechnikakban kell ellendrizni.

Ovintézkedések és figyelmeztetések

— Az Ujrafelhasznalhaté lampat tilos meghajlitani.

— Az Ujrafelhasznalhato lampéahoz a feltlntetettnél magasabb teljesitményt tilos
hasznalni.

— A mitétekkel jaro altalanos kockazatokat a jelen hasznalati utasitas nem ismerteti. A
tovabbi tudnivaldkat a Synthes ,, Fontos tudnivalok” c. tajékoztatojaban kell ellendrizni.

— Az eszkodz fénykibocsato végét tilos bdrre vagy lagyszovetekre helyezni.

— Az Ujrafelhasznalhato lampat tilos lagyszovetekbe agyazni.

— Az Ujrafelhasznalhato lampat ki kell cserélni, ha folyadék gyulemlik fel benne,
toréttnek vagy sériltnek latszik.

- A fényforrastél figgden az Ujrafelhasznalhaté lampa (03.816.700) az és adapter
(opcionalis, 03.816.709) hémérséklete meghaladhatja a 43 °C-ot. Emiatt kerdini
kell az emlitett alkatrészek, valamint a felhasznalé és a paciens huzamosabb
idej( érintkezését.

- Az (Ujrafelhasznélhatd lémpa vagy széloptikai kabel nyitott végét tilos
megérinteni. A kibocsatott intenziv fényenergia égési sérilést okozhat. MUtét
kozben kertlni kell a fém alkatrészek és szovetek tartésabb érintkezését. Az
égési sérilések megel6zése érdekében minden esetben tilos a csatlakoztatott
szaloptikai kabel nyitott végét a paciensre vagy a paciens kozelébe helyezni.
Szétszerelés el6tt hagyja kihdini az eszkdzt.

— A ldmpat vagy a csatlakoztatott szaloptikai kabel nyitott végét minden esetben

tilos gyulékony anyagok, példaul textiliak (figgényok) vagy gyulékony

folyadékokkal (pl. fertOtlenitoszerekkel) &titatott vattapalcikék, vattaparnak
kozelébe helyezni. Az intenziv fénykibocsatas miatt keletkezé hé az ilyen
anyagokat meggyujthatja.

Mkédése kézben a lampa er6s ultraibolya és infravorés (UV/IR) sugarzast

bocsat ki. Minden esetben tilos kozvetlenul belenézni az intenziv fénybe, mivel

ez a szemek sulyos sérilését okozhatja.

- A fényforras és a fénykabel allapotatol és teljesitményétdl fuggetlendl
el6fordulhatnak olyan eszkézkombinaciok, amelyek tulzott hoképzodéshez
vezethetnek a fénykabel fényforras fel6li végénél, és karosithatjak a fénykabelt.
llyen esetben forduljon a gyartéhoz!

— Afényrendszert egyetlen esetben sem szabad feltigyelet nélkil hagyni, amikor a
fényforras fényt bocsat ki.

A gyartd nem vallal felelGsséget a téves diagnozisbol, a nem megfeleld implantatum
vélasztasabol, az implantatum-alkotoelemek és/vagy mutéttechnikdk helytelen
kombinaciojabol, illetve a kezelési modszerek korlataibél vagy az elégtelen asepsisbdl
fakado, a fényrendszer hasznalata kézben bekévetkezd semmilyen szévédményért.
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Orvostechnikai eszk6zok kombinalasa

Az Ujrafelhasznélhato lampat fénykabeladapterhez (03.816.709) kell csatlakoztatni.
Az ujrafelhasznélhatd lampa ACMI tipusu csatlakozédugoval van felszerelve.

A Synthes nem vizsgalta az 6sszeférhetdséget mas gyartok altal biztositott
eszkdzokkel, és ilyen esetekre semmiféle helytallasi kotelezettséget vagy
felel6sséget nem vallal.

Magneses magrezonancias kérnyezet

MR-kérnyezetben nem hasznalhat6 biztonsagosan: A 03.816.700 cikkszamu
orvostechnikai eszk6z az ASTM F 2052, ASTM F 2213, ASTM F 2182 sz.
szabvanyok szerint MR-kornyezetben nem hasznélhaté biztonsagosan.

Az eszkoz hasznalata el6tti kezelés

A nem steril allapotban szallitott Synthes termékeket a mitéti felhasznalas elott
meg kell tisztitani és gdzsterilizalni kell. Tisztitas el6tt el kell tavolitani a teljes eredeti
csomagolast. A gOzsterilizalas elétt  jovahagyott csomagoloanyagba vagy
tartdedénybe kell helyezni a terméket. Kévesse a Synthes ,, Fontos tudnivaldk” cimd
tajékoztatojaban talalhatd tisztitasi és sterilizalasi utasitasokat.

Felujitas, gondozas és karbantartas

Altalanos utmutatésért, valamint a funkciok szabalyozasaval és a tébbrészes
eszkdzok szétszerelésével kapcsolatos tajékoztatasért forduljon a helyi
értékesitési képviselethez vagy keresse fel a kévetkezd weboldalt:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Az Ujrafelhasznalhatd Synthes eszkézok, mlszertalcak és tokok felujitasara,
gondozéséra és karbantartasara vonatkozo &ltalanos informacidkat a Fontos
tudnivalék c. (SE_023827) tajékoztatoban kell elolvasni, vagy a kévetkezd weboldalon
ellenérizni: http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

A 03.816.700 cikkszamu Ujrafelhasznalhatd ldmpa esetén a Synthes frakcionalt
vakuum goézsterilizalast ajanl 132 °C-on, 4 percen keresztiil.

Az Ujrafelhasznalhaté lampat tilos ultrahangos firdGben fertétleniteni és tisztitani.
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