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Naudojimo instrukcija

03.816.700 Daugkartinis viestukas, skirtas INSIGHT™ 3oninés prieigos sistemai

Prie$ naudodami atidziai perskaitykite Sia naudojimo instrukcija, , Synthes”
brosidara , Svarbi informacija” ir atitinkamuy chirurginiy metody aprasa. Jsitikinkite,
kad esate susipazine su reikiamu chirurginiu metodu.

Daugkartinis Sviestukas, skirtas INSIGHT Soninés prieigos sistemai, yra stiklo
pluosto optinis jtaisas, skirtas gilioms operacijy vietoms ap3viesti. Daugkartinis
Sviestukas skirtas naudoti su daugiausiai 300 vaty ksenoniniu 3viestuvu, 3,6 mm
(ar mazesnio skersmens) optiniu kabeliu ir tinkamu prijungimo prie Sviesos 3altinio
aparato adapteriu. Daugkartiniam 3viestukui tinka lizdiné ACMI jungtis.

Medziagos
MedZiagos: Standartai:
Neradijantysis plienas ASTM F899

Stiklo pluostas
Polietereterketonas (PEEK)
Epoksidiniai klijai

Stiklas (,,Schott” D1 tipo)

2K epoksidiniai klijai

Numatytoji paskirtis

Apsvietimo sistema skirta operacijos vietai ap3viesti, atliekant minimaliai invazines
operacijas. Ji skirta naudoti su tinkama sasaja turin¢iomis prieigos sistemomis, pvz.,
INSIGHT 3oninés prieigos sistema, ir tinkamu 3viesos 3altiniu (daugiausiai 300 vaty
ksenoniniu 3viestuvu).

Indikacijos / kontraindikacijos

Ap3vietimo sistema turi bati naudojama su prieigos sistemomis, pvz., INSIGHT
Soninés prieigos sistema. Indikacijas ir kontraindikacijas zr. atitinkamo implanto
chirurginiy metody aprase.

Atsargumo priemonés ir jspéjimai

— Nesulenkite daugkartinio sviestuko.

— Nenaudokite didesnés galios Sviestuvo, nei nurodyta daugkartiniam 3viestukui.

— Sioje naudojimo instrukcijoje su operacija susije bendrieji pavojai nenurodyti.
I3samesne informacija zr. , Synthes” brosidroje ,Svarbi informacija”.

— Nepadékite Svie¢ianciojo galiuko ant odos arba minkstyjy audiniy.

Nekiskite daugkartinio Sviestuko j mink3tuosius audinius.

— Jei daugkartiniame 3viestuke prisikaupé skyscio, jei jis atrodo lGZes arba
pazeistas, jj pakeiskite.

— Atsizvelgiant j Sviesos 3altinj, daugkartinio 3viestuko (03.816.700) ir adapterio

(pasirenkamasis priedas, 03.816.709) temperatdra gali virsyti 43 °C. Todél

saugokites, kad Sios dalys ilgesnj laika neliesty naudotojo ir paciento.

Nelieskite daugkartinio Sviestuko arba skaidulinio optinio kabelio atvirojo galo.

Skleidziama intensyvios 3viesos energija gali nudeginti. Operuodami venkite

ilgesnio salycio tarp metaliniy daliy ir audiniy. Prijungto skaidulinio optinio

kabelio atvirojo galo niekada nedékite ant paciento arba arti jo, kad
nenudegintumeéte. Prie$ iSmontuodami palaukite, kol atveés.

— Sviestuko arba prijungto skaidulinio optinio kabelio atvirojo galo niekada
nedékite arti degiy medziagy, pvz., tekstilés (uzdangos), arba arti medvilniniy
tampony, jmirkyty degiais skysciais (pvz,. dezinfekantais). Del karscio,
susidarancio nuo intensyvios 3viesos, $ios medziagos gali uzsidegti.

— Operuojant viestukas skleidzia stipria UV ir IR spinduliuote. Niekada neziarékite
tiesiai j itin intensyvia Sviesa, nes ji gali sunkiai suzaloti akis.

— Nesvarbu, kokia Sviesos 3altinio ir optinio kabelio baklé bei galia, gali susiklostyti
toks aplinkybiy derinys, kuris lemty per didele Silumos sankaupa optinio kabelio
gale, kuris jungiamas prie Sviesos 3altinio, ir galima optinio kabelio pazeidima.
Tokiu atveju kreipkités j gamintoja.

— Niekada nepalikite ap3vietimo sistemos be priezilros, kai Sviesos 3altinis skleidzia
3viesa.

Gamintojas neprisiima atsakomybés uz jokias komplikacijas, pasireiskiancias dél
klaidingos diagnozés, parinkto netinkamo implanto, netinkamai sujungty implanto
komponenty ir (arba) operavimo metody, gydymo metody apribojimy arba
aseptikos reikalavimy nesilaikymo naudojant ap3vietimo sistema.

Medicininiy jtaisy suderinimas

Daugkartinis 3viestukas jungiamas prie optinio kabelio adapterio (03.816.709).
Daugkartinis Sviestukas turi kistukine ACMI sasaja.

,Synthes” neisbandé suderinamumo su kity gamintojy jtaisais ir tokiais atvejais
neprisiima jokios atsakomybés.
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Magnetinio rezonanso aplinka
Nesaugus MR aplinkoje: medicinos jtaisas 03.816.700 yra nesaugus MR aplinkoje
pagal ASTM F 2052, ASTM F 2213, ASTM F 2182.

|taiso paruosimas pries naudojant

,Synthes” gaminius, kurie tiekiami nesterilGs, batina isvalyti ir sterilizuoti garu prie$
naudojant chirurgijai. Prie$ valydami, pasalinkite visas originalias pakuotes. Pries
sterilizuodami garu, jvyniokite gaminj j patvirtinta vyniojamaja medziaga arba
idékite j talpykla. Laikykités valymo ir sterilizavimo instrukcijos, pateiktos , Synthes”
brosidroje , Svarbi informacija”.

Pakartotinis apdorojimas, jprasta ir techniné prieziara

Bendrojo pobuldzio rekomendaciju, funkcinés kontrolés ir sudétiniy instrumenty
iSmontavimo nurodymy kreipkités j vietos prekybos atstova arba ieskokite
tinklalapyje: http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Bendrosios informacijos apie , Synthes” daugkartiniy jtaisy, instrumenty
padékly ir dékly pakartotinj apdorojima, jprasta ir technine priezitra
ieskokite brosidroje , Svarbi informacija” (SE_023827) arba tinklalapyje:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Daugkartinj 3viestuka 03.816.700 , Synthes” rekomenduoja 4 minutes sterilizuoti
garu 132 °C temperatiroje, naudojant periodinj vakuuminj oro pasalinima.

Nebandykite dezinfekuoti arba valyti daugkartinio sviestuko ultragarsinéje
voneléje.
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