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Instrukcja uzycia

03.816.700 Oswietlenie wielokrotnego uzytku do systemu bocznego

dostepu INSIGHT™

Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczytac niniejsza instrukcje stosowania, dokument
.Wazne informacje” firmy Synthes oraz odpowiednie techniki operacyjne. Nalezy
upewnic sie co do znajomosci odpowiedniej techniki operacyjnej.

Oswietlenie wielokrotnego uzytku do pracy z systemem bocznego dostepu
INSIGHT jest urzadzeniem $wiattowodowym przeznaczonym do iluminacji
Swietlnej potozonych gteboko miejsc zabiegdw chirurgicznych. Oswietlenie
wielokrotnego uzytku przeznaczone jest do stosowania z lampa ksenonowa

o maks. mocy 300 watow, przy uzyciu kabla swiattowodowego 3,6 mm (lub
mniejszego) z odpowiednim adapterem przytacza do Zrédta swiatta. Oswietlenie
wielokrotnego uzytku dopasowane jest do zenskiego konektora ACMI.

Materiaty

Materiaty: Normy:

Stal kwasoodporna ASTM F899
Swiattowdd szklany (Schott typu D1)

Polieteroeteroketon (PEEK)

Klej epoksydowy klej epoksydowy 2K

Przeznaczenie

System oswietlenia przeznaczony jest do iluminacji miejsca zabiegu chirugicznego
przy minimalnie inwazyjnych operacjach. Przeznaczony jest on do uzytku z
systemami dostepu zawierajacymi odpowiednie gniazda, takie jak znajdujace sie
w systemie bocznego dostepu INSIGHT oraz stosowne Zzrédto Swiatta (lampe
ksenonowa o mocy maks. 300 watow).

Wskazania/przeciwwskazania

System oswietlenia powinien by¢ stosowany w potaczeniu z systemami dostepu,
takimi jak system dostepu bocznego INSIGHT. W celu zapoznania sie ze
wskazaniami i przeciwskazaniami nalezy nawiazac do odpowiednich operacyjnych
technik implantacji.

Srodki ostroznosci i ostrzezenia

— Nie nalezy zatamywac oswietlenia wielokrotnego uzytku.

— Nie stosowac wyzszej mocy zrodfa oswietlenia wielokrotnego uzytku niz wskazana.

— Ogodlne zagrozenia zwigzane z zabiegiem chirurgicznym nie zostaty w niniejszej
instrukcji uzycia opisane. Aby uzyska¢ wiecej informacji, nalezy zapoznac sie z
dokumentem ,Wazne informacje” firmy Synthes.

— Nie kierowac¢ koncéwki emitujacej Swiatto na skére ani na miekkie tkanki.

— Nie umieszcza¢ o$wietlenia wielokrotnego uzytku w miekkiej tkance.

— Wymieni¢ oswietlenie wielokrotnego uzytku w razie nagromadzenia ptynu w
jego wnetrzu, pekniecia lub uszkodzenia.

— W zaleznosci od rodzaju Zrodta Swiatta, temperatura oswietlenia wielokrotnego
uzytku (03.816.700) oraz przytacza (cze$¢ opcjonalna, 03.816.709) moze
przekroczy¢ 43°C. Dlatego nalezy unika¢ przyktadania tych czesci do
uzytkownika oraz pacjenta przez dtuzszy czas.

— Nie nalezy dotyka¢ otwartej kofncowki oswietlenia wielokrotnego uzytku ani
kabla $wiattowodu. Emitowane intensywne $wiatto moze powodowac
oparzenia. Unika¢ dtuzszego kontaktu czesci metalowych z tkanka podczas
zabiegéw chirurgicznych. Aby unikna¢ oparzen nie nalezy nigdy umieszczac
otwartej koncowki podtaczonego kabla swiattowodu na pacjencie lub w jego
poblizu. Pozwoli¢ na ostygniecie czesci przed demontazem.

— Nie nalezy nigdy umieszcza¢ oswietlenia ani otwartej korcowki podtaczonego
kabla swiattowodowego w poblizu materiatow tatwopalnych, takich jak tkaniny
(kurtyny) lub wymazowek albo podktadek, ktére zostaty nasaczone tatwopalnymi
ptynami (np. $rodkami odkazajacymi). Ciepto wytwarzane przez emisje
intensywnego $wiatta moze spowodowac zapalenie tych materiatow.

— Lampa emituje silne promieniowanie ultrafioletowe/podczerwone podczas
pracy. Nie nalezy nigdy spglada¢ bezposrednio na $wiatto o wysokiej
intensywnosci, poniewaz moze to doprowadzi¢ do powaznych obrazen oczu.

— Bezwzgledu nastanimocwyjsciowa zrédta Swiatta oraz kabla swiattowodowego
moga wystapi¢ sytuacje prowadzace do nadmiernego wzrostu ciepta kabla
Swiattowodowego po stronie zrédta swiatta co moze spowodowac uszkodzenie
kabla. W takim przypadku nalezy skontaktowac sie z producentem.

— Nie nalezy nigdy pozostawia¢ systemu oswietlenia bez nadzoru podczas emisji
Swiatta z jego Zrédta.

Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za wszelkie komplikacje powstate wskutek
nieprawidtowej diagnozy, doboru niewtasciwego implantu, nieprawidtowego
potaczenia elementéw implantu i/lub technik operacyjnych, ograniczed metod
leczenia lub niedostatecznej aseptyki podczas stosowania systemu oswietlenia.
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taczenie wyrobéw medycznych

Oswietlenie wielokrotnego uzytku potaczone jest z adapterem przytacza kabla
Swiattowodowego (03.816.709).

Oswietlenie wielokrotnego uzytku posiada meska koncéwke ACMI.

Firma Synthes nie zbadata zgodnosci z urzadzeniami oferowanymi przez innych
producentéw i nie ponosi odpowiedzialnosci za wynikajace z tego problemy.

Srodowisko rezonansu magnetycznego

Zagrozenie w srodowisku rezonansu magnetycznego: Wedtug norm ASTM F 2052,
ASTM F 2213, ASTM F 2182 uzycie urzadzenia medycznego 03.816.700 jest
niebezpieczne w Srodowisku rezonansu magnetycznego.

Przygotowanie wyrobu przed uzyciem

Produkty firmy Synthes dostarczane w stanie niesterylnym nalezy oczysci¢ i poddac
sterylizacji para wodna przed zastosowaniem podczas zabiegu operacyjnego. Przed
czyszczeniem nalezy zdja¢ wszystkie oryginalne opakowania. Przed sterylizacja
para wodna nalezy umiesci¢ produkt w zatwierdzonym opakowaniu lub pojemniku.
Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami czyszczenia i sterylizacji podanymi
w dokumencie ,Wazne informacje” firmy Synthes.

Powtorne przetwarzanie, pielegnacja i konserwacja

Aby uzyska¢ informacje na temat ogdélnych wytycznych, kontroli dziatania
oraz demontazu narzedzi wieloczesciowych nalezy skontaktowac sie

z lokalnym przedstawicielem handlowym lub przej$¢ na strone:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Aby uzyskac ogolne informacje na temat powtdrnego przetwarzania, pielegnadii

i konserwacji urzadzen wielokrotnego uzytku, tac na narzedzia i skrzynek firmy
Synthes, nalezy zapoznac sie z broszura "Wazne informacje" (SE_023827) lub przejs¢
na strone: http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Firma Synthes zaleca sterylizacje parowa oswietlenia wielokrotnego uzytku
03.816.700 we frakcjonowanej prozni w temperaturze 132°C przez 4 minuty.

Nie nalezy odkaza¢ ani czysci¢ oswietlenia wielokrotnego uzytku w kapieli
ultradzwiekowej.
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