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Bruksanvisning

03.816.700 Ateranvandbar lampa, for INSIGHT™ sidodtkomsstsystem

Las bruksanvisningen, broschyren “Viktig information” fran Synthes och
motsvarande guide for kirurgisk teknik noga innan anvandning. Sakerstéll att du
ar val insatt i tillamplig kirurgisk teknik.

Den ateranvandbara lampan for INSIGHT sidoatkomstsystem &r en glasfiberoptisk
anordning avsedd for belysning av djupa operationsstallen. Den ateranvandbara
lampan &r avsedd att anvandas med en Xenon belysning pd max 300 W, med
hjalp av en fiberoptisk kabel pa 3,6 mm (eller mindre) och motsvarande adapter
till ljusanordningen. Den dteranvandbara lampan passar i en ACMI-honkontakt.

Material

Material: Standarder:
Rostfritt stal ASTM F899
Glasfiber Glas (Schott Typ D1)
Polyetereterketon (PEEK)

Epoxilim 2K-epoxilim

Avsedd anvéndning

Lampsystemet ar avsett for belysning av operationsstallet vid minimalinvasiv
kirurgi. Det &r avsett att anvandas tillsammans med atkomstsystem som innehaller
motsvarande granssnitt som INSIGHT-sidodtkomstsystem och en lamplig ljuskélla
(max 300 W Xenon-belysning).

Indikationer/kontraindikationer

Ljussystemet ar avsett att anvandas tillsammans med dtkomstsystem som INSIGHT-
sidoatkomstsystemet. For indikationer och kontraindikationer se kirurgiska
tekniker for respektive implantat.

Forsiktigheter och varningar

— Boj inte den ateranvéndbara lampan.

— Anvénd inte hogre wattal an det som &r avsett for den ateranvandbara lampan.

— De allméanna risker som &r forenade med kirurgi finns inte beskrivna i denna

bruksanvisning. Fér mer information, se broschyren “Viktig information” fran

Synthes.

Placera inte den ljuséverférande anden pa huden eller mjukvavnad.

— B&dda inte in den dteranvéndbara lampan i mjukvavnad.

Byt ut den dteranvandbara lampan om den samlar in vatska inuti, verkar trasig

eller skadad.

Beroende pa ljuskallan, kan temperaturen pd den ateranvandbara lampan

(03.816.700) och adaptern (tillbehdr, 03.816.709) 6verstiga 43 °C. Undvik darfor

kontakt mellan anvandare och patient och dessa delar under langre tid.

— Ror inte den 6ppna &nden pa den &teranvandbara lampan eller den optiska
fiberkabeln. Den utsédnda intensiva ljusenergin kan leda till brénnskador. Undvik
langre kontakt mellan metalldelar och vévnad under operationer. For att
férhindra brannskador, placera aldrig den 6ppna dnden av en ansluten optisk
fiberkabel pa patienten eller i nérheten av patienten. Lat den svalna fore
demontering.

— Placera aldrig lampan eller den 6ppna dnden pa en ansluten optisk fiberkabel
nara brandfarliga material som textilier (gardiner) eller nara bomullspinnar eller
kompresser som har blotlagts i brandfarliga vétskor (t.ex. desinfektionsmedel)
Varmen som genereras av det intensiva ljusutslappet kan antdnda dessa material.

— Nar den é&r i drift avger lampan stark UV/IR-strdlning. Titta aldrig direkt in i det
mycket intensiva ljuset eftersom detta kan orsaka allvarliga skador pa égonen.

— Qavsett ljuskallans och ljuskabelns tillstand och effekt kan kombinationer uppsta

som leder till for mycket varmeutveckling, som kan skada ljuskabeln, vid

ljuskabelns ljuskéllsénde. I s fall, kontakta tillverkaren.

Lamna aldrig ljussystemet utan tillsyn nér ljuset 6verférs fran en ljuskalla.

Tillverkaren &r inte ansvarig for eventuella komplikationer som uppstar pa grund av
felaktiga diagnoser, val av felaktigt implantat, felaktigt kombinerade
implantatkomponenter och/eller operationstekniker, behandlingsmetodernas
begrasningar eller otillrdcklig aseptik som uppstar under anvandning av
ljussystemet.

Kombination av medicintekniska produkter

Den ateranvandbaralampan ér ansluten till en adapter for en ljuskabel (03.816.709).
Den ateranvandbara lampan har ett ACMI-hangransnitt.

Synthes har inte utfort tester géllande kompatibilitet med enheter som tillhandahalls
av andra tillverkare och patar sig inget ansvar i sddana fall.
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Magnetisk resonansmiljo
MR-osaker: Den medicintekniska produkten 03.816.700 ar MR-osaker enligt
ASTM F 2052, ASTM F 2213, ASTM F 2182.

Behandling innan enheten anvands

Synthes-produkter som levereras osterila maste rengdras och angsteriliseras fore
operation. Ta bort hela originalférpackningen fore rengéring. Placera produkten
inuti ett godkant omslag eller en godkand behéllare fore angsterilisering. Folj de
instruktioner om rengoring och sterilisering som anges i broschyren “Viktig
information” fran Synthes.

Rekonditionering, skotsel och underhall

For generella riktlinjer, funktionskontroll och isartagning av flerdelsinstrument,
kontakta din lokala forsaljningsrepresentant eller se:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

For generell information om rekonditionering, skotsel och underhall av Synthes
ateranvandbara enheter, instrumentbrickor och askar, se broschyren Viktig
information (SE_023827) eller se:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

For den ateranvandbara lampan 03.816.700, rekommenderar Synthes
angsterilisering i fraktionerat vakuum vid 132 °C i 4 minuter.

Dekontaminera och rengér inte den dteranvandbara lampan i ett ultraljudsbad.
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