Kayttoohjeet
03.816.705 Kaksihaarainen valokaapeli
03.816.706  Valokaapeli

Tata kayttoohjetta ei ole tarkoitettu jakeluun
Yhdysvalloissa

Kayttdéoppaat voivat muuttua;

uusin versio kustakin kdyttéoppaasta
on aina saatavilla verkossa.

Painettu: Okt 05, 2017

(#) DePuySynthes

0 J

q3

SE_491153 AC 09/2017

© Synthes GmbH 2017.  Kaikki oikeudet pidatetaan.



Kayttoohjeet

03.816.705
03.816.706

Kaksihaarainen valokaapeli
Valokaapeli

Lue ennen kayttoa huolellisesti nama kdyttoohjeet, Synthes-esite “Tarkeita tietoja” ja
asiaankuuluvat leikkaustekniikat. Varmista, ettd olet perehtynyt tarkoituksenmukaiseen
leikkaustekniikkaan.

Materiaalit:
Materiaalit:

Silikoni

Lasikuitu
Polypropeeni
Alumiini
Ruostumaton terds

Standardit:

Lasi (Schott-tyyppi D1)

ASTM F 899

Kayttotarkoitus

Valojarjestelmd on tarkoitettu leikkausalueen valaisemiseen mini-invasiivisissa
leikkauksissa. Se on tarkoitettu kdytettavéksi sellaisten paasyn saantiin tarkoitettujen
jarjestelmien kanssa, jotka sisaltdvat vastinliittymat, kuten lateraalisen padsyn
saantiin tarkoitettu INSIGHT™-jarjestelma, ja tarkoituksenmukaisen valonldhteen
(enintdan 300 W:n Xenon-valaisin).

Kayttoaihe/vasta-aihe

Valojarjestelmaa kaytetaan yhdessa paadsyn saantiin tarkoitettujen jarjestelmien, kuten
lateraalisen paasyn saantiin tarkoitetun INSIGHT-jarjestelman, kanssa. Kayttdaiheiden
ja vasta-aiheiden osalta viitataan asiaankuuluvien implantointimenetelmien oppaisiin.

Varotoimet ja varoitukset

— Kuituoptisia kaapeleita ei saa taivuttaa viiden (5) cm:n sadetta alemmas.

— Valokaapelia ei saa puristaa teravalla esineella.

— Valokaapelia tai sovittimia ei saa muunnella. Valokaapeli on suunniteltu
antamaan optimaalisen valotehokkuustason syotettaessa.

Varo vahingoittamasta valokaapelin pdiden kuitupintoja, silla
vahingoittuminen alentaa valotehokkuustasoa.

Ala kéytd korkeampaa wattilukua kuin valokaapeleita varten on maaritetty.
Tassa kayttoohjeessa ei esiteta kirurgiaan liittyvia yleisia riskeja. Katso lisatiedot
Synthes-esitteestd "Tarkeita tietoja”.

Ala koskaan jaté valokaapelia valvomatta, kun valoa ldhetetdan valonlahteests.
Valonldhteen ja valokaapelin kunnosta ja tehokkuudesta riippumatta voi ilmeta
yhdistelmid, jotka johtavat likakuumuuden kehittymiseen valokaapelin
valonlahteen puoleisessa padssa, minka seurauksena valokaapeli voi vaurioitua.
Ota siina tapauksessa yhteys valmistajaan.

Kun valokaapeli on liitettyna valonldhteeseen, &la sijoita valokaapelin paata
leikkausalueelle. Liikakuumentumisen vaara! (>43 °C)

Al3 sulje valokaapelia pehmedn kudoksen sisaén.

Epailtdessa mekaanista vauriota (esim. silikoniletku on vaurioitunut), valokaapelia
ei saa kayttaa, koska steriiliys ei ole enaa taattu.

Kaapelin avopédédhén ei saa koskea. Sateilty voimakas valoenergia voi aiheuttaa
palovammoja. Metalliosien pitkdaikaista kosketusta kudokseen on valtettava
leikkausten aikana. Jotta valtytaan palovammoilta, liitetyn optisen kuitukaapelin
avopaata ei saa koskaan sijoittaan potilaan paalle tai lahelle potilasta. Anna
jadhtya ennen purkamista.

Al3 koskaan sijoita liitetyn optisen kuitukaapelin avopéata helposti syttyvien
aineiden, kuten tekstiilien (verhot), lahelle tai sellaisten pumpulitikkujen tai
-tuppojen lahelle, jotka on kasteltu helposti syttyvilld nesteilld (esim.
desinfiointiaineilla). Voimakkaan valosateilyn tuottama lampd voi sytyttaa
tallaiset aineet.

Kédyton aikana lamppu antaa voimakasta ultravioletti-/infrapunasateilya. Al
koskaan katso suoraan erittdin voimakkaaseen valoon, koska siitd voi seurata
vakavia silmavaurioita.

niiden

Valmistaja ei vastaa mistaan valojarjestelman kayton aikana ilmenevista
komplikaatioista, jotka aiheutuvat vaarasta diagnoosista, vaaran implantin
valitsemisesta, vaaristd implantin osien tai kdyttomenetelmien yhdistelmista,
hoitomenetelmien rajoituksista tai puutteellisesta aseptiikasta.
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Laakinnéllisten laitteiden yhdistelma

03.816.705 ja 03.816.706 yhdistetdan 03.816.709:n kanssa valolaitteisiin
littamiseksi, ja 03.816.701, 03.816.702, 03.816.703 ja 03.816.704 vastaavaan
valonlahteeseen liittdmiseksi.

Kun valokaapelia liitetddn valolaitteisiin, on varmistettava, ettd lasikuitujen
poikkileikkauspinnat ovat samat kummankin komponentin osalta; muuten
seurauksena voi olla epatoivottua (liika) kuumentumista litantakohdissa.

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

MR-ympéristo
MK-vaarallinen: Laakinnélliset laitteet 03.816.705 ja 03.816.706 ovat MK-vaarallisia
standardien ASTM F 2052, ASTM F 2213 ja ASTM F 2182 mukaisesti.

Kéasittely ennen laitteen kayttoa

Steriloimattomina toimitetut Synthes-tuotteet on puhdistettava ja héyrysteriloitava
ennen kirurgista kayttoa. Poista kaikki alkuperaispakkaukset ennen puhdistamista.
Aseta tuote hyvaksyttyyn kadreeseen tai sailioon ennen hoyrysterilointia. Noudata
Synthes-esitteessa “Tarkeita tietoja” esitettyja puhdistus- ja sterilointiohjeita.

Valokaapelien toimintoja koskevat tiedot ovat ladattavissa seuraavassa sivustossa:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Laitteen kasittely, uudelleenkasittely, hoito ja huolto

Yleisia ohjeita, toimintoja ja moniosaisten instrumenttien purkua koskevia tietoja
on saatavilla ottamalla yhteys paikalliseen myyntiedustajaan ja seuraavassa
sivustossa:

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

Valokaapeleiden 03.816.705 ja 03.816.706 osalta Synthes suosittelee
hoyrysterilointia fraktioidussa tyhjiéssé 132 °C:een lampatilassa neljan
(4) minuutin ajan.
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