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Hasznalati utasitas

03.816.705
03.816.706

Kétagu fénykabel
Fénykabel

Hasznalat el6tt alaposan tanulmanyozza &t a jelen hasznélati utasitast, a Synthes
,Fontos tudnivalék” c. tajékoztatojat, valamint az idevagé mitéttechnikakat
bemutatd dokumentumot. Gondoskodjon a megfeleld mUtéttechnikdban valo
jartassagarol.

Anyagok:
Anyagok:

Szilikon

Uvegszal
Polipropilén
Aluminium
Rozsdamentes acél

Szabvéanyok:

Uveg (Schott D1 tip.)

ASTM F 899

Rendeltetés

A fényrendszer rendeltetése a muitéti terlilet megvilagitasa minimélisan invaziv
mUtétek soran. Megfeleld illesztéegységekkel rendelkezd feltardrendszerekkel,
példaul az INSIGHT™ lateralis feltarorendszerrel és megfeleld fényforrassal (max.
300 W Xenon vilagitéberendezés) hasznalhato.

Javallat/ellenjavallat

Afényrendszertfeltarérendszerekkel, példaulazINSIGHT lateralis feltarérendszerrel
kell hasznalni. A javallatokat és ellenjavallatokat a megfelelé implantacios technikai
Utmutatoban kell ellendrizni.

Ovintézkedések és figyelmeztetések

— A széloptikai kabeleket tilos 5 cm-nél kisebb sugaru kérivben meghajlitani.

— Eles eszkdzzel tilos nyomést alkalmazni a fénykabelre.

— A fénykébelt és az adaptereket tilos atalakitani. A fénykabel kialakitasanal fogva
a bejuttatasa utan biztositja az optimalis fényhatasfokot.

— Kerdlni kell a fénykabel végén 1évo szalfeliiletek karositasat, mivel ez csdkkenti a
fényhatasfokot.

— A fénykabelekhez a feltiintetettnél magasabb teljesitményt tilos hasznalni.

— Amtétekkel jar6 altalanos kockazatokat a jelen hasznalati utasitas nem ismerteti.

A tovabbi tudnivaldkat a Synthes ,Fontos tudnivalok” c. tajékoztatojaban kell

ellendrizni.

A fénykabelt egyetlen esetben sem szabad feltigyelet nélkal hagyni, amikor a

fényforras fényt bocsat ki.

Afényforrasésafénykabel dllapotatol és teljesitményétol fliggetlenil el6fordulhatnak

olyan eszkézkombinaciok, amelyek tulzott hoképzddéshez vezethetnek a fénykabel

fényforras feldli végénél, és karosithatjak a fénykabelt. llyen esetben forduljon

a gyartohoz!

A fényforrashoz csatlakoztatott fénykabel végét tilos a mitéti tertiletre helyezni.

Tulforrésodasveszély! (>43 °C)

A fénykabelt tilos lagyszovetekbe agyazni.

Feltiné mechanikai karosodas esetén (pl. a szilikoncs6 sérilése) a fénykabelt

tilos hasznalni, mivel a sterilitas a tovabbiakban nem garantalhato.

A kébel nyitott végét tilos megérinteni. A kibocsatott intenziv fényenergia égési

sériléseket okozhat. MUtét kozben kertlni kell a fém alkatrészek és szévetek

tartosabb érintkezését. Az égési sériilések megelGzése érdekében minden

esetben tilos a csatlakoztatott szaloptikai kabel nyitott végét a paciensre vagy a

paciens kozelébe helyezni. Szétszerelés el6tt hagyja kihGini az eszkézt.

A ldmpat vagy a csatlakoztatott szaloptikai kabel nyitott végét minden esetben

tilos gyulékony anyagok, példaul textiliak (figgonyok) vagy gyulékony

folyadékokkal (pl. fertGtlenitoszerekkel) &titatott vattapalcikak, vattaparnak

kozelébe helyezni. Az intenziv fénykibocsatas miatt keletkez6 hé az ilyen

anyagokat meggyujthatja.

Mkddése kdzben a lampa er6s ultraibolya és infravords (UV/IR) sugarzést

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

ez a szemek sulyos sérulését okozhatja.

A gyarto nem véllal felelGsséget a téves diagnozisbol, a nem megfeleld implantatum
vélasztasabol, az implantatum-alkotéelemek és/vagy mutéttechnikak helytelen
kombinaciéjabol, illetve a kezelési mddszerek korlataibdl vagy az elégtelen
asepsisbdl fakadd, a fényrendszer hasznélata kozben bekovetkezd semmilyen
szévédmeényért.
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Orvostechnikai eszk6z6k kombinalasa

A 03.816.705 é5 03.816.706 cikksz. eszkdzoket a 03.816.709 cikksz. eszkdzzel kell
kombinalni a fénykibocsato eszkézokhoz, valamint a 03.816.701, 03.816.702,
03.816.703 és 03.816.704 cikksz. eszkdzokkel a megfelelé fényforrashoz
csatlakoztatas érdekében.

A fénykabel fénykibocsato eszkézokhdz csatlakoztatasakor ellendrizni kell, hogy az
Uvegszalak keresztmetszete mindkét részegység esetén megegyezik-e; egyéb
esetben a csatlakozasnal nem kivant (tulzott) felmelegedés allhat eld.

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 hasznélhaté biztonsdgosan: A 03.816.705 és 03.816.706
cikkszamu orvostechnikai eszk6zok az ASTM F 2052, ASTM F 2213, ASTM F 2182
sz. szabvéanyok szerint MR-kérnyezetben nem hasznalhatok biztonsagosan.

Az eszk6z hasznalata el6tti kezelés

A nem steril allapotban szallitott Synthes termékeket a mitéti felhasznalas elott
meg kell tisztitani, és gOzsterilizalni kell. Tisztitas el6tt el kell tavolitani a teljes
eredeti csomagolast. Gézsterilizalas el6tt jovahagyott csomagoléanyagba vagy
tartoedénybe kell helyezni a terméket. Kévesse a Synthes , Fontos tudnivaldk” cimd
tajékoztatojaban talalhato tisztitasi és sterilizalasi utasitasokat.

A fénykabelekre vonatkozd funkcidellenérzési dokumentum a kévetkezd linken
elérhetd weboldalrél toltheto le:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Feluajitas, gondozas és karbantartas

Altalanos Utmutatésért, valamint a funkciok ellendrzésével és a tobbrészes
eszkdzok szétszerelésével kapcsolatos tajékoztatasért forduljon a helyi
értékesitési képviselethez, vagy ellendrizze a kdvetkez6 weboldalt:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Az Ujrafelhasznalhato Synthes eszkézok, miszertalcak és tokok felujitasara,
gondozasara és karbantartasara vonatkozo éltalanos informaciokat a Fontos
tudnivalok c. (SE_023827) tajékoztatdban kell elolvasni, vagy a kévetkezd
weboldalon ellendrizni:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

A 03.816.705 és 03.816.706 cikksz. fénykabelek esetén a Synthes 132 °C-on,
4 percig tarté frakcionalt vakuumban torténd gozsterilizalast javasol.
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