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Instrukcja stosowania

03.816.705
03.816.706

Rozwidlony przewdéd swietlny
Przewdd Swietiny

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

Materiaty:
Materiaty:
Silikon

Witokno szklane
Polipropylen
Aluminium

Stal nierdzewna

Normy:

Szkto (Schottky’ego typu D1)

ASTM F 899

Przeznaczenie

System oswietlenia przeznaczony jest do oswietlania miejsca chirurgicznego
podczas zabiegéw o minimalnej inwazyjnosci. Przeznaczony jest do uzytku z
systemami dostepu posiadajacymi odpowiednie interfejsy, takimi jak system
dostepu bocznego INSIGHT™, oraz odpowiednie Zrédto swiatta (oSwietlenie
ksenonowe o mocy maksymalnej 300 W).

Wskazania/przeciwwskazania

System o$wietlenia przeznaczony jest do uzytku w potaczeniu z systemami dostepu,
takimi jak system dostepu bocznego INSIGHT. Aby uzyska¢ informacje na temat
wskazan i przeciwwskazan, nalezy zapoznac sie z odpowiednimi przewodnikami
techniki implantacji.

Srodki ostroznosci i ostrzezenia

— Nie nalezy wygina¢ przewodéw sSwiattowodowych po tuku o promieniu
mniejszym niz 5 cm.

— Nie nalezy sciskac¢ przewodu $wietlnego przy uzyciu ostrego przedmiotu.

Nie nalezy modyfikowa¢ przewodu $wietlnego ani adapteréw. Przewdd swietiny

ma na celu zapewnienie optymalnego poziomu oswietlenia.

Nalezy unikac¢ uszkodzen powierzchniwtokien na koficach przewodu swietinego,

poniewaz zmniejszy to wyjsciowy poziom oswietlenia.

Z przewodami swietinymi nie nalezy uzywac zrédta $wiatta o mocy wigkszej niz

wskazana.

Ogodlne zagrozenia zwiazane z zabiegiem chirurgicznym nie zostaty opisane w

niniejszej instrukcji stosowania. Aby uzyska¢ wiecej informacji, nalezy zapoznac

sie z dokumentem ,Wazne informacje” firmy Synthes.

— Nie wolno pozostawia¢ przewodu Swietlnego bez nadzoru, gdy przekazuje on
Swiatto ze Zrodta Swiatta.

— Niezaleznie od stanu oraz poziomu wyjsciowego zrédta Swiatta i przewodu

Swietlnego, moga wystapi¢ ich kombinacje prowadzace do nadmiernego

nagrzewania sie koncéwki przewodu Swietlnego po stronie zrédta Swiatta, ktore

moga doprowadzi¢ do uszkodzenia przewodu $wietlnego. W takim przypadku

nalezy skontaktowac sie z producentem.

Po podtaczeniu do Zrédta Swiatta nie nalezy umieszczac koncowki zrédta swiatta

w polu chirurgicznym. Niebezpieczenstwo przegrzania! (>43°C)

Nie nalezy wprowadza¢ przewodu $wietlnego w tkanke miekka.

— W przypadku widocznego uszkodzenia mechanicznego (np. uszkodzenia

silikonowego weza), nie wolno uzywac przewodu swietlnego, poniewaz nie

mozna zagwarantowac jego sterylnosci.

Nie nalezy dotyka¢ otwartego korica przewodu. Emitowana energia swietlna o

duzym natezeniu moze prowadzi¢ do poparzen. Nalezy unika¢ dtuzszego

kontaktu metalowych czesci i tkanki podczas zabiegow chirurgicznych. Aby

unikna¢ poparzen, nie wolno umieszcza¢ otwartego konca podtaczonego

przewodu $wiattowodowego na pacjencie lub w poblizu pacjenta. Przed

demontazem nalezy poczekac na ostygniecie.

- Nie wolno umieszcza¢ otwartego konca podtaczonego przewodu

Swiattowodowego w poblizu tatwopalnych materiatéw, takich jak tkaniny

(zastony) lub w poblizu bawetnianych wacikéw lub ptatkéw, ktore zostaty

nawilzone tatwopalnymi ptynami (np. $rodkami dezynfekujacymi). Ciepto

wytworzone przez emisje Swiatta o duzej intensywnosci moze doprowadzi¢ do

zapalenia sie tych materiatéw.

Podczas pracy lampa emituje silne promieniowanie UV/IR. Nie wolno patrzec¢

bezposrednio na zrédto $wiatta o duzym natezeniu, poniewaz moze to

doprowadzi¢ do powaznych obrazen oczu.

Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek komplikacje powstate na
skutek  nieprawidtowej  diagnozy, niewfasciwego  doboru  implantu,
nieprawidtowego potaczenia elementow implantu i/lub technik operacyjnych,
ograniczenia metod leczenia lub niedostateczna aseptyke, wystepujace podczas
korzystania z systemu oswietlenia.
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Laczenie urzadzen medycznych

03.816.705 i 03.816.706 taczy sie z 03.816.709 w celu podtaczenia do urzadzen
os$wietlenia oraz 03.816.701; 03.816.702; 03.816.703; 03.816.704 w celu
podfaczenia do odpowiedniego Zrédta Swiatta.

Po podtaczeniu przewodu swietlnego do urzadzen oswietlenia nalezy upewnic sie,
ze przekroje wiokien szklanych sa takie same na obu elementach; w przeciwnym
wypadku moze dojs¢ do niepozadanego (nadmiernego) nagrzewania sie punktow
potaczenia.

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

Srodowisko rezonansu magnetycznego

Niebezpieczenstwo stosowania w srodowisku rezonansu magnetycznego: Urzadzen
medycznych 03.816.705 i 03.816.706 nie mozna bezpiecznie stosowac w Srodowisku
rezonansu medycznego, zgodnie z normami ASTM F 2052, ASTM F 2213, ASTM F 2182.

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, ktére zostaty
podane w dokumencie ,Wazne informacje” firmy Synthes.

Informacje na temat kontroli dziatania przewodoéw swietlnych mozna pobrac ze
strony:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Powtorne przetwarzanie, pielegnacja i konserwacja

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

W przypadku przewodéw swietlnych 03.816.705 i 03.816.706 firma Synthes
zaleca sterylizacje parowa we frakcjonowanej prézni w temperaturze 132°C
przez 4 minuty.
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