Bruksanvisning
03.816.705  Tvadelad ljuskabel
03.816.706  Ljuskabel

Denna bruksanvisning ar inte avsedd for distribution i USA.

Manualer kan @ndras;

den senaste versionen av varje
manual finns tillganglig pa natet.
Tryckt den: Okt 05, 2017

(#) DePuySynthes

0 J

q3

a. SE_491153 AC 09/2017

© Synthes GmbH 2017.  Alla rattigheter forbehalln



Bruksanvisning

03.816.705
03.816.706

Tvadelad ljuskabel
Ljuskabel

Las bruksanvisningen, broschyren “Viktig information” fran Synthes och
motsvarande guide for kirurgisk teknik noga innan anvéandning. Sakerstall att du &r
val insatt i tillamplig kirurgisk teknik.

Material:
Material:
Silikon
Glasfiber
Polypropylen
Aluminium
Rostfritt stal

Standarder:

Glas (Schott-typ D1)

ASTM F 899

Avsedd anvéndning

Ljussystemet ar avsett att belysa operationsstallet i minimalt invasiva operationer.
Det ar avsett att anvandas med atkomstsystem som innehdller motsvarande
granssnitt som t.e.x INSIGHT™ lateral dtkomst-system och en lamplig ljuskalla
(max 300 W Xenon-belysningsarmatur).

Indikation/Kontraindikation

Ljussystemet ska anvandas i kombination med datkomstsystem som t.ex.
INSIGHT lateral dtkomst-system. For indikationer och kontraindikationer, se
respektive implantats metodguide.

Férsiktighetsatgarder och Varningar

— Fiberoptikkablar med en radie pa mindre an 5cm fér inte bojas.

— Tryck inte med vassa foremal pa ljuskabeln.

— Ljuskabeln och adaptrarna far inte modifieras. Ljuskabeln ar avsedd att ge en
optimal ljuseffektsniva nér den anvands.

— Undvik att skada ljuskabelns fiberytor och &ndar eftersom det minskar
ljuseffektsnivan.

— Anvand inte hogre wattforbrukning &n vad som anges pa ljuskablarna.

— De allméanna risker som &r forenade med kirurgi finns inte beskrivna i denna
bruksanvisning. For mer information, se broschyren “Viktig information” fran
Synthes.

— Ladmna aldrig ljuskabeln utan uppsikt nar ljus sands fran en ljuskalla.

— Qavsett ljuskallans och ljuskabelns tillstdnd och effekt kan kombinationer
uppstd som leder till for mycket varmeutveckling vid ljuskallans &nde pa
ljuskabeln och som kan skada ljuskabeln. | sddant fall ska tillverkaren kontaktas.

— Naér ljuskabeln kopplas till en ljuskélla far ljuskabelns &nde inte placeras pa
operationsfaltet. Det finns risk for éverhettning! (> 43 °C)

— Ljuskabeln far inte baddas in i mjukvévnad.

— Skulle tydlig mekanisk skada ske (t.ex. skadad silikonslang) far ljuskabeln inte
anvandas eftersom steriliteten inte langre kan garanteras.

— Vidror inte kabelns 6ppna ande. Den utsanda intensiva ljusenergin kan leda till

brannskador. Undvik ldngre kontakt mellan metalldelar och vavnad under

operationer. For att forebygga brannskador féar aldrig den 6ppna dnden pa en
ansluten optisk fiberkabel placeras pa eller i nérheten av patienten. Lat allt svalna
innan det plockas isar.

Placera aldrig den 6ppna édnden pé en ansluten optisk fiberkabel i narheten av

|attantandliga material som textilier (gardiner) eller i narheten av bomullspinnar

eller bomullstussar som ar indrankta i lattantandliga vatskor (t.ex.
desinfektionsmedel). Den hetta som alstras av den intensiva ljusutsandningen
kan antanda dessa material.

— | drift utsdnder lampan stark UV-/IR-stralning. Titta aldrig direkt in i det valdigt
intensiva ljuset eftersom det kan leda till allvarliga 6gonskador.

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 otillracklig aseptik, som intraffar nar ljussystemet anvands.
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Kombination av medicintekniska enheter

03.816.705 och 03.816.706 kombineras med 03.816.709 for att ansluta till
ljusenheterna och 03.816.701; 03.816.702; 03.816.703; 03.816.704 for att ansluta
till motsvarande ljuskalla.

Vid anslutning av ljuskéllan till ljusenheterna ska det sékerstéllas att glasfibrernas
korsande avsnitt ar desamma for bagge komponenterna; annars kan det leda till
en oonskad (for mycket) upphettning av kopplingspunkterna.

Synthes har inte utfort tester gallande kompatibilitet med enheter som tillhandahalls
av andra tillverkare och pétar sig inget ansvar i sddana fall.

Magnetisk resonansmiljo
MR-osaker De medicintekniska produkterna 03.816.705 och 03.816.706 a&r
MR-osékra enligt ASTM F 2052, ASTM F 2213, ASTM F 2182.

Behandling innan enheten anvénds

Synthes-produkter som levereras osterila méaste rengdras och &ngsteriliseras fore
operation. Ta bort hela originalférpackningen innan rengéring. Placera produkten
inuti ett godkdnt omslag eller en godkand behallare innan angsterilisering. Folj
instruktionerna om rengoring och sterilisering som anges i broschyren "Viktig
information” fran Synthes.

Funktionskontroll av ljuskablar kan laddas ned fran:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Rekonditionering, skodtsel och underhall

For generella riktlinjer, funktionskontroll och isartagning av flerdelsinstrument
samt bearbetningsriktlinjer for implantat, kontakta din lokala
forsaljiningsrepresentant 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 ljuskablarna 03.816.705 och 03.816.706 rekommenderar Synthes
angsterilisering i fraktionerat vacuum vid 132 °C i 4 minuter.
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