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Brugsanvisning

03.816.710S Engangslysleder til det laterale INSIGHT™ indfgringssystem

Laes denne brugsanvisning, Synthes-brochuren “Vigtige oplysninger” og de til-
hgrende anvisninger i kirurgiske teknikker ngje igennem far brug. Serg for at vaere
bekendt med den egnede kirurgiske teknik.

Materiale
Fiberoptisk kabel godkendt til medicinsk og optisk brug
Polymerer

Engangslyslederen til det laterale INSIGHT indferingssystem er en fiberoptisk
anordning, der er beregnet til at levere belysning til operationsfelter dybt inde i
kroppen. Engangslyslederen er beregnet til anvendelse sammen med en Xenon-il-
luminator pa maks. 300 Watt ved brug af et 3 mm (eller mindre) fiberoptisk kabel
og den tilhgrende adapter til lyssystemet. Engangslyslederen skal tilsluttes via en
ACMI-hunkonnektor. Kropsvaesker eller partikler, som samler sig p& overfladen af
lyslederanordningerne, kan fjernes ved skylning eller afterring.

Tilsigtet brug

Lysledersystemet er beregnet til at belyse operationsfeltet i forbindelse med mini-
mal invasiv kirurgi. Det er beregnet til brug sammen med indfgringssystemer med
tilsvarende graenseflader sdsom det laterale INSIGHT indfaringssystem og en
passende lyskilde (Xenon-illuminator pa maks. 300 Watt).

Indikation/kontraindikation

Lysledersystemet er beregnet til brug sammen med indfgringssystemer sdsom det
laterale INSIGHT indfaringssystem. For indikationer og kontraindikationer henvises
til de respektive implantationskirurgiske teknikker.

Steril anordning

STERILE Steriliseret med ethylenoxid

Opbevar medicinske anordninger i deres originale, beskyttende emballage, og tag
dem farst ud af emballagen umiddelbart inden brug. Kontroller produktets
udlgbsdato, og bekraeft, at den sterile emballage er intakt, inden produktet tages
i brug. Produktet ma ikke tages i brug, hvis emballagen er beskadiget.

Engangsanordning

® Ma ikke genanvendes

Produkter, som er beregnet til engangsbrug, ma ikke genanvendes. Genanven-
delse eller genforarbejdning (f.eks. rengaring og resterilisering) kan kompromittere
anordningens strukturelle integritet og/eller medfgre anordningsfejl, som kan re-
sultere i, at patienten kommer til skade, bliver syg eller der. Endvidere kan genan-
vendelse eller genforarbejdning af engangsanordninger skabe risiko for kontamin-
ering, f.eks. som resultat af overferslen af infektigst materiale fra en patient til en
anden. Dette kan resultere i, at patienten eller brugeren kommer til skade eller dar.

Forholdsregler og advarsler

— Overskrid ikke den maksimale effekt angivet for engangslyslederen.

— Denne brugsanvisning beskriver ikke de generelle risici, der er forbundet med et
kirurgisk indgreb. For yderligere information henvises der til Synthes-brochuren
“Vigtige oplysninger”.

— Undlad at anbringe den ende, der udsender lys, pa hud eller bladdele.

Undlad at lade engangslyslederen blive helt omsluttet af blgddele.

Afhaengig af lyskilden kan temperaturen pa metaldelen af engangslyslederen

(03.816.710S) og adapteren (ekstraudstyr, 03.816.709) na op over 43 °C. Undga

derfor, at disse dele kommer i kontakt med bruger og patient i l&engere tid. Brug

plastgrebet som handtag. Se billedet.

Undlad at rare ved den dbne ende af engangslyslederen eller det optiske fiberk-

abel. Den lysenergi, der afgives, kan medfare forbraendinger. Undlad lzengere-

varende kontakt mellem metaldele og vaev i forbindelse med kirurgiske indgreb.

Forebyg forbraendinger ved aldrig at anbringe den abne ende af det tilsluttede

optiske fiberkabel pa patienten eller i naerheden af patienten. Lad systemet kale

af, inden det skal skilles ad.

Anbring aldrig lyslederen eller den dbne ende af et tilsluttet optisk fiberkabel

i naerheden af braendbare materialer sdsom tekstiler (gardiner) eller i naerheden

af tamponer eller kompresser, der er gennemvaedet med braendbare vaesker

(f.eks. desinfektionsmidler). Den varme, der genereres af det afgivne lys, kan

antaende disse materialer.

— Nar lampen er i brug, afgiver den kraftig UV/IR-straling. Kig aldrig direkte ind
i det kraftige lys, da det kan medfare alvorlige gjenskader.
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Uanset lyskildens og lyslederkablets tilstand kan der forekomme kombinationer,

som medferer overdreven varmeudvikling ved lyskildeenden af lyslederkablet,

som kan blive beskadiget. Hvis det sker, kontaktes producenten.

— Enderne af lyslederen kan blive varme under brug. Undlad derfor at anbringe
kablet p& temperaturfglsomme genstande.

- Lad aldrig lyssystemet vaere uden opsyn, mens der afgives lys fra en lyskilde.

— Steril, medmindre emballagen er blevet dbnet eller beskadiget. Ma ikke an-
vendes, hvis emballagen er dben eller beskadiget.

— Ma ikke anvendes, hvis produktet fremstar beskadiget.

— Efter brug udger produktet en biologisk risiko. Handteres og kasseres i overens-

stemmelse med godkendt medicinsk praksis og lokal lovgivning.

Producenten er ikke ansvarlig for eventuelle komplikationer, der matte opsta som
resultat af en forkert diagnose, forkert implantatvalg, forkert kombination af im-
plantatkomponenter og/eller operationsteknikker, behandlingsmetodernes be-
graensninger eller utilstraekkelig asepsis, som opstar under brug af lysledersystemet.

Kombination af medicinske anordninger

Engangslyslederen kobles til en adapter til et lyskabel (03.816.709). Engangslys-
lederen har en ACMI-hangranseflade.

Synthes har ikke testet kompatibiliteten med anordninger fra andre producenter og
pdtager sig intet ansvar i sddanne tilfaelde.

Garanti

Al garanti bortfalder, hvis der foretages reparationer eller modifikationer pa et
uautoriseret servicecenter. Producenten tager ikke ansvar for evetuelle pavirkninger
af produktets sikkerhed, palidelighed eller ydeevne, hvis produktet ikke anvendes
i henhold til brugsanvisningen.

MR-miljo
Ikke MR-sikker: Den medicinske anordning 03.816.710S er ikke MR-sikker i hen-
hold til ASTM F 2052, ASTM F 2213, ASTM F 2182.
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