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Kayttoohjeet

03.816.710S  Kertakayttoinen valo sisdanvientiin  tarkoitettua
INSIGHT ™-jarjestelmaa varten

Lue ennen kayttda huolellisesti nama kayttoohjeet, Synthes-esite “ Térkeita tietoja”
sekd asiaankuuluvat leikkausmenetelmat. Varmista, etta olet perehtynyt sovellet-

tavaan leikkausmenetelmaan.

lateraaliseen

Materiaali
Laakinta- ja optiikkalaatuista valokuitukaapelia
Polymeereja

Kertakayttoinen valo lateraaliseen sisaanvientiin tarkoitettua INSIGHT-jarjestelmaa
varten on valokuitulaite, joka on tarkoitettu syvien kirurgisten kohteiden valaisemi-
seen. Kertakayttoinen valo on tarkoitettu kaytettavaksi enintaan 300 watin ksenon-
valaisimen kanssa kdyttden 3 mm:n (tai pienempaa) valokuitukaapelia ja vastaavaa
valolaitesovitinta. Kertakéyttoinen valo sopii naaras-ACMI-liittimeen. Valolaitteisiin
kertyneet ruumiinnesteet tai jaamat voidaan huuhtoa tai pyyhkia pois.

Kayttotarkoitus

Valojarjestelma on tarkoitettu valaisemaan kirurgista kohdetta mini-invasiivisissa
leikkauksissa. Se on tarkoitettu kaytettavéaksi yhdessa vastaavat litannat sisaltavien
sisddnvientijarjestelmien,  kuten lateraaliseen  sisaanvientiin  tarkoitetun
INSIGHT-jarjestelman, ja sopivan valonlédhteen kanssa (enintaan 300 watin ksenon-
valaisin).

Kayttoaihe/vasta-aihe

Valojarjestelmaa on kaytettava yhdessa sisaanvientijarjestelmien, kuten lateraali-
seen sisaanvientiin tarkoitetun INSIGHT-jarjestelman, kanssa. Kéaytto- ja vasta-ai-
heiden selvittdmiseksi tulee tutustua vastaaviin implantteja koskeviin leikkausme-
netelmiin.

Steriili laite

STERILE Steriloitu eteenioksidilla

Sailyta ladkintalaitteet alkuperaisissa suojapakkauksissaan ja poista ne pakkauksis-
ta vasta valittémasti ennen kdyttod. Tarkista ennen kdyttoa tuotteen viimeinen
kayttopaivamaara ja varmista steriilin pakkauksen eheys. Ei saa kdyttaa, jos pak-
kaus on vaurioitunut.

Kertakayttoinen laite

® Ei saa kadyttaa uudelleen

Tuotteet on tarkoitettu kertakdyttoon, eikd niita saa kayttaa uudelleen. Uudelleen
kayttaminen tai kasittely (esim. puhdistus ja uudelleen sterilointi) saattavat vaaran-
taa laitteen rakenteellisen eheyden ja johtaa laitteen vioittumiseen, mista saattaa
seurata potilaan vamma, sairaus tai kuolema. Lisaksi kertakéyttoisten laitteiden
uudelleen kayttaminen tai kasittely saattaa aiheuttaa kontaminaatioriskin, joka
syntyy esimerkiksi tartuntamateriaalin siirtyessa potilaasta toiseen. Seurauksena
voi olla potilaan tai kdyttajan vamma tai kuolema.

Varotoimet ja varoitukset

- Ald kéytd suurempaa wattimaaraa, kuin mika kertakayttoiselle valolle on il-
moitettu.

Naissa kayttdohjeissa ei esiteta kirurgiaan liittyvia yleisia riskejd. Katso lisdtietoja
Synthes-esitteestd " Tarkeita tietoja”.

Al3 aseta valoa lahettévaa paata ihon tai pehmytkudoksen pinnalle.

Ala upota kertakayttsista valoa pehmytkudokseen.

Valonldhteesta riippuen kertakayttoisen valon (03.816.710S) ja sovittimen (valin-
nainen, 03.816.709) metalliosan lampotila voi ylittaa 43 °C. Valta siksi naiden
osien pitempiaikaista kosketusta kayttajaan ja potilaaseen. Kaytd muovista
kadensijaa kahvana. Katso piirrosta.

Ala kosketa kertakdyttoisen valon tai valokuitukaapelin avopééta. Sateileva voi-
makas valoenergia voi aiheuttaa palovammoja. Valta pitempiaikaista kosketusta
metalliosien ja kudoksen vélilld leikkausten aikana. Ald koskaan aseta yhdistetyn
valokuitukaapelin avopdata potilaan paalle tai ldhelle, jotta palovammat
valtetdan. Anna laitteiden jadhtya ennen purkamista.

Ala koskaan aseta yhdistetyn valokuitukaapelin avopaata helposti syttyvien ma-
teriaalien kuten tekstiilien (verhot) lahelle tai helposti syttyvissa nesteissa (esim.
desinfiointiaineissa) liotettujen pumpulituppojen tai -taitosten lahelle. Voimak-
kaan valoséteilyn tuottama kuumuus voi sytyttdd ndma materiaalit.

Kun valoa kéytetaan, siitd lshtee voimakasta UV-/IR-sateilyd. Ala koskaan katso
suoraan erittdin voimakkaaseen valoon, silla tama voi aiheuttaa vakavia
silmavaurioita.
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— Valonlahteen ja valokaapelin kunnosta ja lahtotehosta riippumatta voi ilmeta
yhdistelmid, jotka johtavat [Bmmon runsaaseen kehittymiseen valokaapelin va-
loldhdepaassa, mikd voi vaurioittaa valokaapelia. Ota téllaisessa tapauksessa
yhteys valmistajaan.

- Valo-ohjaimen paat voivat kuumeta kayton aikana. Al4 siksi aseta kaapelia
lampoherkkien esineiden pinnalle.

— Al& koskaan jaté valojarjestelmaa valvomatta, kun valoa vélitetdan valonlah-

teesta.

Steriili, ellei pakkausta ole avattu tai pakkaus ole vahingoittunut. Ei saa kayttaa,

jos pakkaus on jo avattu tai vahingoittunut.

— Ei saa kayttaa, jos tuote ndyttaa vahingoittuneelta.

— Kayton jalkeen tama tuote saattaa muodostaa biovaaran. Kasittele ker-
takayttoistd valoa ja havita se hyvaksytyn laaketieteellisen kdytannon ja paikallis-
ten sddnndsten mukaisesti.

Valmistaja ei vastaa mistdan komplikaatioista, jotka aiheutuvat vaarasta diagnoo-
sista, vaaran implantin valitsemisesta, vaarista implantin osien ja/tai kayttéme-
netelmien yhdistelmista, hoitomenetelmien rajoituksista tai puutteellisesta aseptii-
kasta valojarjestelman kayton aikana.

Ladkinnéllisten laitteiden yhdistelma

Kertakayttoinen valo yhdistetdan valokaapelin sovittimeen (03.816.709). Ker-
takayttdisessa valossa on uros-ACMI-liitanta.

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

Takuu

Kaikki takuuoikeudet menetetdan, jos valtuuttamaton huoltokeskus suorittaa kor-
jauksia tai muutoksia. Valmistaja ei ota vastuuta mistaan tuotteen turvallisuuteen,
luotettavuuteen tai suorituskykyyn kohdistuvista vaikutuksista, jos tuotetta ei
kaytetd kayttoohjeiden mukaisesti.

MR-ymparisto

Epéaturvallinen MR-ymparistdssa: Laakinnallinen laite 03.816.710S ei ole turvallinen
MR-ympaéristdssa seuraavien standardien mukaan:

ASTM F 2052, ASTM F 2213, ASTM F 2182.
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