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Hasznalati utasitas

03.816.710S Egyszer hasznalatos ldampa INSIGHT™ laterélis feltarérendszerhez
Hasznalat el6tt olvassa el a jelen hasznalati utasitast, a Synthes ,Fontos tudni-
valok” c. tajékoztatojat, valamint az idevagd mUtéttechnikakat bemutatd doku-
mentumot. Gondoskodjon a megfelelé mitéttechnikaban vald jartassagarél.

Anyagok
Orvosi és optikai mindségl szaloptikai kabel
Polimerek

Az INSIGHT lateralis feltarérendszerhez kialakitott egyszer hasznélatos lampa a
mélyen fekvé mitéti terlletek megvilagitasara szolgald széloptikai eszkéz. Az
egyszer hasznalatos lampa rendeltetése szerint max. 300 watt teljesitmény( xenon
fényforrassal hasznalhato, és 3 mm-es (vagy kisebb atmérgju) szaloptikai kabellel
és a megfeleld adapterrel csatlakoztathato a vilagitoberendezéshez. Az egyszer
hasznélatos lampa ACMI aljzathoz csatlakoztathato. A vilagitdéeszkozok fellletén
Osszegyllo testnedvek vagy szévettormelékek eltavolitasa oblitéssel vagy torléssel
lehetséges.

Rendeltetés

A fényrendszer a mUtéti teriilet megvilagitasara szolgal minimalisan invaziv matéti
beavatkozasok soran. Megfeleld illesztéfeltleteket tartalmazo feltarorendszerek-
kel, példaul az INSIGHT lateralis feltarérendszerrel és megfeleld fényforrassal (max.
300 wattos xenonldmpaval) hasznélathato rendeltetésszeren.

Javallat/Ellenjavallat

A fényrendszert feltarorendszerekkel, példaul az INSIGHT laterdlis feltarérendszer-
rel egyutt kell hasznalni. A javallatokat és ellenjavallatokat a megfelelé implanta-
tum mUtéttechnikait bemutatd dokumentumban kell ellendrizni.

Steril eszkdz

STERIL| Etilén-oxiddal sterilizalva

Az orvostechnikai eszk6zoket az eredeti véddcsomagolasukban kell tarolni, és csak
kozvetlenul a felhasznalas el6tt szabad kivenni a csomagolasboél. Hasznalat el6tt
ellendrizni kell a termék szavatossagi idejét és a steril csomagolas sériilés-
mentességét. Tilos felhasznalni, ha a csomagolas sérdlt.

Egyszer hasznalatos eszk6z

@ Ujrafelhasznalasa tilos

A rendeltetéstik szerint egyszer hasznalatos termékeket tilos Ujrafelhasznalni. Az
Ujrafelhasznalas vagy feldjitas (pl. tisztitas vagy Ujrasterilizalas) veszélyeztetheti az
eszkoz szerkezeti épségét, és/vagy az eszkdz meghibasodasahoz vezethet, ami a
beteg sérilését, megbetegedését vagy haldlat eredményezheti. Tovabba az egyszer
hasznalatos eszkoézok Ujrafelhasznalasa vagy felujitasa szennyezddési kockazattal
jarhat, pl. ha fert6z6 anyagok keriilnek at az egyik paciensrél egy masikra. Ez a
paciens vagy a felhasznalé sérulését vagy halalat eredményezheti.

Ovintézkedések és figyelmeztetések

— Az egyszer hasznélatos lampét tilos a feltiintetettnél nagyobb teljesitmény(
fényforrasokkal hasznalni.

- A mUtétekkel jaro altalanos kockazatokat a jelen hasznalati utasitas nem ismer-

teti. A tovabbi tudnivaldkat a Synthes ,Fontos tudnivalok” c. tajékoztatdjaban

kell ellendrizni.

Az eszkdz fénykibocsato végét tilos a borre vagy lagyszévetekre helyezni.

Az egyszer hasznélatos lampat tilos lagyszovetekbe sullyeszte.

A fényforrastol fliggéen az egyszer hasznélatos lampa (03.816.710S) és az

adapter (opcionélis, 03.816.709) fém részének homérséklete meghaladhatja

a 43 °C-ot. Ezért kerini kell a felhasznalo és a paciens hosszabb ideji érint-

kezését ezekkel az alkatrészekkel. A mlanyag nyelet kell hasznalni fogantyuként.

Lasd az abrat.

— Az egyszer hasznélatos ldmpa vagy a szaloptikai kabel nyitott végét tilos

megérinteni. A kibocsatott intenziv fényenergia égési sériléseket okozhat.

MUtéti beavatkozasok soran kertlni kell a fém alkatrészek és a szovetek hossz-

abb érintkezését. Az égési sérilések megeldzése érdekében minden esetben ti-

los a csatlakoztatott szaloptikai kabel nyitott végét a paciensre vagy a paciens

kozelébe helyezni. Szétszerelés el6tt hagyja kihdini az eszkozt.

A ldmpét vagy a csatlakoztatott szaloptikai kabel nyitott végét minden esetben tilos

gyulékony anyagok, pl. textilidk (figgonyok) vagy gyulékony folyadékokkal

(pl. fert6tlenitoszerekkel) atitatott vattapalcikak vagy vattaparnak kozelébe helyezni.

Az intenziv fénykibocsatas ltal termelt h6tdl ezek az anyagok meggyulladhatnak.
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- Mkddése kdzben a lampa erds UV-/infravéros sugarzast bocsat ki. Minden
esetben tilos kdzvetlentl belenézni a fokozott intenzitasu fénybe, mert ez sulyos
szemséruléseket okozhat.

- A fényforras és a fénykabel allapotatdl és kimeneti teljesitményétdl figgetlendl
azok olyan kombinacioi jdhetnek létre, amelyek az optikai kabel fényforras feld-
li végénél tulzott héfejlédéshez vezetnek, ami karosithatja a fénykabelt. llyen
esetekben forduljon a gyéartohoz.

- A fényvezetd végei muikodés kozben atforrosodhatnak. Ezért a kabelt tilos
a homérsékletre érzékeny targyakra helyezni.

- Afényrendszert minden esetben tilos feltigyelet nélkil hagyni, amikor a fényfor-
ras fényt bocsat ki.

— Zart és sértetlen csomagolas esetén steril. Tilos felhasznalni, ha a csomagolas
sérlt.

- Tilos felhasznalni, ha a terméken sértlés jelei lathatdk.

— Felhasznalas utan a termék potencialis bioldgiai veszélyforras lehet. Kezelését és
artalmatlanitasat az elfogadott orvosi gyakorlat és a helyi szabalyzatok szerint
kell elvégezni.

A gyarté nem vallal felel6sséget olyan szévodményekért, amelyek téves diagnozis-
bol, a nem megfeleld implantatum kivalasztasabol, az implantatum-részegységek
és/vagy mutéttechnikak helytelen kombinaciojabdl, a kezelési modszerekben rejld
korlatokbol, valamint a fényrendszer hasznalata soran bekdvetkezo elégtelen asep-
sisbol erednek.

Orvostechnikai eszk6z6k kombinalasa

Az egyszer hasznalatos lampat fénykabeladapterhez (03.816.709) kell csatlakoz-
tatni. Az egyszer hasznéalatos ldmpan ACMI csatlakozé taldlhato.

A Synthes nem vizsgalta a kompatibilitast mas gyartok altal biztositott eszkozokkel,
és ilyen esetekre semmiféle helytallasi kotelezettséget vagy felelésséget nem vallal.

Jotallas

A nem hivatalos szervizkdzpontok altal végzett javitasok vagy dtalakitasok az 6sszes
garancialis jog elvesztésével jarnak. A gyarté nem vallal felelosséget a termék biz-
tonsagossaganak, megbizhatésaganak vagy teljesitményének barmilyen megval-
tozéasaért, ha a terméket nem a hasznélati utasitasnak megfeleléen hasznaljak.

Magneses magrezonancias kérnyezet

MR-kérnyezetben nem biztonsagos: A 03.816.710S orvostechnikai eszkoz
hasznélata az ASTM F 2052, ASTM F 2213, ASTM F 2182 szabvanyok szerint
MR-kérnyezetben nem biztonsagos.
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