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Naudojimo instrukcija

03.816.710S Vienkartinis ap3vietimo jtaisas Soninés prieigos sistemai ,, INSIGHT ™"
Prie3 naudodami atidZiai perskaitykite 3ia naudojimo instrukcija, , Synthes” brosidra
LSvarbi informacija” ir atitinkamy chirurginiy metody aprasyma. Jsitikinkite, kad
gerai iSmanote reikiama chirurginj metoda.

Medziaga
Medicininius ir optinius standartus atitinkantis optinio pluosto kabelis
Polimerai

Vienkartinis ap3vietimo jtaisas Soninei prieigos sistemai ,INSIGHT” yra optinio
pluosto jtaisas giliai operuojamoms sritims apsviesti. Vienkartinis apsvietimo jtaisas
skirtas naudoti su ne didesnio nei 300 vaty galingumo ,Xenon” 3viesos 3altiniu,
naudojant 3 mm (ar plonesnj) optinio pluosto kabelj ir atitinkama adapterj
ap3vietimo jtaisui. Vienkartinis ap3vietimo jtaisas naudojamas su lizdine ACMI
jungtimi. Kano skyscius ar nesvarumus, susikaupusius apsvietimo jtaiso paviriuje,
galima jsiurbti arba nusluostyti.

Paskirtis

Apsvietimo jtaiso sistema skirta operuojamai sriciai minimaliai invaziniy operacijy metu
ap3viesti. Ji skirta naudoti su atitinkamas sasajas turin¢iomis prieigos sistemomis, pvz.,
Soninés prieigos sistema ,INSIGHT”, ir atitinkamu Sviesos 3altiniu (ne didesnio nei
300 vaty galingumo , Xenon” 3viesos 3altiniu).

Indikacija / kontraindikacija

Apsvietimo jtaiso sistema skirta naudoti su prieigos sistemomis, pvz., 3oninés
prieigos sistema ,,INSIGHT". Informacijos apie indikacijas ir kontraindikacijas zr.
atitinkamo implanto chirurginiuose metoduose.

Sterilus jtaisas

STERILE Sterilizuota etileno oksidu

Medicinos jtaisus laikykite originalioje apsauginéje pakuotéje, neidimkite i$ pakuotés,
kol nebusite pasiruode iskart naudoti. Pries naudodami, patikrinkite gaminio galiojimo
pabaigos data ir sterilios pakuotés vientisuma. Nenaudokite, jei pakuoté pazeista.

Vienkartinis jtaisas
@ Pakartotinai nenaudoti

Vienkartiniy gaminiy negalima naudoti pakartotinai. Pakartotinai panaudojus arba
apdorojus (pvz., isvalius arba sterilizavus), gali bati pazeista jtaiso konstrukcija ir
(arba) jtaisas gali sugesti, todél pacientas gali bati suzalotas, gali susirgti arba mir-
ti. Be to, pakartotinai naudojant arba pakartotinai apdorojant vienkartinius jtaisus,
gali kilti uzkrétimo rizika, pvz., dél infekcijos sukéléjy pernesimo i$ vieno paciento
kitam. Dél Sios priezasties pacientas arba naudotojas gali bati suzalotas arba mirti.

Atsargumo priemonés ir jspéjimai

— Nenaudokite vienkartiniam apsvietimo jtaisui didesnés galios nei nurodyta.

- Sioje naudojimo instrukcijoje su operacija susije bendrieji pavojai nenurodyti.
I8samesnés informacijos zr. ,Synthes” brosidroje , Svarbi informacija”.
Nedékite Sviesa skleidziancio galiuko ant odos arba minkstojo audinio.
Nejdékite vienkartinio apsvietimo jtaiso j minkstajj audinj.

Priklausomai nuo 3viesos 3altinio, vienkartinio ap3vietimo jtaiso (03.816.710S)
metalinés dalies ir adapterio (papildomas priedas, 03.816.709) temperatara gali
bati aukstesné nei 43 °C. Todél reikia vengti naudotojo ir paciento salycio su
tomis dalimis ilgesnj laika. Laikykite uz plastikinés rankenélés. Zr. paveikslélj.
Nelieskite vienkartinio Sviesos jtaiso atviro galiuko arba optinio pluosto kabelio.
Skleidziamos intensyvios 3viesos energija gali nudeginti. Operaciju metu venkite
ilgesnio metaliniy daliy ir audinio saly¢io. Norédami isvengti nudegimy, niekada
nedékite prijungto optinio pluosto kabelio atvirojo galiuko ant paciento arba
3alia jo. Prie$ ardydami leiskite atvésti.

— Niekada nedékite ap3vietimo jtaiso arba prijungto optinio pluo3to kabelio atviro-
jo galiuko netoli degiy medziagy, pvz., audiniy (uzuolaidy) arba medvilnés tam-
pony ir diskeliy, sudrékinty degiais skysciais (pvz., dezinfekavimo priemonémis).
Intensyvios 3viesos skleidziama 3iluma Sias medziagas gali uzdegti.

Naudojamas ap3vietimo jtaisas skleidzia stipria UV/IR spinduliuote. Niekada
nezidrekite tiesiai j itin intensyvia Sviesa, kadangi ji gali smarkiai suzaloti akis.
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— Nepaisant Sviesos 3altinio ir apsvietimo jtaiso kabelio buklés ir isvesties, galimi
deriniai, lemiantys itin auk3ta apsvietimo jtaiso kabelio 3viesos 3altinio galiuko
temperatlra, galin¢ia pazeisti apsvietimo jtaiso kabelj. Tokiu atveju kreipkités j
gamintoja.

— Naudojimo metu apsvietimo jtaiso kreipiklio galiukai gali jkaisti. Todél kabelio
nedékite ant temperatdrai jautriy objekty.

— Kai 3viesos 3altinis skleidzia Sviesa, niekada nepalikite apsvietimo jtaiso sistemos
be priezidros.

— Gaminys sterilus, kol pakuoté neatidaryta arba nepaZzeista. Nenaudokite, jei pa-
kuoté atidaryta arba pazeista.

— Nenaudokite, jei gaminys atrodo sugadintas.

— Panaudojus, Sis gaminys gali kelti biologinj pavojy. Vienkartinj ap3vietimo jtaisa
tvarkykite ir alinkite laikydamiesi priimtos medicininés praktikos ir vietiniy nuostaty.

Gamintojas neprisiima atsakomybés uz jokias komplikacijas, pasireiskiancias del
klaidingos diagnozés, parinkto netinkamo implanto, netinkamai sujungty implanto
komponenty ir (arba) operavimo metody, gydymo metody apribojimy arba nepa-
kankamo aseptikos reikalavimy laikymosi naudojant apsvietimo jtaiso sistema.

Medicininiy jtaisy derinimas

Vienkartinis ap3vietimo jtaisas yra prijungtas prie ap3vietimo jtaiso kabelio adapte-
rio (03.816.709). Vienkartinis apsvietimo jtaisas yra su kistukine ACMI sasaja.
,Synthes” neisbandé suderinamumo su kity gamintojy tiekiamais jtaisais ir tokiais
atvejais neprisiima jokios atsakomybés.

Garantija

Jei nejgaliotas techninés priezitros centras atlieka remonta ar pakeitimus, visos
garantinés teisés prarandamos. Gamintojas neprisiima jokios atsakomybés dél
poveikio gaminio saugumui, patikimumui ar veikimui, jei jis naudojamas ne pagal
naudojimo taisykles.

Magnetinio rezonanso aplinka
Nesaugus magnetinio rezonanso aplinkoje: medicinos jtaisas 03.816.710S yra ne-
saugus MR aplinkoje pagal ASTM F 2052, ASTM F 2213, ASTM F 2182.

Plastikiné rankenéle Metalinis Ziedas
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