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Instrukcja stosowania

03.816.710S Jednorazowe Swiatto do bocznego systemu dostepowego INSIGHT™
Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczytac¢ niniejsza instrukcje stosowania, doku-
ment ,Wazne informacje” firmy Synthes oraz odpowiednie techniki operacyjne.
Lekarz musi mie¢ pewnos¢, ze zna odpowiednia technike operacyjna.

Materiat
Swiattowodowy kabel optyczny klasy medycznej i optycznej
Polimery

Jednorazowe $wiatto do bocznego systemu dostepowego INSIGHT to urzadzenie
Swiattowodowe przeznaczone do o$wietlania gteboko potozonych miejsc za-
biegéw chirurgicznych. Jednorazowe $wiatto jest przeznaczone do uzytku z kse-
nonowym podswietleniem o mocy maks. 300 watéw, swiattowodem 3 mm (lub
mniejszym) oraz odpowiednim adapterem do lampki. Jednorazowe sSwiatto jest
wyposazone w zenskie ztacze ACMI. Ptyny ustrojowe lub zabrudzenia zbierajace
sie na powierzchni lampek mozna sptuka¢ lub zetrzec.

Przeznaczenie

System swietlny jest przeznaczony do o$wietlania miejsca zabiegu chirurgicznego
w trakcie zabiegéw minimalnie inwazyjnych. Jest on przeznaczony do stosowania
z systemami dostepowymi zawierajacymi odpowiednie interfejsy, np. z bocznym
systemem dostepowym INSIGHT, oraz odpowiednim zrédtem Swiatta (podswietle-
nie ksenonowe o mocy maks. 300 watéw).

Wskazania/przeciwwskazania

System Swietlny jest przeznaczony do stosowania razem z systemami dostepowymi,
np. z bocznym systemem dostepowym INSIGHT. Informacje na temat wskazan i
przeciwwskazan mozna znalez¢ w technikach operacyjnych dotyczacych poszcze-
gdéInych implantéw.

Wyréb sterylny

STERILE Wyjatowiono za pomoca tlenku etylenu

Wyroby medyczne nalezy przechowywac w oryginalnym opakowaniu ochronnym
i nie wolno ich wyjmowa¢ z opakowania do momentu bezposrednio przed uzy-
ciem. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ termin waznosci produktu oraz sprawdzi¢
stan sterylnego opakowania. Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone.

Wyréb do uzytku jednorazowego

@ Nie stosowac ponownie

Produkty przeznaczone do jednorazowego uzytku nie moga by¢ uzywane ponown-
ie. Ponowne uzycie lub regeneracja (np. czyszczenie i ponowna sterylizacja) moga
naruszy¢ integralnosc strukturalna produktu i/lub doprowadzi¢ do powstania wady
implantu, ktéra moze spowodowac obrazenia, chorobe lub zgon pacjenta. Ponowne
uzycie lub regeneracja wyrobdw jednorazowego uzytku stwarza ponadto ryzyko ich
zanieczyszczenia np. w wyniku przeniesienia materiatu zakaznego pomiedzy pacjen-
tami. Moze to doprowadzi¢ do obrazen lub zgonu pacjenta badz uzytkownika.

Srodki ostroznosci i ostrzezenia

— Nie stosowa¢ mocy w watach wyzszej niz wskazana na jednorazowym swietle.
— Ogodlne zagrozenia zwiazane z zabiegiem chirurgicznym nie zostaty opisane w
niniejszej instrukcji stosowania. Aby uzyska¢ wiecej informacji, nalezy zapoznac
sie z dokumentem ,Wazne informacje” firmy Synthes.

Nie umieszczac koncowki przewodzacej $wiatto na skérze ani tkance miekkiej.
Nie wprowadza¢ jednorazowego $wiatta do tkanki miekkiej.

— W zaleznosci od Zrodfa swiatta temperatura metalowej czesci jednorazowego $wi-
atta (03.816.7109) i adaptera (opcjonalnego, 03.816.709) moze przekroczy¢ 43°C. W
zwiazku z tym nalezy unika¢ dtuzszego kontaktu tych czesci z ciatem uzytkownika
lub pacjenta. Plastikowego uchwytu nalezy uzywac jako rekojesci. Patrz ilustracja.
Nie dotyka¢ otwartego korica jednorazowego swiatta lub Swiattowodu.
Emitowana intensywna energia swietina moze doprowadzi¢ do oparzen. Unikac
dtuzszego kontaktu metalowych czesci z tkanka w trakcie zabiegéw. Aby
zapobiec oparzeniom, nigdy nie umieszcza¢ otwartego korica podtaczonego
$wiattowodu na pacjencie ani w poblizu pacjenta. Przed przystapieniem do
demontazu pozostawi¢ do ostygniecia.

Nigdy nie umieszczac swiatta ani otwartego konca podtaczonego swiattowodu w
poblizu materiatow fatwopalnych, takich jak tkaniny (zastony) lub w poblizu gazikéw
badz wacikéw nasaczonych ptynami tatwopalnymi (np. srodkami odkazajacymi).
Ciepto wygenerowane przez intensywna emisje swiatta moze doprowadzi¢ do
zaptonu tych materiatow.

W trakcie pracy Swiatto emituje silne promieniowanie ultrafioletowe/podczer-
wone. Nigdy nie patrze¢ bezposrednio w bardzo intensywne swiatto, poniewaz
moze to doprowadzi¢ do powaznego uszkodzenia oczu.
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— Niezaleznie od stanu i mocy zrodta $wiatta oraz $wiattowodu moga wystapic¢
kombinacje prowadzace do nadmiernego wzrostu temperatury $wiattowodu po
stronie zrédta $wiatta, co moze doprowadzi¢ do uszkodzenia $wiattowodu. W
takiej sytuacji nalezy skontaktowac sie z producentem.

— Konce $wiattowodu moga by¢ gorace w trakcie pracy. W zwiazku z tym
Swiattowodu nie wolno umieszcza¢ na przedmiotach wrazliwych na dziatanie
temperatury.

— Nigdy nie pozostawia¢ systemu $wietinego bez nadzoru, kiedy ze zrédta swiatta
emitowane jest swiatto.

— Wyréb jatowy, o ile opakowanie nie zostato otwarte lub uszkodzone. Nie
uzywac, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.

— Nie uzywac, jesli produkt wydaje sie by¢ uszkodzony.

— Po uzyciu produkt moze stanowic¢ zagrozenie biologiczne. Jednorazowe Swiatto
nalezy obstugiwac i utylizowac zgodnie z przyjeta praktyka medyczna oraz
przepisami miejscowymi.

Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek komplikacje powstate na
skutek nieprawidtowej diagnozy, doboru niewtasciwego implantu, nieprawidto-
wego potfaczenia elementéw implantu i/lub technik operacyjnych, ograniczen
zwiazanych z metodami leczenia lub niedostatecznej aseptyki w trakcie korzysta-
nia z systemu $wietlnego.

Potaczenie wyrobéw medycznych

Jednorazowe swiatto jest podtaczone do adaptera swiattowodu (03.816.709).
Jednorazowe $wiatto jest wyposazone w meski interfejs ACMI.

Firma Synthes nie zbadata zgodnosci z urzadzeniami oferowanymi przez innych
producentéw i nie ponosi odpowiedzialnosci za wynikajace z tego problemy.

Gwarancja

Naprawy lub modyfikacje wykonane przez osoby nieuprawnione powoduja utrate
wszelkich praw gwarancyjnych. Producent nie przyjmuje odpowiedzialnosci za
zadne skutki zwiazane z bezpieczeristwem, niezawodnoscia lub dziataniem pro-
duktu, jesli produkt nie jest uzywany zgodnie z instrukcja stosowania.

Srodowisko rezonansu magnetycznego

Niebezpieczne w srodowisku rezonansu magnetycznego (MR): wyrob medyczny
03.816.710S jest niebezpieczny w $rodowisku MR wedtug norm ASTM F 2052,
ASTM F 2213, ASTM F 2182.

Plastikowy uchwyt Metalowy pierscien
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