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Hasznalati utasitas

03.816.710S Egyszer hasznélatos lampa INSIGHT™ laterdlis hozzaférést biztositd
rendszerhez.

Az INSIGHT laterdlis hozzaférést biztosité rendszerhez kialakitott egyszer
hasznalatos lampa a mélyen fekvé mitéti tertletek megvilagitasara szolgalo
szaloptikai eszkdz. Az egyszer haszndlatos lampa rendeltetése szerint legfeljebb
300 watt teljesitmény( xenon fényforrassal hasznalhato, és 3 mm-es (vagy kisebb
4tmérdjl) szaloptikai kabellel és a megfelel6 adapterrel csatlakoztathaté a
vilagitéberendezéshez. Az egyszer hasznalatos ldmpa aljzat tipusu ACMI
csatlakozoba illeszthetd.

Fontos megjegyzés az egészségligyi szakemberek és a mitdszemélyzet szamara: A
jelen haszndlati utasitds nem tartalmazza az eszkdzok kivalasztdsdhoz és
hasznalatahoz szilkséges 6sszes tudnivalot. Hasznalat el6tt figyelmesen olvassa el
a hasznalati utasitast és a Synthes , Important Information” (Fontos informaciok)
c. tajékoztato flizetét. Fontos, hogy ismerje a megfelelé mUtéti eljarast.

Anyagok
Orvosi és optikai minéségl szaloptikai kabel, polimerek.

Rendeltetés

A lamparendszer a mdtéti tertilet megvildgitasara szolgal minimélisan invaziv
mUtéti beavatkozasok soran. Megfelel6 illesztofellleteket tartalmazo hozzaférést
biztositd rendszerekkel, példaul az INSIGHT laterdlis hozzaférést biztosito
rendszerrel és megfeleld fényforrassal (max. 300 wattos xenonldmpaval)
hasznalhaté rendeltetésszerGen.

Javallatok/ellenjavallatok

Amennyiben az egyszer hasznélatos ldmpéat (03.816.710S) implantatumokkal vagy
mUszerekkel egyutt hasznaljak, at kell tekinteni a javallatokat, az ellenjavallatokat
és a tovabbi mUtéti lépéseket a megfeleld hasznélati utasitasban.

Betegcélcsoport
A terméket a rendeltetésnek, a javallatoknak és az ellenjavallatoknak megfeleléen,
abeteg anatomiajanak és egészségi dllapotanak figyelembevételével kell hasznalni.

A betegcélcsoportot a beliltetendd eszkdzok, nem pedig a miszerek hatarozzak
meg. Az egyes implantatumok specifikus betegcélcsoportjai a megfeleld
implantatum hasznalati utasitasaban szerepelnek.

Rendeltetés szerinti felhasznalo

Ez az eszkdz szakképzett egészségugyi szakemberek, példaul sebészek, mas
orvosok, mltGszemélyzet és az eszkdz elGkészitésében részt vevo egyének altal
hasznalhatd. Az eszkdzt kezeld sszes személynek teljes korGen ismernie kell a
hasznélati utasitast, a sebészeti eljarasokat, ha vannak, és/vagy adott esetben a
Synthes ,Important Information” (Fontos informaciok) c. tajékoztaté flzetét.

Lehetséges nemkivanatos események, nemkivanatos mellékhatasok és
fennmaradoé kockazatok

A Synthes a helyszin eldkészitésére és a Synthes implantatumok bedltetésének
elGsegitésére szolgald sebészi mlszereket gyart. A nemkivanatos eseményeket/
mellékhatasokat az implantatumok hatarozzak meg, nem pedig a miszerek. Az
implantatumokra vonatkozé specifikus nemkivanatos események/mellékhatasok a
megfeleld Synthes implantatum hasznalati utasitasaban szerepelnek.

Steril eszkoz

erRu_E Etilén-oxiddal sterilizalva

A steril eszkozoket eredeti védécsomagolasukban tarolja, és ne vegye ki a
csomagolasbdl, csak kdzvetlenll a hasznalat el6tt.

@ Ne haszndlja, ha a csomagolas megsérdilt.
Hasznalat el6tt ellendrizze a termék lejarati datumat, és gy6zodjon meg a steril

csomagolas épségérdl. Ne hasznalja fel, ha a csomagolas sériilt vagy a lejarati
datum mar elmult.

@ Tilos Ujrasterilizalni!
Az egyszer hasznalatos lampa (03.816.7105) Ujrasterilizalasa esetén eléfordulhat,

hogy a termék nem lesz steril és/vagy nem felel meg a teljesitményi elirasoknak
és/vagy az anyagok jellemzdi megvaltoznak.
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Egyszer hasznalatos eszk6z

@ Tilos ujrafelhasznalni!

Olyan orvosi eszkdzt jeldl, amelyet egyszeri hasznalatra vagy egyetlen betegnél,
egyetlen eljaras soran torténd felhasznalasra szantak.

Az Ujrafelhasznalas vagy a klinikai Ujrafeldolgozasra valo elokészités (pl. tisztitas és
Ujrasterilizalds) veszélyeztetheti az eszkdz szerkezeti épségét és/vagy az eszkdz
meghibasodasadhoz vezethet, ami a beteg sérilését, betegségét vagy haldlat
okozhatja.

Ezen tulmenden az egyszer hasznalatos eszkézok Ujrafelhasznalasa vagy
Ujrafeldolgozédsa a kontaminacio kockazataval jar, pl. a fertéz6 anyagok egyik
betegrél a masikra torténd atvitele miatt. Ez a beteg vagy a felhasznalé sériiléséhez
vagy haldlahoz vezethet.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

- A gyarté nem vallal felelGsséget az olyan szévodményekért, amelyek téves
diagnoézisbol, a nem megfeleld implantatum kivalasztasabol, az implantatum-
alkotorészek és/vagy mutéttechnikak helytelen kombinaciéjabol, a kezelési
modszerek korlataibol, valamint a lamparendszer hasznélata soran bekdvetkezd
elégtelen aszepszisbol erednek.

— A széloptikai kabeleket tilos 5 cm-nél kisebb sugaru ivben meghajlitani.

— Tilos éles targgyal nyomast kifejteni a lampara.

— Az egyszer hasznélatos lampat tilos a feltlintetettnél nagyobb teljesitmény(
fényforrasokkal hasznalni.

— Tilos az eszkdz fénykibocsato végét a borre vagy lagyszdvetre helyezni.

— Az egyszer hasznalatos lampat tilos lagyszdvetekbe sillyeszteni.

- A fényforrastol fliggéen az egyszer hasznélatos lampa (03.816.7105)
fémrészének és az adapternek (opciondlis, 03.816.709) a homérséklete
meghaladhatja a 43 °C-ot. Ezért keriIni kell, hogy a felhasznal6 vagy a beteg
hosszabb ideig érintkezzen ezekkel a részekkel. A mlanyag nyelet kell hasznalni
fogantyuként. Lasd az &brat.

— Az egyszer hasznalatos lampat csak a hozzatartozd fényvezeto kabelekkel
szabad hasznalni.

— Az egyszer haszndlatos ldampa vagy a széloptikai kabel nyitott végét tilos
megérinteni. A kibocsatott intenziv fényenergia égési sérlléseket okozhat.
MUtéti beavatkozasok soran keriilni kell a fém alkatrészek és a szévetek hosszabb
érintkezését. Az égési sériilések megel6zése érdekében minden esetben tilos a
csatlakoztatott szaloptikai kabel nyitott végét a betegre vagy a beteg kdzelébe
helyezni. Szétszerelés el6tt hagyja kih(Ini az eszkozt.

— A ldmpat vagy a csatlakoztatott szaloptikai kabel nyitott végét minden esetben
tilos gyulékony anyagok, pl. textilidk (figgonyok) vagy gyulékony folyadékokkal
(pl. fertétlenitészerekkel) atitatott vattapalcikak vagy vattaparndk kozelébe
helyezni. Az intenziv fénykibocsatas altal termelt hotdl ezek az anyagok
meggyulladhatnak.

— Mkodése kdzben a lampa erés UV-/infravéros sugarzast bocsat ki. Minden
esetben tilos kdzvetlentl belenézni a nagy intenzitasu fénybe, mert az sulyos
szemsériléseket okozhat.

— A fényforrés és a fényvezeto kabel allapotatol és kimeneti teljesitményétol
fliggetlenl olyan kombinaciok johetnek létre, amelyekben a fényvezetd kabel
fényforras feldli végénél tulzott mennyiségl ho fejlodik, ami karosithatja a
fényvezetd kabelt. llyenkor forduljon a gyartohoz.

- A fényvezetd végei mikodés kozben atforrésodhatnak. Ezért a kabelt tilos a
homeérsékletre érzékeny targyakra helyezni.

— A ladmparendszert minden esetben tilos feltgyelet nélkul hagyni, amikor a
fényforras fényt bocsat ki.

— Zart és sértetlen csomagolas esetén steril. Ne haszndlja, ha a csomagolas nyitva
van, vagy sérult.

— Tilos felhasznalni, ha a terméken sérulés jelei lathatdk.

— Hasznalat utan ez a termék bioldgiailag veszélyes lehet. Az egyszer hasznélatos
ldmpa kezelését és artalmatlanitasat az elfogadott orvosi gyakorlat és a helyi
szabdlyzatok szerint kell elvégezni.

Tovabbi informéacidkat a Synthes ,,Important Information” (Fontos informéaciok) c.
tajékoztatod fuzet tartalmaz.

Orvosi eszk6zok kombinacioja

A Synthes vallalat a mds gyartdk eszkozeivel valé kompatibilitast nem tesztelte, igy
ilyen esetekben nem vallal felel6sséget.

Kialakitasanal fogva az egyszer hasznéalatos ldmpa (03.816.710S) olyan legfeljebb
300 watt teljesitményl xenon fényforrassal hasznalhatd, amely 3 mm-es (vagy
kisebb) szaloptikai kabellel csatlakozik megfelel6 csatlakozdkhoz/adapterhez
(ACMI aljzathoz).
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Kérjuk, kovesse a fényforras gyartdjanak hasznalati Utmutatdit és biztonsagi
utasitasait.

Magneses rezonancias kdrnyezet

MR-rel biztonsdgosan nem vizsgalhato: A 03.816.710S orvosi eszkéz az ASTM F
2052, ASTM F 2213, ASTM F 2182 szabvéanyok szerint MR-kérnyezetben nem
hasznélhato biztonsagosan.

Az eszk6z hasznalata el6tti kezelés

Steril eszkoz:

Az eszkdzok steril kiszereléslek. A termékeket aszeptikus eljarassal kell
kicsomagolni.

A steril eszkozoket eredeti védGcsomagolasukban térolja, és ne vegye ki a
csomagolasbdl, csak kozvetlenil a hasznalat el6tt.

Hasznalat el6tt ellendrizze a termék lejarati datumat, és gy6zédjon meg a steril
csomagolas épségérdl. Ne hasznélja, ha a csomagolas megsérilt.

Hulladékkezelés
Az eszkozok hulladékkezelését egészségugyi ellatdsban hasznalatos orvosi
eszkozokként kell végezni, a kérhazi eljarasoknak megfelelden.

Specialis alkalmazasi utasitasok

MUanyag markolat Fémgy(rd
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Csatlakozo

- Csavarja rd a megfelelé fényforrasadaptert a megfelelé fénykabelre, majd
csavarja ra a fényadapter(eke)t a kabel méasik végére/végeire.

— CsUsztassa az egyszer haszndlatos ldmpat a lampahornyokba. Rogzitse a lampat
a biztositott horgok ald.

— Csatlakoztassa a fénykabelt a fényforrashoz. Kapcsolja be a fényforrast. A
vilagitoeszkozok feliiletén &sszegyllé  testnedvek vagy szévettdrmelékek
eltavolitasa oblitéssel vagy torléssel lehetséges.

Jotallas

A nem hivatalos szervizkdzpontok é&ltal végzett javitasok vagy atalakitasok az
Osszes garanciélis jog elvesztésével jarnak. A gyartd nem vallal felelGsséget a
termék biztonsagossaganak, megbizhatésaganak vagy teljesitményének barmilyen
megvaltozasaért, ha a terméket nem a hasznélati utasitdsnak megfeleléen
hasznaljak.
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