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LietoSanas pamaciba

03.816.710S INSIGHT™ lateralas piek|uves sistémas vienreizlietojamais apgaismes
kermenis

INSIGHT™ |ateralas piek|uves sistémas vienreizlietojamais apgaismes kermenis ir
optisko Skiedru ierice, kas paredzéta apgaismojuma nodrodinasanai dzilos
operacijas laukos. So vienreizlietojamo apgaismes kermeni ir paredzéts lietot ar
ksenona gaismas avotu, kura maksimala jauda ir 300 vatu, izmantojot 3 mm (vai
mazaka izméra) optisko kiedru kabeli un apgaismes iericei atbilstoso adapteri.
Vienreizlietojamais apgaismes kermenis ir saderigs ar ligzdas tipa ACMI savienotaju.

Svariga informacija veselibas apripes specialistiem un operaciju zales personalam:
ST lietosanas pamaciba neietver visu nepiecie$amo informaciju par ierices izvéli un
lietosanu. Lddzu, pirms lietosanas uzmanigi izlasiet lietosanas pamacibu un
Synthes brosaru ,Svariga informacija”. Parliecinieties, ka labi parzinat attiecigo
kirurgisko procedaru.

Materiali
Mediciniskas un optiskas pakapes optisko skiedru kabelis, poliméri.

Paredzétais lietojums

Apgaismes sistéma ir paredzéta operaciju lauka apgaismo3anai minimali invazivu
kirurgisku operaciju laika. To paredzéts izmantot ar piekluves sistémam, kuram ir
piemérotas saskarnes, pieméram, INSIGHT lateralas piekluves sistému, un
piemérotu gaismas avotu (ksenona gaismas avotu ar maks. 300 vatu jaudu).

Indikacijas/kontrindikacijas

Ja vienreizlietojamo apgaismes kermeni (03.816.710S) ir planots izmantot kopa ar
implantiem vai instrumentiem, indikacijas, kontrindikacijas un papildu kirurgiskas
darbibas skatiet attiecigaja lietosanas pamaciba.

Pacientu mérkgrupa
Izstradajums paredzéts lietosanai atbilstosi paredzétajam lietojumam, indikacijam,
kontrindikacijam un apsverot pacienta anatomiju un veselibas stavokli.

Pacientu mérkgrupa ir atkariga no implantéjamas ierices, nevis no instrumentiem.
Implantu specifiskas pacientu mérkgrupas skatiet attiecigaja implanta lietosanas
pamaciba.

Paredzétais lietotajs

ST ierice ir paredzéta lietosanai kvalificatiem veselibas apripes specialistiem,
pieméram, kirurgiem, arstiem, operaciju zales personalam un ierices sagatavo3ana
iesaistitajam personam. Visam personalam, kas rikojas ar ierici, ir pilniba japarzina
lietosanas pamaciba, kirurgijas procedaras, ja piemérojamas, un/vai Synthes
brosdra , Svariga informacija”, ka nepieciesams.

lespéjamie nevélamie notikumi, nevélamas blakusparadibas un atlikusie
riski

Uznémums Synthes razo kirurgiskos instrumentus, kas paredzéti operacijas vietas
sagatavo3anai un Synthes implantu implantésanas atvieglo3anai. Nevélamo
notikumu/nevélamo blakusparadibu attistiba galvenokart ir atkariga no
implantéjamas ierices, nevis instrumentiem. Specifiskos uz implantiem attiecinamos
nevélamos notikumus/nevélamas blakusparadibas skatiet attiecigaja Synthes
implanta lieto3anas pamaciba.

Sterila ierice

STERILE Sterilizéts ar etiléna oksidu

Glabajiet sterilas ierices to originalaja aizsargiepakojuma un iznemiet no ta tikai
tiedi pirms izmantosanas.

@ Ja iepakojums ir bojats, nelietojiet.

Pirms izmantoSanas parbaudiet izstradajuma deriguma terminu un parliecinieties
par sterila iepakojuma veselumu. Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats vai ja ir beidzies
deriguma termins.

@ Nesterilizét atkartoti

Veicot vienreizlietojama apgaismes kermena (03.816.710S) atkartotu sterilizaciju,

izstradajums var k|at nesterils un/vai neatbilst veiktspéjas specifikacijam, un/vai var
mainities ta materiala ipasibas.
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Vienreiz lietojama ierice

@ Nelietot atkartoti

Apzimé medicinisku ierici, kas ir paredzéta vienreizéjai lietoSanai vai lietosanai
vienam pacientam vienas proceduras laika.

Atkartota lieto3ana vai atkartota apstrade klinika (piem., tirisana un atkartota
sterilizacija) var nevélami ietekmét ierices strukturalo veselumu un/vai izraisit
ierices totalu disfunkciju, kas var radit pacienta traumu, saslim3anu vai navi.
Turklat vienreiz lietojamu ieri¢u atkartota lietoSana vai atkartota apstrade var radit
piesarnosanas risku, pieméram, infekcioza materiala parnesi no viena pacienta uz
citu. Tadéjadi var tikt izraisita pacienta vai lietotaja trauma vai nave.

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

— Razotajs nav atbildigs par jebkadam komplikacijam, ko izraisijusi nepareiza
diagnoze, nepareiza implanta izvéle, nepareizi kombinétas implanta sastavdalas
un/vai operacijas metodes, arsté$anas metozu ierobezojumi vai neadekvata
aseptika apgaismes sistémas lietosanas laika.

— Nesalieciet optiskas $kiedras kabe|us lidz radiusam, kas ir mazaks par 5 cm.

— Nespiediet apgaismes kermeni ar asiem priekSmetiem.

— Nedrikst parsniegt vienreizlietojamajam apgaismes kermenim noradito jaudu
vatos.

— Nenovietojiet gaismu izstarojoso galu uz adas vai mikstajiem audiem.

— Vienreizlietojamo apgaismes kermeni nedrikst ievadit mikstajos audos.

— Atkariba no gaismas avota vienreizlietojama apgaismes kermena (03.816.7105)
un adaptera (izvéles piederums, 03.816.709) metala daju temperatdra var
parsniegt 43 °C. Tapéc nodrosiniet, ka 3is dalas ilgstodi nesaskaras ar lietotaju un
pacientu. Turiet ierici aiz plastmasas roktura. Skatiet attélu.

— Vienreizlietojamo apgaismes kermeni drikst lietot tikai ar tam paredzétajiem
gaismas kabeliem.

— Nepieskarieties vienreizlietojama apgaismes kermena vai optisko skiedru kabela
atvértajam galam. Izstarotas gaismas intensitate var radit apdegumus. Izvairieties
no ilgstosa metala dalu un audu kontakta operaciju laika. Lai izvairitos no
apdegumiem, nekad nenovietojiet uz pacienta vai pacienta tuvuma savienota
optiskas skiedras kabela atvérto galu. Pirms izjauk3anas |aujiet detalam atdzist.

— Nekada gadijuma nenovietojiet apgaismes kermeni vai savienota optiskas
Skiedras kabela atvérto galu blakus uzliesmojosiem materidliem, pieméram,
tekstilizstradajumiem (aizkariem), vai blakus vates tamponiem vai polsteriem, kas
samitrinati ar uzliesmojosiem 3kidrumiem (pieméram, dezinfekcijas lidzekliem).
Izstarotas gaismas intensitates raditais siltums var aizdedzinat $adus materialus.

— Darba laika 31 lampa rada spécigu UV/IS starojumu. Neskatieties tiedi 3aja
intensivas gaismas avota, jo tas var izraisit smagas acu traumas.

— Neatkarigi no gaismas avota un gaismas kabela stavok|a un gaismas izstarosanas
veida var rasties situacija, kurad parkarst gaismas avotam pievienota gaismas
kabela dala, ka rezultata var tikt bojats gaismas kabelis. Sada gadijuma
sazinieties ar razotaju.

— Operacijas laika apgaismes kermena vadotnes gali var uzkarst. Tapéc
nenovietojiet kabeli uz priekSmetiem, kurus var ietekmét augsta temperatara.

— Apgaismes sistému aizliegts atstat bez uzraudzibas, kad no gaismas avota tiek
izstarota gaisma.

— lzstradajums ir sterils, ja vien iepakojums nav atvérts vai bojats. Nelietojiet, ja

iepakojums ir atvérts vai bojats.

Nelietojiet, ja izstradajums izskatas bojats.

— Péc lietosanas Sis izstradajums var bat iesp&jami biologiski bistams. Apstradajiet
un utilizgjiet vienreizlietojamo apgaismes kermeni atbilstosi pienemtajai
mediciniskajai praksei un vietéjiem noteikumiem.

Vairak informacijas skatiet Synthes bro3ara , Svariga informacija”.

Medicinisko iericu kombinacija

Uznémums Synthes nav parbaudijis saderibu ar iericém, ko piedava citi razotaji, un
3aja zina atbildibu neuznemas.

Vienreizlietojamo apgaismes kermeni (03.816.710S) ir paredzéts lietot ar ksenona
gaismas avotu, kura maks. jauda ir 300 vatu, izmantojot 3 mm (vai mazaka izméra)
optisko skiedru kabeli ar atbilstosu savienojumu/adapteri (ligzdas tipa ACMI).
Ladzu, ieverojiet gaismas avota razotdja lietotaja rokasgramatas un drosibas
instrukcijas sniegtos noradijumus.

Magnétiskas rezonanses vide
Nav dross, izmantojot ar MR: medicinisko ierici 03.816.710S nav dro3i lietot MR
vidé saskana ar ASTM F 2052, ASTM F 2213, ASTM F 2182.
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Apstrade pirms ierices lietoSanas

Sterila ierice:

lerices tiek piegadatas sterilas. Izstradajumus no iepakojuma iznemiet aseptiska
veida.

Glabajiet sterilas ierices to originalaja aizsargiepakojuma un iznemiet no ta tikai
tiesi pirms izmanto3anas.

Pirms izmantoSanas parbaudiet izstradajuma deriguma terminu un parliecinieties
par sterila iepakojuma veselumu. Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats.

Utilizacija
Sis ierices ir jautilizé ka veselibas apripei paredzétas mediciniskas ierices atbilstosi
slimnica spéka esosajam proceduram.

Ipasi lietosanas noradijumi

Plastmasas rokturis Metala gredzens

N ¥

Savienotajs

— Pieskravéjiet atbilstoso gaismas avota adapteri pie attieciga gaismas kabela un
pieskravéjiet apgaismes kermena adapteri(-us) pie kabela otra gala(-iem).

— lebidiet vienreizlietojamo apgaismes kermeni apgaismes ierices spraugas.
Piestipriniet apgaismes kermeni pie komplekta eso3ajiem akiem.

— Savienojiet gaismas kabeli ar gaismas avotu. leslédziet gaismas avotu. Kermena
skidrumus vai netirumus, kas sakrajusies uz apgaismes ieri¢u virsmas, var
noskalot vai noslaucit.

Garantija

Visas garantija izklastitas tiesibas tiek anulétas, ja ierici ir remontéjis vai parveidojis
nepilnvarots servisa centrs. Ja izstradajums netiek izmantots saskana ar lieto3anas
pamacibu, razotajs neatbild par izstradajuma darbibas drosibu, uzticamibu vai
veiktspéju.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

Tel: +41 61 965 61 11
www.jnjmedicaldevices.com

SE_547373 AD

3.lpp./3



	DatePrinted: Rokasgrāmatu saturs var tikt mainīts; 
visjaunākā katras rokasgrāmatas versija 
vienmēr ir pieejama tiešsaistē. 
Izdrukāta: Mär 26, 2020


