Navodila za uporabo

03.816.710S Lucka za enkratno uporabo, za lateralni

dostopni sistem INSIGHT™

Ta navodila za uporabo niso namenjena za
distribucijo v ZDA.

Trenutno niso vsi izdelki na voljo na vseh
trgih

Priro¢niki se lahko spremenijo;
najnovejsa razli¢ica vsakega priro¢nika
je vedno na voljo na spletu.
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Navodila za uporabo

03.816.710S Lucka za enkratno uporabo, za lateralni dostopni sistem INSIGHT™
Lucka za enkratno uporabo za lateralni dostopni sistem INSIGHT je pripomocek
iz opti¢nih vlaken, ki je namenjen za osvetlitev globljih kirurskih mest. Lucka
za enkratno uporabo je primerna za uporabo s ksenonskimi zarnicami z najvec
300 W, s 3-milimetrskim kablom iz opti¢nih vlaken (ali manjsim) in ustreznim
adapterjem za svetilno napravo. Lu¢ka za enkratno uporabo ustreza Zenskemu
priklju¢ku ACMI.

Pomembna opomba za strokovne zdravstvene delavce in osebje v operacijski
dvorani: Ta navodila ne zajemajo vseh informacij, ki so potrebne za izbiro in
uporabo posameznega pripomocka. Pred uporabo natan¢no preberite navodila za
uporabo in Synthesovo bro3uro ,Pomembne informacije”. Seznanjeni morate biti
s primernim kirurskim postopkom.

Materiali
Kabel iz opti¢nih vlaken medicinske in opti¢ne kakovosti, polimeri.

Namen uporabe

Svetlobni sistem je namenjen osvetljevanju kirurskega mesta pri minimalno
invazivnih kirurskih posegih. Primeren je za uporabo z dostopnimi sistemi, ki
vsebujejo ustrezne vmesnike, kot sta sistem za lateralni dostop INSIGHT in ustrezni
svetlobni vir (ksenonska Zarnica z najve¢ 300 W).

Indikacije/kontraindikacije

Ce lu¢ko za enkratno uporabo (03.816.710S) uporabljate v kombinaciji z vsadki ali
instrumenti, za indikacije in kontraindikacije glejte zadevna navodila za uporabo
ter dodatne kirurske postopke.

Ciljna skupina pacientov
lzdelek se mora uporabljati v skladu s predvideno uporabo, indikacijami,
kontraindikacijami, anatomskimi razmerami in pacientovim zdravstvenim stanjem.

Ciljina skupina pacientov se nanasa na pripomocke za vsaditev, in ne na
instrumente. Posebno ciljno skupino pacientov za vsadke najdete v navodilih za
uporabo ustreznega vsadka.

Predvideni uporabnik

Ta pripomocek je predviden za uporabo s strani usposobljenih zdravstvenih
delavcev, npr. kirurgov, zdravnikov, osebja v operacijski dvorani in posameznikov,
vpletenih v pripravo pripomocka. Celotno osebje, ki rokuje s pripomoc¢kom, mora
biti v celoti seznanjeno s temi navodili za uporabo, s kirurskimi postopki, kadar je
to ustrezno, in/ali s Synthesovo brosuro ,,Pomembne informacije”, kot je potrebno.

Morebitni nezeleni dogodki, nezeleni stranski ucinki in preostala tveganja
Podjetje Synthes izdeluje kirurske instrumente, ki so namenjeni za pripravo mesta
in pomoc¢ pri vsaditvi vsadkov podjetja Synthes. Nezeleni dogodki/stranski ucinki
se nanasajo na pripomocke za vsaditev, in ne na instrumente. Posebni nezeleni
dogodki/stranski ucinki za vsadke so na voljo v navodilih za uporabo ustreznega
vsadka podjetja Synthes.

Sterilen pripomocek

STERlLE Sterilizirano z etilenoksidom

Sterilne pripomocke shranjujte v njihovi prvotni zascitni ovojnini, iz katere jih
vzemite Sele tik pred uporabo.

@ Pripomocka ne uporabite, ¢e je ovojnina poskodovana.
Pred uporabo preverite rok uporabnosti pripomocka in se prepricajte o celovitosti

sterilne ovojnine. Pripomocka ne uporabite, ¢e ima poskodovano ovojnino ali mu
je potekel rok uporabnosti.

@ Ne sterilizirajte ponovno
Poskus ponovne sterilizacije lu¢ke za enkratno uporabo (03.816.710S) lahko

povzroci, da je izdelek nesterilen in/ali ne izpolnjuje tehni¢nih zahtev za ustrezno
delovanje in/ali ima spremenjene snovne lastnosti.
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Pripomocek za enkratno uporabo
@ Ni za ponovno uporabo

Gre za medicinski pripomocek, ki je namenjen za enkratno uporabo oziroma za
uporabo pri samo enem pacientu med enim posegom.

Ponovna uporaba ali klini¢na priprava na ponovno uporabo (npr. ¢id¢enje in
ponovna sterilizacija) lahko ogrozita strukturno celovitost pripomocka in/ali
povzrocita njegovo nepravilno delovanje, kar lahko privede do telesnih poskodb,
bolezni ali smrti pacienta.

Poleg tega lahko ponovna uporaba pripomockov za enkratno uporabo ali njihova
priprava na ponovno uporabo povzrocita nevarnost kontaminacije, npr. zaradi
prenosa kuzne snovi z enega pacienta na drugega. To lahko povzroci telesne
poskodbe ali smrt pacienta oziroma uporabnika.

Opozorila in previdnostni ukrepi

— Proizvajalec ni odgovoren za nobene zaplete, do katerih pride zaradi postavitve
nepravilne diagnoze, izbire neustreznega vsadka, neustreznega kombiniranja
sestavnih delov vsadka in/ali operativnih tehnik, omejitev metod zdravljenja in
nezadostne asepse v ¢asu uporabe svetlobnega sistema.

— Ne upogibajte lu¢ke iz opti¢nih vlaken, katerih polmer je manjsi od 5 cm.

— Na lu¢ko ne pritiskajte z ostrim predmetom.

— Ne uporabljajte ve¢je moci v vatih, kot je navedena za lu¢ko za enkratno
uporabo.

— Konca, ki oddaja svetlobo, ne postavite na kozo ali na mehko tkivo.

— Lucke za enkratno uporabo ne vstavljajte v mehko tkivo.

— Glede na svetlobni vir lahko temperatura kovinskega dela lucke za enkratno
uporabo (03.816.710S) in adapterja (izbirno, 03.816.709) preseze 43 °C. Zato
preprecite dolgotrajnejsi stik teh delov z uporabnikom in pacientom. Drzite jo za
plasti¢ni rocaj. Glejte sliko.

— Lucka za enkratno uporabo se sme uporabljati le s povezanimi svetlobnimi kabli.

— Ne dotikajte se odprtega dela lucke za enkratno uporabo ali kabla iz opti¢nih
vlaken. Moc¢na svetlobna energija lahko povzroc¢i opekline. Med kirurskimi
posegi se izogibajte daljSemu stiku kovinskih delov in tkiva. Da preprecite
opekline, odprtega konca priklju¢enega kabla iz opti¢nih vlaken nikoli ne
postavite na pacienta ali v njegovo blizino. Pred demontaZo pustite, da se ohladi.

— Lucke ali odprtega konca priklju¢enega kabla iz opti¢nih vlaken nikoli ne
postavite v blizino vnetljivih materialov, kot je tekstil (zavese), ali v blizino
vatiranih pal¢k ali blazinic, navlazenih z vnetljivo tekocino (npr. razkuzilom).
Vrocina, ki nastaja pri intenzivnem oddajanju svetlobe, lahko povzrodi vzig teh
materialov.

— Med delovanjem lu¢ka oddaja moc¢no UV-/IR-sevanje. Nikoli ne glejte
neposredno v moc¢no svetlobo, saj bi lahko hudo poskodovali o¢i.

— Ne glede na pogoje in moc¢ svetlobnega vira in svetlobnega kabla lahko
doloc¢ene kombinacije povzrocijo prekomerno tvorjenje toplote na svetlobnem
kablu, kjer se nahaja svetlobni vir, kar lahko poskoduje svetlobni kabel. V tem
primeru se obrnite na proizvajalca.

— Konci svetlobnega vodila se lahko med delovanjem segrejejo. Zato kabla ne
postavljajte na temperaturno obcutljive predmete.

— Kadar svetlobni vir oddaja svetlobo, svetlobnega sistema nikoli ne pustite brez
nadzora.

— Sterilno, ¢e ovojnina ni odprta ali poskodovana. Ce je ovojnina odprta ali
poskodovana, izdelka ne uporabite.

— lIzdelka ne uporabite, ¢e kaze znake poskodb.

— Ta izdelek lahko po uporabi predstavlja potencialno biolosko nevarnost.
Lucko za enkratno uporabo uporabljajte in zavrzite v skladu s splosno sprejeto
zdravstveno prakso in lokalnimi predpisi.

Vec informacij je na voljo v brosuri podjetja Synthes ,Pomembne informacije”.

Kombiniranje medicinskih pripomoc¢kov

Podjetje Synthes ni preskusalo zdruzljivosti s pripomocki drugih proizvajalcev, zato
v taksnih primerih ne prevzema nikakrsne odgovornosti.

Lucka za enkratno uporabo (03.816.710S) je predvidena za uporabo s ksenonskim
svetlobnim virom z najve¢ 300 W, s 3-milimetrskim kablom iz opti¢nih vlaken (ali
manjsim) in z ustreznim priklju¢kom/adapterjem (zenski priklju¢ek ACMI).
Upostevajte proizvajalceve prirocnike za upravljanje svetlobnega vira in varnostna
navodila.

Magnetnoresonancno okolje
Ni varno za MRI: Medicinski pripomocek 03.816.710S ni varen za MRI v skladu z
ASTM F 2052, ASTM F 2213, ASTM F 2182.
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Priprava pripomocka pred uporabo

Sterilen pripomocek:

Pripomocki so dobavljeni sterilni. Pri jemanju izdelkov iz ovojnine uporabite
asepti¢no metodo.

Sterilne pripomocke shranjujte v njihovi prvotni zad¢itni ovojnini, iz katere jih
vzemite Sele tik pred uporabo.

Pred uporabo preverite rok uporabnosti pripomocka in se prepricajte o celovitosti
sterilne ovojnine. Pripomocka ne uporabite, ¢e je ovojnina poskodovana.

Odlaganje
Pripomocke je treba zavreci kot medicinske pripomocke v zdravstvu v skladu z
bolnidni¢nimi postopki.

Posebna navodila za uporabo

Plasti¢ni rocaj Kovinski obroc¢ek

N ¥

Prikljucek

— Ustrezen adapter svetlobnega vira privijte na ustrezen svetlobni kabel,
svetlobni(-e) adapter(je) pa privijte na drugi(-e) konec(-ce) kabla.

— Lucko za enkratno uporabo potisnite v reze za lucko. Pritrdite lucko pod
obstojecimi kaveljci.

— Prikljucite svetlobni kabel na svetlobni vir. Vklopite svetlobni vir. Telesne tekocine
ali delce, ki se nabirajo na povrsini svetilnih naprav, lahko izperete ali obri3ete.

Garancija

Ce popravila ali spremembe izvaja nepooblas¢en servisni center, se vse pravice
do garancije iznicijo. Proizvajalec ne prevzema odgovornosti za nobene vplive na
varnost, zanesljivost ali u¢inkovitost izdelka, ¢e izdelka ne uporabljate v skladu z
navodili za uporabo.
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