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Bruksanvisning

03.816.710S Engangslampa for INSIGHT™ lateralt dtkomstsystem
Engéangslampan till INSIGHT lateralt atkomstsystem ar ett fiberoptiskt instrument
som anvands for att ge belysning i djupt liggande operationsstallen. Engangslampan
ar avsedd att anvandas med hogst 300 W-xenonlampa tillsammans med en
fiberoptisk kabel med en tjocklek pa htgst 3 mm samt motsvarande adapter till
ljuskallan. Engangslampan passar till en ACMI-kontakt.

Viktig anmarkning for sjukvardspersonal och personal pa operationssalar: Denna
bruksanvisning innehaller inte all den information som ar nédvandig for val och
anvandning av en produkt. Lds bruksanvisningen och broschyren “Viktig
information” fran Synthes noggrant fére anvandning. Sakerstall att du ar val insatt
i ldmplig operationsmetod.

Material
Fiberoptisk kabel fér medicinskt och optiskt bruk, polymerer.

Avsedd anvéndning

Belysningssystemet ar avsett att belysa operationsstéllet vid minimalinvasiva
operationer. Det ar avsett att anvéndas tillsammans med atkomstsystem som
innehdller motsvarande granssnitt, t.ex. INSIGHT lateralt dtkomstsystem och en
l&dmplig ljuskalla (xenonlampa pa hogst 300 W).

Indikationer/kontraindikationer

Om engangslampan (03.816.710S) anvands i kombination med implantat eller
instrument, se respektive bruksanvisning for indikationer och kontraindikationer
och ytterligare kirurgiska atgarder.

Patientmalgrupp

Produkten ska anvandas med hansyn till dess avsedda anvandning, indikationer,
kontraindikationer och med 6vervdganden avseende anatomin och patientens
hélsotillstand.

Patientmalgruppen &r baserade pd de implanterade produkterna snarare an
instrumenten. Specifik patientmélgrupp for implantaten finns i respektive
implantats bruksanvisning.

Avsedd anvandare

Denna produkt ar avsedd for anvandning av kvalificerad sjukvérdspersonal t.ex.
kirurger, lakare, operationssalspersonal och personer som é&r involverade i
forberedelse av produkten. All personal som hanterar produkten ska vara fullt
medveten om bruksanvisningen, de kirurgiska ingreppen i tillampliga fall och/eller
Synthes broschyr “Viktig information” enligt vad som &r lampligt.

Potentiella negativa hiandelser, oonskade biverkningar och aterstaende
risker

Synthes tillverkar kirurgiska instrument avsedda att forbereda implantationsstallet
och hjélpa till med implantation av Synthes-implantat. De negativa handelserna/
biverkningarna ar baserade pd implantatenheterna snarare &n instrumenten.
Specifika negativa handelser/biverkningar for implantaten finns i respektive
Synthes bruksanvisning for implantat.

Steril produkt

STERILE Steriliserad med etylenoxid

Forvara sterila enheter i ursprunglig skyddsférpackning och ta inte ut dem ur
foérpackningen forran omedelbart fére anvandning.

@ Anvéand inte om forpackningen ar skadad.

Kontrollera produktens utgdngsdatum fére anvandning och kontrollera att
sterilférpackningen &r hel. Anvand inte om forpackningen &r skadad eller om
utgdngsdatum &r passerat.

@ Atersterilisera inte

Atersterilisering av engangslampan (03.816.710S) kan resultera i att produkten inte
ar steril och/eller inte uppfyller prestandaspecifikationer och/eller féréndrade
materialegenskaper.
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Produkt for engangsbruk

@ Far ej dteranvandas

Indikerar en medicinteknisk produkt som ar avsedd for engangsbruk eller for
anvandning pa endast en patient under endast ett ingrepp.

Ateranvandning eller reprocessing (t.ex. rengoring och omsterilisering) kan
kompromettera produktens strukturella integritet och/eller leda till att produkten
inte fungerar, vilket i sin tur kan leda till patientskada, sjukdom eller dodsfall.
Dessutom kan &teranvandning eller reprocessing av produkter for engangsbruk
utgora en risk for kontamination, t.ex. pa grund av 6verféring av smittodmnen fran
en patient till en annan. Detta kan leda till skada pa patient eller anvandare samt
dodsfall.

Varningar och forsiktighetsatgarder

— Tillverkaren é&r inte ansvarig for eventuella komplikationer som uppstér pa grund
av felaktig diagnos, val av felaktigt implantat, felaktigt kombinerade
implantatkomponenter och/eller operationstekniker, behandlingsmetodernas
begransningar eller otillracklig asepsis som uppstar vid anvandning av
ljussystemet.

— Boj inte den fiberoptiska lampan under en radie pa 5 cm.

— Tryck inte pé& lampan med ett vasst foremal.

— Anvand inte hogre effekt &n den som indikeras for engangslampan.

— Placera inte den ljusutstrdlande dnden pa hud eller mjukvavnad.

— Lat inte engdngslampan omslutas av mjukvavnad.

— Beroende pa ljuskdllan kan temperaturen i metalldelen av engangslampan
(03.816.710S) och adaptern (tillval, 03.816.709) 6verstigs 43 °C. Undvik darfor
kontakt med anvandaren och patienten till dessa delar under en langre tid.
Anvand plastgreppet som ett handtag. Se illustrationen.

— Engadngslampan bér endast anvandas med tillhérande ljuskablar.

— Vidror inte engangslampans eller den fiberoptiska kabelns 6ppna dnde. Det
intensiva ljus som avges kan orsaka brannskador. Undvik langvarig kontakt
mellan metalldelar och vavnad under operation. For att forebygga brannskador
far den Gppna anden av en ansluten fiberoptisk kabel aldrig placeras pa eller i
ndrheten av patienten. Lat instrumentet svalna innan det demonteras.

— Placera aldrig lampan eller den 6ppna dnden av en ansluten optisk kabel nara
lattantandliga material som textilier (draperier), eller nara bomullspinnar eller
kompresser som har fuktats med brandfarliga vatskor (t.ex. desinficeringsmedel).
Den varme som alstras av det intensiva ljuset kan gora att dessa material fattar
eld.

— Nar den anvands avger lampan stark ultraviolett/infrarod stralning. Titta aldrig
rakt in i det hogintensiva ljuset, eftersom detta kan orsaka svara 6gonskador.

— Oberoende av ljuskallans och ljuskabelns skick och effekt, kan kombinationer
uppstd som orsakar intensiv varmeutveckling vid ljuskallan och i ljuskabelns
ande, vilket kan orsaka skador pa ljuskabeln. Kontakta tillverkaren om detta sker.

— Ljusledarens andar kan bli heta vid anvandning. Darfor ska kabeln inte placeras
ovanpa temperaturkansliga foremal.

— Lamna aldrig ljussystemet utan uppsikt nar ljus avges fran en ljuskélla.

— Steril under férutsattning att forpackningen ar obruten eller oskadad. Anvénd
inte om forpackningen ar éppnad eller skadad.

— Anvand inte om produkten uppvisar tecken pa skador.

— Efter anvandning utgor denna produkt potentiellt biologiskt riskavfall. Hantera
och kassera engangslampan i enlighet med vedertagen medicinsk praxis och
tillampliga lokala férordningar.

Ytterligare information finns i broschyren “Viktig information” fran Synthes.

Kombination av medicintekniska produkter

Synthes har inte utfort tester géllande kompatibilitet med produkter som
tillhandahalls av andra tillverkare och pétar sig inget ansvar i sddana fall.
Engéngslampan  (03.816.710S) &r avsedd att anvandas med hogst
300 W-xenonljuskalla, med anvandning av 3 mm fiberoptisk kabel (eller mindre)
med en motsvarande anslutning/adapter (ACMI honkontakt).

Folj bruksanvisningarna och sakerhetsforeskrifterna fran ljuskallans tillverkare.

MR-miljé (magnetisk resonansmilj6)
Ej MR-saker: Den medicintekniska produkten 03.816.710S é&r inte MR-saker enligt
ASTM F 2052, ASTM F 2213, ASTM F 2182.
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Behandling innan produkten anvands

Steril produkt:

Produkterna tillhandahalls sterila. Avlagsna produkterna ur férpackningen med
hjalp av ett aseptiskt forfarande.

Forvara sterila enheter i ursprunglig skyddsférpackning och ta inte ut dem ur
férpackningen forran omedelbart fére anvandning.

Kontrollera produktens utgédngsdatum fére anvandning och kontrollera att
sterilférpackningen ar hel. Far inte anvandas om férpackningen ar skadad.

Kassering
Produkter maste kasseras som medicinteknisk produkt for sjukvarden i enlighet
med sjukhusets rutiner.

Sarskilda anvandningsinstruktioner

Plastgrepp Metallring

N ¥

Kontakt

— Skruva fast den lampliga ljuskallan pa den lampliga ljuskabeln och skruva fast
ljusadaptern/ljusadaptrarna pa kabelns andra andar.

— Skjut in engangslampan i lampfacken. Satt fast lampan under de medféljande
hakarna.

— Anslut ljuskabeln till ljuskallan. Aktivera ljuskallan. Kroppsvatskor eller skrap som
samlas pa ljusenheternas yta kan spolas eller torkas bort.

Garanti

Alla rattigheter enligt garantin upphévs om reparationer eller modifieringar utférs
av ett obehorigt servicecenter. Tillverkaren tar inget ansvar for inverkan pa
produktens sékerhet, tillforlitlighet eller prestanda om den inte anvands i enlighet
med bruksanvisningen.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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