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Instructiuni de utilizare

03.809.925S Clema dispozitivului de iluminare pentru retractorul Oracle
Tnainte de utilizare, vd rugam s& cititi cu atentie aceste instructiuni de utilizare,
brosura Synthes , Informatii importante” si tehnicile chirurgicale corespunzatoare.
Asigurati-va ca v-ati familiarizat cu tehnica chirurgicala corespunzatoare.

Material
Cablu cu fibra optica de uz medical si optic
Polimeri

Clema pentru dispozitivul de iluminat este un dispozitiv steril de unica folosinta, din
plastic, cu fibra optica, destinat iluminarii cu lumina rece a zonelor chirurgicale profunde.
Clema pentru dispozitivul de iluminat este destinata utilizérii cu un bec cu xenon de
300 de wati, folosindu-se un cablu cu fibra optica de 3 mm cu conector mama ACMI.

Domeniu de utilizare

Clema pentru dispozitivul de iluminat este destinata utilizarii ca sursa de lumina n
timpul procedurilor chirurgicale, Tn special atunci cand cavitatile adanci sau tesuturile
adiacente impiedica lumina exterioara sa ilumineze corespunzator locul interventiei
chirurgicale. Este destinata utilizarii in chirurgia spinala minim-invaziva.

Indicatii/Contraindicatii

Clema pentru dispozitivul de iluminat este destinata utilizarii in combinatie cu siste-
mele de acces. Pentru indicatii si contraindicatii, vd rugam sa consultati tehnicile de
implantologie.

Dispozitiv steril

STERILE Sterilizat cu oxid de etilena

Pastrati dispozitivele medicale Tn ambalajul lor original de protectie si nu le scoateti
din ambalaj decat imediat inainte de utilizare. Tnainte de utilizare, verificati data de
expirare a produsului si controlati integritatea ambalajului steril. Nu utilizati produsul
daca ambalajul este deteriorat.

Dispozitiv de unica folosinta

® A nu se reutiliza

Produsele de unica folosinta nu trebuie reutilizate. Reutilizarea sau reprocesarea
(de ex. curatarea si resterilizarea) pot compromite integritatea structurala a dispozi-
tivului si/sau pot cauza defectarea dispozitivului, care poate duce la vatamarea,
imbolnavirea sau decesul pacientului. In plus, reutilizarea sau reprocesarea dispozi-
tivelor de unica folosinta poate crea riscul contaminarii, de ex. din cauza transmiterii
materialului infectios de la un pacient la altul. Acest lucru poate avea ca rezultat
vatamarea sau decesul pacientului sau utilizatorului.

Avertizari
Utilizatorul trebuie sa fie familiarizat cu utilizarea surselor si cablurilor de iluminat
si sa ia masurile de precautie corespunzatoare.

Nu folositi sursa si cablul de iluminat fara atasarea clemei aferente dispozitivului de
iluminat. Fara clema dispozitivului de iluminat, lumina furnizata de cablul cu fibra
optica este extrem de puternica si fierbinte, putand produce arsuri, aprinderea
unor materiale, cum ar fi tampoanele/drapajele/halatele din bumbac, sau chiar
orbirea temporara.

Clema dispozitivului de iluminat este destinata utilizarii cu becuri cu xenon de
300 de wati, folosindu-se un cablu cu fibra optica de 3 mm. Nu folositi surse de
lumina mai puternice de 300 de wati, sau cabluri cu fascicule de fibra optica cu
diametre de peste 3 mm. Folosirea unor surse mai puternice sau a unor cabluri cu
diametru mai mare se poate solda cu o supraincalzire care poate defecta produsul
sau rani pacientul. Daca clema dispozitivului de iluminat se sectioneaza, colecteaza
fluid In interior, prezinta sparturi sau se deterioreaza in vreun fel, aceasta trebuie
nlocuita pentru ca pacientul sa nu fie expus unor eventuale riscuri.

Masuri de precautie

Emisia de energie vizibila si infrarosie a surselor de lumina diferd mult. Ca masura
de precautie, va recomandam sa monitorizati din cand in cand temperatura
conectorului in timpul primei utilizari cu o0 noud sursa de lumina sau bec; si ulterior,
daca este necesar. Asa cum se intampla de obicei in cazul echipamentelor cu fibra
optica, portiunea metalica a conectorului se poate incalzi, devenind fierbinte la
atingere. Folositi clestele din plastic ca maner. Consultati imaginea. Nu plasati
portiunea inelara metalica a conectorului direct pe pielea pacientului.
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Deoarece energia luminoasa poate fi absorbita sub forma de céldura, nu trebuie ca
portiunea aprinsa (capatul distal) a clemei dispozitivului de iluminat sa fie permanent
nglobata (respectiv, suprafata aprinsa nu trebuie sa fie complet acoperita) in tesut
si tinuta in pozitie fixa in reprize mai lungi de cateva minute.

Tnainte de inchiderea locului interventiei chirurgicale, trebuie verificat inventarul tuturor
componentelor. Pachetul cuprinzand clema pentru dispozitivul de iluminat contine
ansamblul clemei dispozitivului, cu un ambalaj protector din hartie. Inainte de utilizarea
clemei dispozitivului de iluminat, indepartati ambalajul protector si aruncati-I.

Dupa utilizare, acest produs poate prezenta un potential risc biologic. Manipulati
si eliminati conform practicilor medicale general acceptate si reglementarilor locale
n vigoare.

Instructiuni de utilizare
Atasati clema pentru dispozitivul de iluminare la retractorul Synthes corespunzator.
Clema dispozitivului de iluminare trebuie prinsa de retractorul corespunzator.

Clema dispozitivului de iluminare se conecteaza la o sursa de lumina folosita pentru
lanterne frontale sau endoscoape. Sursa de lumina si clema dispozitivului de iluminare
sunt legate prin intermediul unui cablu cu fibra optica. Conectorul clemei dispozitivului
de iluminare trebuie sa fie atasat ferm la cablu. Cablul trebuie sa fie in stare buna, cu
elemente optice curate. Elementele optice murdare sau cablurile cu defectiuni pot
cauza incalzirea excesiva a conectorilor.

Reducerea luminii emise de sistemul de iluminare plafonier poate imbunatati
vizibilitatea in interiorul locului interventiei chirurgicale.

Fluidele corporale sau impuritatile acumulate pe suprafata clemei dispozitivului de
iluminare se pot elimina prin drenare sau stergere.

Garantie

Toate drepturile de garantie se pierd daca se efectueaza reparatii sau modificari de
centre de service neautorizate. Producatorul nu isi asuma responsabilitatea pentru
eventualele efecte asupra sigurantei, fiabilitatii sau performantei produsului daca
produsul nu este folosit in conformitate cu instructiunile de utilizare.

Pentru informatii suplimentare
Daca sunt necesare informatii suplimentare cu privire la acest produs, contactati
reprezentantul sau distribuitorul Synthes local.
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