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Instrucoes de utilizacao

03.809.925S Grampo de luz para retrator Oracle, estéril

O grampo de luz é um dispositivo de fibra otica plastica, estéril, de utilizacao
Unica, concebido para proporcionar iluminacdo fria em areas cirdrgicas profundas.
O grampo de luz foi concebido para utilizagdgo com um iluminador de xénon
de 300 watts, utilizando um cabo de fibra ética de 3 mm com um conector
fémea ACMI.

Nota importante para profissionais de satide e para a equipa do bloco operatério:
Estas instrucoes de utilizacdo ndo incluem todas as informagdes necesséarias para
a selecdo e utilizagdo de um dispositivo. Antes de utilizar, leia atentamente as
instrucoes de utilizacao e a brochura de “Informacées importantes” da Synthes.
Certifique-se de que esta familiarizado com o procedimento cirtrgico adequado.

Materiais
Cabo de fibra ¢tica de utilizagao médica e 6tica, polimeros.

Utilizacdo prevista

O grampo de luz destina-se a iluminagdo de procedimentos cirdrgicos,
particularmente nos casos em que cavidades profundas ou tecidos adjacentes
limitam a entrada de luz exterior no campo cirtrgico. Foi concebido para utilizacdo
em cirurgia da coluna minimamente invasiva.

Indica¢does/Contraindicacoes

No caso do grampo de luz (03.809.925S) ser utilizado em combinacdo com
implantes ou instrumentos, consulte as respetivas instru¢des de utilizacdo
relativamente as indicacdes e contraindicaces e etapas cirlrgicas adicionais.

Grupo-alvo de doentes
O produto deve ser utilizado de acordo com a utilizagao prevista, as indicacoes e
as contraindicacoes e tendo em conta a anatomia e o estado de satide do doente.

O grupo-alvo de doentes baseia-se nos dispositivos de implante e nao nos
instrumentos. As indicacoes especificas para os implantes podem encontrar-se nas
respetivas instrugdes de utilizacdo do implante Synthes.

Destinatario

Este dispositivo destina-se a ser utilizado por profissionais de satude qualificados,
como cirurgides, médicos, equipa do bloco operatorio e individuos envolvidos na
preparacdo do dispositivo. Todos os técnicos que utilizarem o dispositivo devem
conhecer integralmente as instrucées de utilizacdo, os procedimentos cirlrgicos,
se aplicavel, e/ou a brochura “Informacées importantes” da Synthes conforme
adequado.

Potenciais acontecimentos adversos, efeitos secundarios indesejaveis
e riscos residuais

A Synthes fabrica instrumentos cirtrgicos que se destinam a preparar o local e
ajudar na implantacao de implantes Synthes. Os acontecimentos adversos/efeitos
secunddarios baseiam-se nos dispositivos de implante e ndo nos instrumentos. Os
acontecimentos adversos/efeitos secundarios especificos para os implantes podem
encontrar-se nas respetivas instrucdes de utilizacdo do implante Synthes.

Dispositivo estéril

STERILE Esterilizado com oxido de etileno

Armazene os dispositivos estéreis na sua embalagem protetora original e retire-os
da embalagem apenas imediatamente antes da sua utilizagao.

@ N&o utilize quando a embalagem estiver danificada.
Antes de utilizar, verifique o prazo de validade do produto e a integridade da

embalagem estéril. N&o utilizar se a embalagem estiver danificada ou se a data de
validade tiver expirado.

Nao reesterilizar

A reesterilizacdo do grampo de luz (03.809.925S) pode resultar na perda
de esterilidade do produto e/ou no ndo cumprimento das especificacdes de
desempenho e/ou na alteracdo das propriedades do material.
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Dispositivo de utilizacdo unica

@ N&o reutilize

Indica um dispositivo médico que se destina a uma Unica utilizacdo ou para ser
utilizado num sé doente durante um Unico procedimento.

A reutilizacdo ou reprocessamento clinico (p. ex. limpeza e reesterilizacdo)
podem comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou levar a falha do
dispositivo, o que pode resultar em lesdo, doenca ou morte do doente.

Além disso, a reutilizacao ou o reprocessamento de dispositivos de utilizacdo Unica
podem criar um risco de contaminacdo, devido a, por exemplo, transmissao de
material infecioso de um doente para outro. Isto pode resultar em lesdo ou morte
do doente ou utilizador.

Adverténcias e precaucoes

— O utilizador deve estar familiarizado com o uso de fontes de luz e cabos e deve
tomar as precaucoes necessarias.

— Nao utilize a fonte de luz e o cabo sem ligar a estes o grampo de luz. Na auséncia
do grampo de luz, a emissdo luminosa proveniente do cabo de fibra otica é
extremamente brilhante e quente, podendo causar queimaduras, incendiar
materiais, por exemplo, zaragatoas/panos/vestudrios cirirgicos e causar uma
perda temporaria de visao.

— O grampo de luz foi concebido para ser utilizado com iluminadores de xénon
de 300 watts, utilizando um cabo de fibra 6tica de 3 mm. N&o utilize fontes
de luz com poténcia superior a 300 watts ou cabos com feixes de fibra 6tica
com didmetro superior a 3 mm. A utilizacdo de fontes de poténcia superior ou
cabos de maior didametro poderé originar sobreaquecimento, provocando a falha
do produto e lesdées no doente. Caso o grampo de luz seja cortado, acumule
fluido no seu interior ou aparente ter sofrido qualquer tipo de danos, deve ser
substituido, de modo a minimizar o risco para o doente.

— As fontes de luz variam muito na sua emissdo de energia visivel e de
infravermelhos. Como medida de precaucdo, recomendamos a monitorizacdo
ocasional da temperatura do conector durante a primeira utilizagdo com
uma nova fonte de luz ou lampada e, posteriormente, caso seja necessario.
Como ¢é frequente ocorrer com o equipamento de fibra dtica, a zona metélica
do conector pode ficar quente ao toque. Utilize a pega de plastico como um
manipulo. Observe a ilustracdo. Nao permita o contacto direto do anel de metal
do conector com a pele do doente.

— Uma vez que a energia luminosa pode ser absorvida como calor, toda a porgao
acesa (extremidade distal) do grampo de luz ndo deve estar continuamente
integrada (ou seja, a superficie acesa nao deve ser completamente introduzida)
no tecido nem mantida em posicao fixa durante mais que alguns minutos
consecutivos.

— Antes de fechar o local cirdrgico, deve confirmar-se que todos os componentes
estao presentes. A embalagem do grampo de luz contém um conjunto de
grampo de luz com um escudo de papel protetor fixo. Antes de usar o grampo
de luz, o escudo tem de ser removido e eliminado.

— Apds utilizagdo, este produto pode constituir um potencial risco bioldgico.
Manuseie e elimine de acordo com as praticas médicas aceites e a
regulamentacéo local.

Para mais informacdes, consulte as “Informagbes importantes” da brochura
Synthes.

Combinacao de dispositivos médicos

A Synthes néo testou a compatibilidade com dispositivos fornecidos por outros
fabricantes e ndo assume qualquer responsabilidade nessas circunstancias.

O grampo de luz (03.809.9255) foi concebido para utilizagdo com uma fonte de luz
xénon de 300 watts, no maximo, utilizando um cabo de fibra 6tica de 3 mm (ou
menos) com um conector/adaptador correspondente (fémea ACMI).

Siga os manuais de funcionamento e as instrucbes de seguranca do fabricante da
fonte de luz.

Ambiente de Ressonancia Magnética (RM)
Nao seguro para RM: O dispositivo médico 03.809.925S nao é seguro para RM
segundo as normas ASTM F 2052, ASTM F 2213 e ASTM F 2182.

Tratamento antes de o dispositivo ser utilizado

Dispositivo estéril:

Os dispositivos séo fornecidos estéreis. Retire os produtos da embalagem de forma
assética.

Armazene os dispositivos estéreis na sua embalagem protetora original e retire-os
da embalagem apenas imediatamente antes da sua utilizacdo.

Antes de utilizar, verifique o prazo de validade do produto e a integridade da
embalagem estéril. Nao utilize se a embalagem estiver danificada.
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Eliminacao
Os dispositivos tém de ser eliminados como dispositivos médicos de cuidados de
saude de acordo com os procedimentos do hospital.

Instrucoes operacionais especiais

Pega de plastico Anel de metal

Y ¥

Conector

— Ligue o grampo de luz ao retrator Synthes apropriado. O grampo de luz deve ser
fixo ao retrator adequado.

— O grampo de luz liga-se a uma fonte de luz usada em lampadas de cabeca
ou endoscopios. O cabo de fibra o6tica estabelece ligacdo entre a fonte de luz
e o grampo de luz. Certifique-se de que o conector do grampo de luz esta
devidamente ligado ao cabo. O cabo deve estar em bom estado e as 6ticas
devem estar limpas. Se as oticas estiverem sujas ou os cabos estiverem em mau
estado poderd gerar-se excesso de calor nos conectores.

— Desligar ailuminacao suspensa podera melhorar a visualizacao no local cirtrgico.

— Quaisquer fluidos ou residuos que se acumulem na superficie do grampo de luz
podem ser irrigados ou limpos.

Garantia

Todos os direitos de garantia serdo invalidados se forem efetuadas reparacoes
ou modificagdes por um centro de assisténcia ndo autorizado. O fabricante
nao se responsabiliza por quaisquer efeitos sobre a seguranca, a fiabilidade
ou o desempenho do produto se este nao for usado em conformidade com as
instrucoes de utilizacao.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland
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