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Instrucoes de utilizacao

03.615.004S Grampo de luz para retrator Insight, estéril

Antes da utilizacao, leia com atencéo estas instrucoes de utilizacao, as “Informacoes
importantes” da brochura da Synthes e as técnicas cirlrgicas correspondentes.
Certifique-se de que esta familiarizado com a técnica cirdrgica apropriada.

Material
Cabo de fibra 6tica de utilizacdo médica e otica
Polimeros

O Grampo de luz para retrator Insight € um dispositivo de fibra 6tica plastica, estéril, de
utilizacao Unica concebido para proporcionar iluminacao em areas cirdrgicas profundas.
A luz destina-se a ser utilizada com um iluminador de xénon de 300 watts no maximo,
utilizando um cabo de fibra 6tica com um conector fémea ACMI.

Uso previsto
O grampo de luz (03.615.004S) é compativel com um cabo de fibra 6tica de 3 mm.

A luz destina-se a iluminagéo de procedimentos cirdrgicos, particularmente nos casos
em que cavidades profundas ou tecidos adjacentes limitam a entrada de luz exterior no
campo cirdrgico. Destina-se a utilizagdo em cirurgia da coluna minimamente invasiva.

Indicagdes/Contraindicagdes
O grampo de luz destina-se a ser utilizado com sistemas de acesso. Para obter as
indicacdes e contraindicagdes, consulte as respetivas técnicas cirirgicas de implante.

Dispositivo estéril

STERILE Esterilizado com 6xido de etileno

Guarde os dispositivos médicos na respetiva embalagem de protecao original e
retire-os apenas imediatamente antes de utilizar. Antes de utilizar, verifique o prazo
de validade do produto e certifique-se da integridade da embalagem estéril. Ndo
utilize se a embalagem se apresentar danificada.

Dispositivo de uma unica utilizacdo

@ Nao reutilizar

Os produtos concebidos para uma Unica utilizacdo nao devem ser reutilizados. A
reutilizacdo ou o reprocessamento (por exemplo, a limpeza e reesterilizacdo) pode
comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou originar a falha do mesmo,
0 que pode resultar em lesdes, doenca ou na morte do paciente. Além disso, a
reutilizacao ou o reprocessamento de dispositivos de uma Unica utilizacao pode criar
um risco de contaminacéo, por exemplo, devido a transmissdo de material infecioso
entre pacientes. Tal pode resultar em lesdes ou na morte do doente ou utilizador.

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

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

A luz foi concebida para ser utilizada com iluminadores de xénon de 300 watts, no
méaximo, utilizando um cabo de fibra ética. Nao utilize fontes de luz com poténcia
superior a 300 watts ou cabos com feixes de fibra ética com diametro superior a
3 mm. A utilizacdo de fontes com poténcia superior ou de cabos de maior diametro
pode resultar em sobreaquecimento, conduzindo a falha do produto e lesdo do
doente. Caso a luz seja cortada, acumule fluido no seu interior ou aparente ter sof-
rido qualquer tipo de danos, tem de ser substituida, de modo a minimizar o risco
para o doente.

A embalagem do grampo de luz contém um conjunto de grampo de luz com um escudo
de papel protetor fixo. Antes de o usar, o escudo tem de ser removido e eliminado.

A emissao de energia visivel e infravermelha varia muito consoante a fonte de luz.
Como medida de precaucédo, recomendamos a monitorizacdo ocasional da tempera-
tura do conector durante a primeira utilizacdéo com uma nova fonte de luz ou lampada
e, posteriormente, caso seja necessario. Como é habitual com o equipamento de fibra
Otica, a parte metalica do conector pode ficar quente ao toque. Consoante a fonte de
luz, a temperatura da peca metalica do grampo de luz (03.615.004S) pode ser superi-
or a 43 °C. Utilize a pega de plastico como um manipulo. Observe a ilustragdo. Nao
permita o contacto direto do anel de metal do conector com a pele do doente.
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Uma vez que a energia luminosa pode ser absorvida como calor, toda a porcao
acesa (extremidade distal) da luz ndo deve estar continuamente integrada (ou seja,
a superficie acesa ndo deve ser completamente introduzida) no tecido nem mantida
em posicao fixa durante mais que alguns minutos consecutivos.

Antes de fechar o situs cirtrgico, deve-se confirmar que todos os componentes
estao presentes.

Apbs a utilizacao, este produto pode constituir um potencial risco biologico. Manuseie
e elimine de acordo com as praticas médicas aceites e a regulamentacao local.

Instrugoes de utilizacdo
Ligue o grampo de luz ao sistema de acesso Insight da Synthes apropriado. O
grampo de luz deve ser fixo ao tubo/estrutura de retrator cranial/caudal adequado.

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

Desligar a iluminacao suspensa podera melhorar a visualizagdo no situs cirurgico.

Quaisquer fluidos ou residuos que se acumulem na superficie da luz podem ser
irrigados ou limpos.

Garantia

Todos os direitos de garantia serao 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, fiabilidade ou desempenho
do produto se este nao for usado em conformidade com as instrucoes de utilizagao.

Ambiente de ressonancia magnética
Nao seguro para RMN: o dispositivo médico 03.615.004S néo é seguro para RMN
segundo as normas ASTM F 2052, ASTM F 2213 e ASTM F 2182.
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