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Instructiuni de utilizare

03.615.004S Clema dispozitiv de iluminat pentru retractor Insight, sterila
Clema pentru dispozitivul de iluminat pentru retractorul Insight este un dispozitiv
steril de unica folosinta, din plastic, cu fibra optica, destinat iluminarii zonelor
chirurgicale profunde. Lampa este destinata utilizarii cu un bec cu xenon de max.
300 wati, folosind un cablu cu fibré optica cu un conector mama ACMI.

Nota importanta pentru profesionistii din domeniul medical si personalul din
sala de operatii: Aceste instructiuni de utilizare nu includ toate informatiile
necesare pentru selectarea si utilizarea unui dispozitiv. Va rugam sa cititi cu
atentie instructiunile de utilizare si brosura Synthes ,Informatii importante”
nainte de utilizare. Asigurati-va ca sunteti familiarizat cu procedura chirurgicala
corespunzatoare.

Materiale
Cablu cu fibra optica de uz medical si optic, polimeri.

Utilizare prevazuta

Lampa este conceputa pentru iluminat in cadrul procedurilor chirurgicale,
in special atunci cand cavitatile adanci sau tesuturile adiacente limiteaza
patrunderea luminii exterioare In campul chirurgical. Aceasta este destinata
utilizarii in chirurgia spinala minim-invaziva.

Indicatii/Contraindicatii

In cazul in care clema pentru dispozitivul de iluminat (03.615.004S) este utilizata
n combinatie cu implanturi sau instrumente, va rugam sa consultati instructiunile
de utilizare corespunzatoare pentru indicatii si contraindicatii si pasii chirurgicali
suplimentari.

Grup tinta de pacienti
Produsul trebuie utilizat in conformitate cu utilizarea prevazuta, cu indicatiile si
contraindicatiile, si tinand cont de anatomia si starea de sanatate a pacientului.

Grupul tinta de pacienti este bazat pe dispozitivele pentru implanturi si nu pe
instrumente. Grupul tinta de pacienti specifici pentru implanturi poate fi gasit in
instructiunile de utilizare ale implantului respectiv.

Utilizator prevazut

Acest dispozitiv este destinat utilizarii de catre profesionisti calificati din domeniul
medical, de ex. chirurgi, medici, personal din sala de operatie si persoane
implicate in pregatirea dispozitivului. Toti membrii personalului care manipuleaza
dispozitivul trebuie sa cunoasca n totalitate instructiunile de utilizare si procedurile
chirurgicale, daca este cazul si/sau brosura Synthes ,Informatii importante”,
dupa caz.

Evenimente adverse posibile, efecte secundare nedorite si riscuri reziduale
Synthes produce instrumente chirurgicale destinate pregatirii locului si facilitarii
introducerii implanturilor Synthes. Evenimentele adverse/efectele secundare se
bazeaza pe dispozitivele pentru implantare si nu pe instrumente. Evenimentele
adverse/efectele secundare specifice pentru implanturi se pot vedea 1in
instructiunile de utilizare ale implantului Synthes respectiv.

Dispozitiv steril

STERILE Sterilizat cu oxid de etilena

Depozitati dispozitivele sterile in ambalajul de protectie original si nu le scoateti
din ambalaj decat imediat inainte de utilizare.

@ A nu se utiliza dacad ambalajul este deteriorat.

Tnainte de utilizare, verificati data de expirare a produsului, precum si integritatea
ambalajului steril. Nu folositi dispozitivul daca ambalajul este deteriorat sau dupa
data de expirare.

@ A nu se resteriliza

Resterilizarea clemei pentru dispozitivul de iluminat (03.615.004S) poate duce
la lipsa sterilitatii produsului si/sau poate face ca produsul sa nu corespunda
specificatiilor de performanta si/sau poate duce la alterarea proprietatilor
materiale ale acestuia.
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Dispozitiv de unica folosinta

@ A nu se reutiliza

Indica un dispozitiv medical care este destinat unei singure utilizari, sau utilizarii la
un singur pacient in cursul unei singure proceduri.

Reutilizarea sau reprocesarea clinica (de ex. curatarea si resterilizarea) poate
compromite integritatea structurald a dispozitivului si/sau poate duce la
defectarea dispozitivului, ceea ce poate duce la vatamarea, imbolnadvirea sau
decesul pacientului.

in plus, reutilizarea sau reprocesarea dispozitivelor de unica folosinta poate crea
un risc de contaminare, de ex. din cauza transmiterii de material infectios de la
un pacient la altul. Acest lucru poate avea ca rezultat accidentarea sau decesul
pacientului sau utilizatorului.

Avertismente si masuri de precautie

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

— Nu folositi sursa de lumina si cablul fara atasarea clemei pentru dispozitivului de
iluminat. Fara clema pentru dispozitivul de iluminat, lumina furnizata de cablul
cu fibra optica este extrem de puternica si fierbinte, si poate produce arsuri,
poate aprinde materiale cum ar fi tampoanele/drapajele/halatele din bumbac,
sau poate cauza orbire temporara.

— Lampa este conceputa pentru utilizare cu becuri xenon de max. 300 wati,
folosind un cablu cu fibra optica. Nu folositi surse de lumina cu o putere
nominala mai mare de 300 de wati, sau cabluri cu manunchiuri de fibra optica
cu diametru mai mare de 3 mm. Utilizarea de surse cu putere mai mare sau de
cabluri cu diametru mai mare poate duce la supra-incalzire, cauzand defectarea
produsului si ranirea pacientului. Daca lampa este taiata, colecteaza lichid
in interior, pare crapata sau deteriorata in orice fel, aceasta trebuie inlocuita
pentru a minimiza riscurile pentru pacient.

— Pachetul clemei pentru dispozitivul de iluminat contine ansamblul clemei
pentru dispozitiv, cu un ambalaj protector din hartie atasat. Inainte de utilizare,
ambalajul protector trebuie indepartat si eliminat.

— Sursele de lumina variaza foarte multin ceea ce priveste emisia de energie vizibila
siinfra-rosie. Ca masura de precautie, va recomandam sa monitorizati din cand
n cand temperatura conectorului in timpul primei utilizari cu o sursa de lumina
sau o lampa noua, si ulterior, daca este necesar. Asa cum se intampla de regula
in cazul echipamentului cu fibra optica, portiunea de metal a conectorului
poate deveni fierbinte la atingere. In functie de sursa de lumina, temperatura
portiunii de metal a clemei pentru dispozitivul de iluminat (03.615.004S) poate
depasi 43 °C. Folositi manerul de plastic pentru prindere. Consultati imaginea.
Nu plasati portiunea de inel de metal a conectorului direct pe pielea pacientului.

— Deoarece energia luminoasa poate fi absorbita sub forma de caldura, nu trebuie
ca intreaga portiune aprinsa (capat distal) a lampii sa fie inglobata continuu
(adica suprafata aprinsa nu trebuie sa fie complet acoperita) in tesut si tinuta in
pozitie fixa pentru mai mult de cateva minute deodata.

- Tnainte de finchiderea situsului chirurgical, trebuie contabilizate toate
componentele.

— Dupa utilizare, acest produs poate reprezenta un pericol biologic. Manipulati-I
si eliminati-l conform practicilor medicale general acceptate si reglementarilor
locale in vigoare.

Pentru informatii suplimentare, va rugam sa consultati brosura Synthes , Informatii
importante”.

Combinarea dispozitivelor medicale

Synthes nu a testat compatibilitatea cu dispozitivele furnizate de alti producatori si
nu Isi asuma nicio raspundere in astfel de situatii.

Clema pentru dispozitivul de iluminat (03.615.004S) este destinata utilizarii cu o
sursa de lumina cu xenon de max. 300 wati, folosind un cablu cu fibra optica de
3 mm (sau mai mic) cu o conexiune/un adaptor corespunzator (conector mama
ACMI).

Va rugam sa respectati manualele de utilizare si instructiunile de siguranta ale
producatorilor surselor de lumina.

Mediu de rezonanta magnetica
Nu este sigur in mediul RM: Dispozitivul medical 03.615.004S nu este sigur in
mediul RM, conform ASTM F 2052, ASTM F 2213, ASTM F 2182.

Tratament inainte de utilizarea dispozitivului

Dispozitiv steril:

Dispozitivele sunt furnizate in stare sterila. Scoateti produsele din ambalaj intr-o
maniera aseptica.
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Depozitati dispozitivele sterile in ambalajul de protectie original si nu le scoateti
din ambalaj decat imediat inainte de utilizare.

Tnainte de utilizare, verificati data de expirare a produsului, precum si integritatea
ambalajului steril. A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat.

Eliminare la deseuri
Dispozitivele trebuie eliminate ca dispozitive medicale, in conformitate cu
procedurile spitalicesti.

Instructiuni speciale de utilizare

Maner de plastic Inel de metal

Y ¥

Conector

— Atasati clema pentru dispozitivul de iluminat la sistemului de acces Synthes
Insight corespunzator. Clema pentru dispozitivul de iluminat trebuie prinsa pe
cadrul/tubul adecvat al retractorului cranial/caudal.

Lampa se conecteaza la o sursa de lumina folosita pentru lanterne frontale
sau endoscoape. Sursa de lumina si lampa sunt legate prin intermediul unui
cablu cu fibra optica. Asigurati-va ca ati atasat ferm conectorul lampii la cablu.
Cablul trebuie sa fie in stare buna de functionare, cu elemente optice curate.
Elementele optice murdare sau cablurile ce necesita reparatii pot cauza incalzire
excesiva la nivelul conectorilor.

Scaderea intensitatii iluminarii de sus (lampa de operatie) poate ameliora
vizualizarea in cdmpului operator.

Lichidele corporale sau reziduurile acumulate pe suprafata lampii se pot elimina
prin irigare 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.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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