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Instrucoes de utilizacao

03.816.700 Clipe de iluminacao reutilizavel,

para Sistema de acesso lateral INSIGHT™

Antes da utilizacao, leia com atencdo estas instrucoes de utilizacdo, as «Informa-
¢des importantes» da brochura Synthes e as técnicas cirlrgicas correspondentes.
Certifique-se de que esta familiarizado com a técnica cirtrgica apropriada.

O clipe de iluminacéo reutilizavel para o sistema de acesso lateral INSIGHT é um
dispositivo de fibra 6ptica de vidro, concebido para proporcionar iluminacao em
areas cirurgicas profundas. O clipe de iluminacao reutilizavel foi concebido para
utilizacdo com um iluminador de xénon de 300 watts, no maximo, utilizando um
cabo de fibra 6ptica de 3.6 mm (ou menos) e o adaptador correspondente para o
aparelho de iluminacdo. O clipe de iluminagao reutilizavel possui um conector-
fémea ACMI.

Materiais
Materiais Normas
Aco inoxidavel ASTM F899

Fibra de vidro
Polieteretercetona (PEEK)
Adesivo epoxy

Vidro (Schott Tipo D1)

Adesivo epoxy 2K

Utilizacao prevista

O sistema de iluminagdo destina-se a iluminar o campo cirdrgico em cirurgias mi-
nimamente invasivas. Destina-se a ser utilizado com sistemas de acesso que inte-
gram as interfaces correspondentes, como o sistema de acesso lateral INSIGHT e
uma fonte de luz adequada (iluminador de xénon de 300 watts, no maximo).

Indicacdo/Contra-indicacdo

O sistema de iluminacao deve ser utilizado em combinacdo com sistemas de aces-
50, como o sistema de acesso lateral INSIGHT. Para obter as indicacbes e contra-
indicagdes, consulte os respectivos guias técnicas de implante.

Precaucoes e adverténcias

— Néo dobre o clipe de iluminacao reutilizavel.

— Nao utilize uma poténcia (em watts) superior a indicada para o clipe de ilumina-
cao reutilizavel.

— Os riscos gerais associados a cirurgia ndo se encontram descritos nestas instru-
coes de utilizacdo. Para mais informacoes, consulte as «Informagdes importan-
tes» da brochura Synthes.

— Néo coloque a extremidade emissora de luz sobre a pele ou sobre tecidos moles.

— Nao introduza o clipe de iluminagao reutilizével em tecidos moles.

— Mude o clipe de iluminacao reutilizavel se ocorrer acumulagao de fluidos no seu
interior, se aparentar quebra ou dano.

— Dependendo da fonte de luz, a temperatura do clipe de iluminacéo reutilizavel
(03.816.700) e do adaptador (opcional, 03.816.709) pode exceder os 43 °C. Por
isso, evite o contacto do utilizador e do doente com estas pegas por mais tempo
que 0 necessario.

— Néo toque na extremidade aberta do clipe de iluminacéo reutilizavel ou do cabo
de fibra optica. A energia da luz intensa emitida pode dar origem a queimaduras.
Durante as cirurgias, evite um contacto mais prolongado entre pecas metalicas
e tecidos. Para evitar queimaduras, nunca cologque a extremidade aberta de um
cabo de fibra dptica ligado sobre um doente ou préximo do mesmo. Deixe arre-
fecer antes de desmontar.

— Nunca coloque o clipe de iluminacdo ou a extremidade aberta de um cabo de
fibra éptica ligado proximo de materiais inflamaveis como téxteis (cortinas) nem
préximo de zaragatoas ou compressas que tenham sido embebidas em fluidos
inflaméaveis (por ex. desinfectantes). O calor gerado pela emissao de luz intensa
pode incendiar estes materiais.

— Durante a utilizagdo, a lampada emite uma forte radiacao UV/IV. Nunca olhe
directamente para a luz intensa para nao sofrer lesdes oculares muito graves.

— Independentemente da condicao e débito da fonte de iluminacdo e do cabo de
iluminacdo, podem ocorrer combinagdes que originem o desenvolvimento de
calor excessivo na extremidade do cabo de iluminacao ligada a fonte de ilumina-
cao e que podem danificar o proprio cabo. Neste caso, contacte o fabricante.

— Nunca deixe o sistema de iluminacdo sem supervisao durante a transmissdo de
luz a partir de uma fonte de iluminacéo.

O fabricante nao se responsabiliza por quaisquer complicaces resultantes de um
diagnostico incorrecto, da escolha de um implante incorrecto, da combinacéo in-
correcta de componentes do implante e/ou de técnicas cirtrgicas incorrectas, de
limitacbes ao nivel dos métodos de tratamento ou de uma assepsia inadequada
que possam ocorrer durante a utilizacdo do sistema de iluminagao.
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Combinacao de dispositivos médicos

O clipe de iluminacao reutilizavel é ligado a um adaptador para um cabo de ilumi-
nagao (03.816.709). O clipe de iluminacao reutilizavel possui um conector-macho
ACMI.

Ambiente de ressonancia magnética

Nao seguro para RMN: o dispositivo médico 03.816.700 nédo é seguro para RMN
segundo as normas ASTM F 2052, ASTM F 2213, ASTM F 2182.

A Synthes nao testou a compatibilidade com dispositivos de outros fabricantes e
ndo assume qualquer responsabilidade por uma utilizacdo nestas circunstancias.

Tratamento antes da utilizacdo do dispositivo

Os produtos da Synthes fornecidos em condicdes ndo estéreis tém de ser limpos e
esterilizados a vapor antes de serem utilizados em cirurgia. Antes de dar inicio a
limpeza, remova a embalagem original. Antes da esterilizacdo a vapor, cologue o
produto num invélucro ou recipiente aprovado para o efeito. Siga as instrucoes
de limpeza e esterilizagao referidas em «Informagdes importantes» na brochura
Synthes.

Reprocessamento, cuidados e manutencao

Para obter diretrizes gerais e indicacdes sobre o controlo de funcionamento e a
desmontagem de instrumentos com varias pecas, contacte o seu representante
comercial ou visite:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Para informacées gerais sobre o reprocessamento, cuidados e manutencao de dis-
positivos reutilizaveis, tabuleiros de instrumentos e caixas Synthes, consulte o fo-
Iheto de Informagdes importantes (SE_023827) ou visite:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Para o grampo de iluminacéo reutilizavel 03.816.700, a Synthes recomenda a este-
rilizacdo por vapor em vacuo fraccionado a 132 °C durante 4 minutos.

Néo efectue a descontaminagao e limpeza do clipe de iluminagdo reutilizavel num
banho de ultra-sons.
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