Instructiuni de utilizare
03.816.705 Cablu optic bifurcat
03.816.706 Cablu optic

Aceste instructiuni de utilizare nu sunt destinate pentru a fi
distribuite in S.U.A

Manualele fac obiectul modificarii;
versiunea cea mai recenta a fiecarui
manual este disponibila pe internet.
Tiparit la: Okt 05, 2017

(#) DePuySynthes

0 J

q3

© Synthes GmbH 2017.  Toate drepturile rezervate. SE_491153 AC  09/2017



Instructiuni de utilizare

03.816.705
03.816.706

Cablu optic bifurcat
Cablu optic

Tnainte de utilizare, va rugam sa 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.

Materiale:
Materiale:
Silicon

Fibra de sticla
Polipropilena
Aluminiu

Otel inoxidabil

Standarde:

Sticla (tip Schott D1)

ASTM F 899

Domeniul de utilizare

Sistemul de iluminat este destinat ilumindrii locului interventiei in interventiile
chirurgicale minim invazive. Este destinat utilizarii impreuna cu sisteme de acces
continand interfete corespunzatoare, precum sistemul de acces lateral INSIGHT™
si o sursa de lumina corespunzatoare (iluminator xenon de max. 300 Watt).

Indicatii/contraindicatii

Sistemul de iluminat se va utiliza in combinatie cu sisteme de acces precum
sistemul de acces lateral INSIGHT. Pentru indicatii si contraindicatii, va rugam sa
consultati ghidurile tehnice respective de implantare.

Precautii si avertismente

— Nu indoiti cablurile cu fibra optica la o raza mai mica de 5 cm.

— Nu aplicati presiune asupra cablului optic utilizdnd un obiect ascutit.

— Nu modificati cablul optic sau adaptoarele. Cablul optic este conceput pentru a
asigura o intensitate luminoasa optima in timpul functionarii.

— Evitati deteriorarea suprafetelor fibrei de la capetele cablului optic, deoarece
acest lucru va reduce intensitatea luminoasa emisa.

— Nu utilizati o putere nominald mai mare decat cea indicata pentru cablurile
optice.

— Riscurile generale asociate cu interventia chirurgicala nu sunt descrise in aceste
instructiuni de utilizare. Pentru informatii suplimentare, va rugam consultati
brosura Synthes , Informatii importante”.

— Nu lasati niciodata nesupravegheat cablul optic in timp ce functioneaza o sursa
de lumina.

— Indiferent de starea si randamentul sursei de lumina si cablului optic, pot sa
apara combinatii care conduc la dezvoltarea excesiva de caldura la capatul
cablului optic prevdzut cu sursa de lumina si care pot deteriora cablul optic. In
acest caz, contactati producatorul.

— Atunci cand este conectat la o sursa de lumina, nu amplasati capatul usor al
cablului in campul chirurgical. Pericol de supraincalzire! (> 43 °C)

— Nu introduceti cablul optic n tesut moale.

- In cazul suspiciunii de deteriorare mecanica (de ex., tubul din silicon este
deteriorat), cablul optic nu mai trebuie utilizat, deoarece sterilitatea nu mai
poate fi asigurata.

— Nu atingeti capatul deschis al cablului. Lumina intensa emisa poate provoca
arsuri. Evitati contactul indelungat intre componentele metalice si tesut in timpul
interventiilor chirurgicale. Pentru a preveni arsurile, nu amplasati niciodata pe
pacient sau langa acesta capatul deschis al unui cablu cu fibra optica conectat.
Permiteti racirea inainte de dezasamblare.

— Nu amplasati niciodata lampa sau capatul deschis al unui cablu cu fibra optica
conectat langa materiale inflamabile, precum materialele textile (drapaje) sau
langa betisoare sau discuri din bumbac imbibate in fluide inflamabile (de ex.,
dezinfectanti). Caldura generata de emisia luminoasa intensa poate aprinde
aceste materiale.

— Intimpul functionérii, lampa emite o radiatie UV/IR puternica. Nu priviti niciodata
direct in lumina foarte intensa, pentru ca acest lucru poate cauza vatamari
oculare grave.

Producatorul nu este responsabil pentru niciun fel de complicatii provocate de
diagnosticul incorect, alegerea implantului incorect, de combinarea incorecta a
componentelor implantului si/sau a tehnicilor operatorii, de limitari ale metodelor
de tratament sau de asepsie necorespunzatoare care apar n timpul utilizarii
sistemului de iluminat.
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Combinatie de dispozitive medicale

03.816.705 si 03.816.706 sunt combinate cu 03.816.709 pentru conectarea la
dispozitivele optice si 03.816.701; 03.816.702; 03.816.703; 03.816.704 pentru
conectarea la sursa de lumina corespunzatoare.

Atunci cand conectati cablul optic la dispozitivele optice, asigurati-va ca sectiunile
transversale ale fibrelor de sticla sunt aceleasi pentru ambele componente; in caz
contrar, poate avea loc o incalzire nedorita (excesiva) a punctelor de conexiune.

Synthes nu a testat compatibilitatea cu dispozitive provenite de la alti producatori
si nu Tsi asuma responsabilitatea in asemenea situatii.

Mediul de rezonanta magnetica
Nesigur pentru RM: Dispozitivele medicale 03.816.705 si 03.816.706 sunt nesigure
pentru RM in conformitate cu ASTM F 2052, ASTM F 2213, ASTM F 2182.

Tratament inainte de utilizarea dispozitivului

Produsele Synthes livrate in stare nesterila trebuie curatate si sterilizate cu aburi
nainte de utilizarea chirurgicala. Tnainte de curatare, inlaturati intreg ambalajul
original. Tnainte de sterilizarea cu aburi, puneti produsul intr-un ambalaj sau
recipient aprobat. Respectati instructiunile de curatare si sterilizare din brosura
Synthes , Informatii importante”.

Controlul functiilor pentru cablurile optice se poate descarca de aici:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Reprocesarea, ingrijirea si intretinerea

Pentru principii directoare generale, controlul functionarii si demontarea
instrumentelor formate din mai multe parti, va rugam sa luati legatura cu
reprezentantul dvs. comercial local sau sa consultati:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Pentru informatii generale privind reprocesarea, ingrijirea si intretinerea
dispozitivelor reutilizabile, a tavilor de instrumente si a cutiilor Synthes, va rugam
sa consultati brosura Informatii importante (SE_023827) sau:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Pentru cablurile optice 03.816.705 si 03.816.706, Synthes recomanda sterilizarea
cu aburi in vid fractionat la 132 °C timp de 4 minute.
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