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Instructiuni de utilizare

03.816.710S Lampa de unica folosinta, pentru sistemul de acces lateral INSIGHT™
Tnainte de utilizare, vd rugam s& 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.

Material
Cablu cu fibra optica de uz medical si optic
Polimeri

Lampa de unica folosinta pentru sistemul de acces lateral INSIGHT este un dispozi-
tiv cu fibra optica destinat iluminarii zonelor chirurgicale profunde. Lampa de unica
folosinta este destinata utilizarii cu o sursa de iluminare cu xenon, de max. 300 de
wati, cu ajutorul unui cablu cu fibra optica de 3 mm (sau mai mic) si al adaptorului
corespunzator pentru dispozitivul de iluminare. Lampa de unica folosinta se
cupleaza cu un conector ACMI. Fluidele corporale sau impuritatile acumulate pe
suprafata dispozitivelor de iluminare se pot elimina prin drenare sau stergere.

Domeniu de utilizare

Sistemul de iluminare este destinat ilumindrii cdmpului operator in cadrul inter-
ventiilor chirurgicale minim invazive. Este destinat utilizarii cu sistemele de acces
care includ interfetele corespunzatoare, cum ar fi sistemul de acces lateral INSIGHT
si o sursa de iluminare adecvata (bec xenon de max. 300 wati).

Indicatie/Contraindicatie

Sistemul de iluminare trebuie utilizat in combinatie cu sistemele de acces cum ar fi
sistemul de acces lateral INSIGHT. Pentru indicatii si contraindicatii, va rugam sa
consultati tehnicile de implantologie.

Dispozitiv steril

STERILE Sterilizat cu oxid de etilena

Pastrati dispozitivele medicale in ambalajul original de protectie si nu le scoateti din
ambalaj decat imediat nainte de utilizare. Tnainte de utilizare, verificati data de
expirare a produsului si controlati integritatea ambalajului steril. Nu utilizati produ-
sul daca ambalajul este deteriorat.

Dispozitiv de unica folosinta

® A nu se reutiliza

Produsele destinate pentru unica utilizare nu trebuie reutilizate. Reutilizarea sau
reprocesarea (de ex., curatarea si resterilizarea) pot compromite integritatea struc-
turala a dispozitivului si/sau pot duce la esecul dispozitivului, ceea ce poate duce la
vatamarea, imbolnavirea sau decesul pacientului. In plus, reutilizarea sau reproce-
sarea dispozitivelor de unica utilizare poate crea riscul contaminarii, de ex., din
cauza transmiterii materialului infectios de la un pacient la altul. Acest lucru poate
avea ca rezultat vatamarea sau decesul pacientului sau utilizatorului.

Precautii si avertizari

— Nu utilizati o putere mai mare decat cea indicata pentru lampa de unica
folosinta.

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

— Nu aplicati capatul iluminator pe piele sau tesuturi moi.

— Nu inserati lampa de unica folosinta in tesut moale.

— In functie de sursa de lumina, temperatura componentei metalice a lampii de
unica folosinta (03.816.710S) si a adaptorului (optional, 03.816.709) poate de-
pasi 43 °C. Prin urmare, utilizatorul si pacientul nu trebuie sa ramana in contact
cu aceste componente pe o perioada indelungata de timp. Folositi partea din
plastic ca maner. Consultati ilustratia.

— Nu atingeti capatul deschis al lampii de unica folosinta sau cablul cu fibra optica.
Energia luminoasa emisa cu intensitate poate provoca arsuri. Evitati contactul
prelungit intre componentele metalice si tesut in timpul interventiei chirurgicale.
Pentru a preveni arsurile, nu asezati capatul deschis al unui cablu cu fibra optica
conectat pe pacient sau in apropierea acestuia. Permiteti racirea dispozitivului
nainte de dezasamblare.

— Nu asezati niciodata lampa sau capatul deschis al unui cablu cu fibra optica
conectat in apropierea materialelor inflamabile, cum ar fi materialele textile
(ecrane protectoare), sau In apropierea betisoarelor sau tampoanelor de vata
care au fost inmuiate in lichide inflamabile (de ex., dezinfectanti). Caldura gen-
erata de emisia luminoasa intensa poate aprinde aceste materiale.
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- Cand se afla in functiune, lampa emite radiatii UV/IR puternice. Nu priviti direct
n lumina extrem de puternica, deoarece acest lucru poate provoca leziuni grave
la nivelul ochilor.

- Indiferent de starea si de puterea de iesire a sursei de lumina si a cablului de
iluminat, pot avea loc combinatii care produc o caldura excesiva la capatul sursei
de iluminare a cablului, ceea ce poate deteriora cablul. In acest caz, contactati
producatorul.

— Capetele ghidajului luminos se pot infierbanta in timpul functionarii. Prin ur-
mare, nu asezati cablul pe obiecte sensibile la temperaturi ridicate.

— Nu lasati niciodata sistemul de iluminare nesupravegheat atunci cand sursa de
iluminare emite lumina.

— Dispozitiv steril cu conditia ca ambalajul sa nu fie deschis sau deteriorat. Nu
utilizati produsul dacéd ambalajul este deteriorat.

— Nu utilizati daca produsul prezinta semne de deteriorare.

— Dupa utilizare, acest produs poate prezenta un potential risc biologic. Manipulati
si eliminati lampa de unica folosinta conform practicilor medicale general accep-
tate si reglementarilor locale in vigoare.

Producatorul nu raspunde pentru niciun fel de complicatii provocate de diagnos-
ticul incorect, alegerea implantului incorect, de componente ale implantului si/sau
de tehnici operatorii combinate incorect, de limitari ale metodelor de tratament
sau de asepsie necorespunzatoare.

Combinatie de dispozitive medicale

Lampa de unica folosinta este conectata la un adaptor pentru cablul de iluminare
(03.816.709). Lampa de unica folosinta are o interfata ACMI tata.

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

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.

Mediu de rezonanta magnetica
Dispozitiv nesigur in mediu RM: Dispozitivul medical 03.816.710S nu prezinta sig-
uranta in mediul RM conform ASTM F 2052, ASTM F 2213, ASTM F 2182.
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