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Instrucoes de utilizacao

03.816.710S lluminagao de uso Unico, para o sistema de acesso lateral INSIGHT™
A iluminacdo de uso Unico para o sistema de acesso lateral INSIGHT é um
dispositivo de fibra &tica, concebido para proporcionar iluminacdo em areas
cirurgicas profundas. A iluminacao de uso Unico foi concebida para utilizacdo
com um iluminador de xénon de 300 watts, no maximo, utilizando um cabo de
fibra ¢tica de 3 mm (ou menos) e o adaptador correspondente para o aparelho de
iluminacdo. A iluminagao de uso Unico encaixa com um conector-fémea ACMI.

Nota importante para profissionais de salde e para a equipa do bloco operatério:
Estas instrucoes de utilizacdo nao incluem todas as informacdes necessarias para
a selecdo e utilizagdo de um dispositivo. Antes de utilizar, leia atentamente as
instrucoes de utilizacdo e a brochura de “Informacées importantes” da Synthes.
Certifique-se de que esta familiarizado com o procedimento cirtrgico adequado.

Materiais
Cabo de fibra ética de utilizagdo médica e 6tica, polimeros.

Utilizacao prevista

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

Indicagdes/Contraindicacdes

No caso da iluminacao de uso unico (03.816.710S) ser utilizado em combinacao
com implantes ou instrumentos, consulte as respetivas instrucoes de utilizagao
relativamente as indicacdes e contraindicacdes e etapas cirlrgicas adicionais.

Grupo-alvo de doentes
O produto deve ser utilizado de acordo com a utilizagao prevista, as indicacoes e
as contraindicacoes e tendo em conta a anatomia e o estado de saude do doente.

O grupo-alvo de doentes baseia-se nos dispositivos de implante e nao nos
instrumentos. As indicacoes especificas para os implantes podem encontrar-se nas
respetivas instrugdes de utilizacdo do implante Synthes.

Destinatario

Este dispositivo destina-se a ser utilizado por profissionais de saude qualificados,
como cirurgides, médicos, equipa do bloco operatério e individuos envolvidos na
preparacdo do dispositivo. Todos os técnicos que utilizarem o dispositivo devem
conhecer integralmente as instrucdes de utilizacdo, os procedimentos cirlrgicos,
se aplicavel, e/ou a brochura “Informagbes importantes” da Synthes conforme
adequado.

Potenciais acontecimentos adversos, efeitos secundarios indesejaveis e
riscos residuais

A Synthes fabrica instrumentos cirurgicos que se destinam a preparar o local e
ajudar na implantacdo de implantes Synthes. Os acontecimentos adversos/efeitos
secundarios baseiam-se nos dispositivos de implante e ndo nos instrumentos. Os
acontecimentos adversos/efeitos secundarios especificos para os implantes podem
encontrar-se nas respetivas instrucoes de utilizacdo do implante Synthes.

Dispositivo estéril

STERlLE Esterilizado com 6xido de etileno

Armazene os dispositivos estéreis na sua embalagem protetora original e retire-os
da embalagem apenas imediatamente antes da sua utilizagao.

@ Nao utilize quando a embalagem estiver danificada.
Antes de utilizar, verifique o prazo de validade do produto e a integridade da

embalagem estéril. Nao utilizar se a embalagem estiver danificada ou se a data de
validade tiver expirado.

@ Nao reesterilizar

A reesterilizacdo da iluminagdo de uso Unico (03.816.710S) pode resultar na
perda de esterilidade do produto e/ou no ndo cumprimento das especificacoes de
desempenho e/ou na alteracdo das propriedades do material.
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Dispositivo de utilizacdo unica

@ N&o reutilize

Indica um dispositivo médico que se destina a uma Unica utilizacdo ou para ser
utilizado num sé doente durante um Unico procedimento.

A reutilizacdo ou reprocessamento clinico (p. ex. limpeza e reesterilizacdo)
podem comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou levar a falha do
dispositivo, o que pode resultar em lesdo, doenca ou morte do doente.

Além disso, a reutilizacdo ou reprocessamento de dispositivos de utilizacao unica
pode criar um risco de contaminacdo, por exemplo devido a transmissdo de
material infecioso de um doente para outro. Isto pode resultar em lesdo ou morte
do doente ou utilizador.

Adverténcias e precaucoes

- O fabricante nao se responsabiliza por quaisquer complicacées resultantes de
um diagnostico incorreto, da escolha de um implante incorreto, da combinacéo
incorreta de componentes do implante e/ou de técnicas cirurgicas incorretas, de
limitacdes ao nivel dos métodos de tratamento ou de uma assepsia inadequada
que possam ocorrer durante a utilizacdo do sistema de iluminagao.

— Né&o dobre a luz de fibra 6tica para além de um raio de 5 cm.

- Nao aplique presséo sobre a iluminacao com um objeto afiado.

— Né&o utilize uma poténcia (em watts) superior a indicada para a iluminacao de
uso Unico.

— Né&o coloque a extremidade emissora de luz sobre a pele ou sobre tecidos moles.

— Nao introduza a iluminacao de uso Unico em tecidos moles.

— Dependendo da fonte de luz, a temperatura da parte metélica da iluminacao de
uso Unico (03.816.710S) e do adaptador (opcional, 03.816.709) pode exceder os
43 °C. Por isso, evite o contacto do utilizador e do doente com estas pecas por
mais tempo além do necessario. Utilize a pega de plastico como um manipulo.
Consulte a ilustracao.

— A iluminacdo de uso Unico sé se pode utilizar com os cabos da iluminagao
associados.

— N&o toque na extremidade aberta da iluminacdo de uso Unico ou do cabo de
fibra 6tica. 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 cologue a extremidade aberta de
um cabo de fibra ética ligado sobre um doente ou préximo do mesmo. Deixe
arrefecer antes de desmontar.

— Nunca coloque a lluminacao ou a extremidade aberta de um cabo de fibra 6tica
ligado préximo de materiais inflamaveis como téxteis (cortinas) nem proximo de
algodao ou compressas que tenham sido embebidas em fluidos inflamaveis (por
ex. desinfetantes). O calor gerado pela emissao de luz intensa pode incendiar
estes materiais.

— Durante a utilizacdo, a lampada emite uma forte radiacdo UV/IV. Nunca olhe
diretamente para a luz intensa para nao sofrer leses oculares muito graves.

— Independentemente da condicdo e débito da fonte de luz e do cabo de
iluminacdo, podem ocorrer combinacdes que originem o desenvolvimento
de calor excessivo na extremidade do cabo de iluminacdo ligada a fonte de
iluminacdo o que pode danificar o proprio cabo. Neste caso, contacte o
fabricante.

— As extremidades das guias de iluminacdo podem ficar muito quentes durante a
utilizagdo. Por isso, ndo coloque o cabo sobre objetos sensiveis a temperatura.

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

— Estéril, exceto se a embalagem estiver aberta ou danificada. Nao utilizar se a
embalagem estiver aberta ou danificada.

— Nao utilizar se o produto estiver danificado.

— Apbs utilizagdo, este produto pode constituir um potencial risco bioldgico.
Manusear e eliminar a iluminacdo de uso Unico de acordo com as praticas
médicas aceites e a regulamentacao local.

Para mais informacoes, consulte as “Informagdes importantes” da brochura
Synthes.

Combinacao de dispositivos médicos

A Synthes néo testou a compatibilidade com dispositivos fornecidos por outros
fabricantes e ndo assume qualquer responsabilidade nessas circunstancias.

A iluminacdo de uso Unico (03.816.710S) foi concebida para utilizacgdo com uma
fonte de luz xénon de 300 watts, no méaximo, utilizando um cabo de fibra 6tica
de 3 mm (ou menos) com um conector/adaptador correspondente (féemea ACMI).
Siga os manuais de funcionamento e as instrucbes de seguranca do fabricante da
fonte de luz.

Ambiente de Ressonancia Magnética (RM)
Nao seguro para RM: O dispositivo médico 03.816.710S ndo é seguro para RM
segundo as normas ASTM F 2052, ASTM F 2213 e ASTM F 2182.
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Tratamento antes de o dispositivo ser utilizado

Dispositivo estéril:

Os dispositivos sdo fornecidos estéreis. Retire os produtos da embalagem de
forma assética.

Armazene os dispositivos estéreis na sua embalagem protetora original e retire-os
da embalagem apenas imediatamente antes da sua utilizagao.

Antes de utilizar, verifique o prazo de validade do produto e a integridade da
embalagem estéril. Nao utilize se a embalagem estiver danificada.

Eliminacao
Os dispositivos tém de ser eliminados como dispositivos médicos de cuidados de
saude de acordo com os procedimentos do hospital.

Instrucbes operacionais especiais

Pega de plastico Anel de metal

N ¥

Conector

— Enrosque o adaptador de fonte de luz apropriado no cabo de iluminacdo
apropriado e enrosque o(s) adaptador(es) de luz na outra extremidade(s) do
cabo.

— Deslize a iluminagao de uso Unico para dentro das ranhuras de iluminacao. Fixe
a luz por baixo dos ganchos fornecidos.

— Ligue o cabo de luz a fonte de luz. Ligue a fonte de luz. Quaisquer fluidos
ou residuos que se acumulem na superficie do dispositivo de 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, a fiabilidade
ou o desempenho do produto se este nao for usado em conformidade com as
instrucoes de utilizacao.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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