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INFORMAGOES IMPORTANTES SOBRE O MARS™

DESCRICAO

O MARS™ (Minimal Access Retractor System [sistema retrator de acesso minimo])
[MARS™, MARS™ ACDF, MARS™ Anterior, MARS™ Midline, MARS™ Auxiliary, MARS™3V,
MARS™3VL] consiste num abrangente sistema de retrator, portas e instrumento que permite
um acesso eficaz a coluna. O MARS™ é composto pelas armagdes do retrator, laminas,
portas descartaveis, bainhas em silicone, cabos leves e instrumentos cirdrgicos manuais
associados. As laminas e as portas encontram-se disponiveis em varias conformagdes,
para se adaptarem a anatomia especifica do doente.

Os instrumentos MARS™ s&o fabricados a partir de titanio, aluminio ou ago inoxidavel,
conforme especificado nas normas ASTM F67, B221 e F899. As portas séo fabricadas a
partir de polimero radiotransparente (PEEK), conforme especificado na norma ASTM
F2026.

LIMPEZA

As instrugdes de limpeza manual, quando executadas de modo apropriado, causam menos
danos do que a limpeza mecéanica. Ao limpar instrumentos manualmente, é preciso
observar os seguintes procedimentos:

1. Limpe todos os detritos de quaisquer cantos ou recessos. (Observacéo: é preciso ter
cuidado extra ao limpar quaisquer areas com canulas, utilizando um estilete de limpeza
apropriado e secando-as imediatamente.)

2. Remova todos os tracos de sangue e de outros residuos semelhantes imediatamente.
N&o permita que eles sequem.

3. Os instrumentos devem ser submergidos (se aplicavel) e limpos com um limpador
manual disponivel comercialmente (isto é, Instraclean da Calgon ou Detergente
Medline High Suds preparado de acordo com a recomendacé&o do fabricante.

4. Uma escova de cerdas macias de nylon é entdo usada para limpar manualmente os
dispositivos, enquanto imersos na solucéo de limpeza. Nunca use escovas de aco ou
esponjas abrasivas, pois estas podem romper a camada passiva da superficie do
instrumento, ocasionando corrosao.

5. E preciso lavar cuidadosamente os instrumentos apds a limpeza. Use 4gua destilada.

6. Seque os instrumentos imediatamente depois de limpa-los.

ESTERILIZACAO

Os instrumentos que s&o fornecidos ESTEREIS devem ser considerados estéreis a menos
que a embalagem tenha sido aberta ou danificada.

Para instrumentos que séo fornecidos NAO-ESTEREIS, a esterilizacdo é recomendada da
seguinte maneira:

Método Ciclo Temperatura Tempo de Tempo de
exposicéo secagem
Vapor | Gravidade (Embrulhado) | 132°C (270°F) 25 Minutos 45 Minutos
Vapor | Pré-vacuo (Embrulhado) | 132°C (270°F) 15 Minutos 30 Minutos
Pulsos de pré-
condicionamento: 3

Os ciclos devem ser executados em uma bandeja com dispositivos abertos para 0 maximo
de penetragdo de vapor.

Esses parametros sdo validados para esterilizar apenas esses instrumentos. Se outros
produtos forem acrescentados ao esterilizador, os parametros recomendados ndo seréo
vélidos e novos parametros de ciclo devem ser estabelecidos pelo usuario. O autoclave
deve ter uma instalacéo, manutencéo e calibragdo adequadas. Testes continuos devem ser
executados para confirmar a inatividade de todas as formas de microorganismos viaveis.

As seguintes informagdes s&o fornecidas pela LumitexMD, Inc. para o Cabo de Luz MARS™
distribuido pela Globus Medical, Inc.
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CUIDADO: Leis federais (EUA) restringem a venda deste dispositivo por ou a pedido de um
médico.

CABO DE LUZ MARS™
INFORMAGOES PARA UTILIZAGAO PARA O CABO DE LUZ MARS™

DESCRICAO

O Cabo de Luz MARS™ é um dispositivo ¢tico de fibra de plastico livre de latex, estéril e de
uso Unico, projetado para fornecer uma iluminagéo fria de area em areas cirlrgicas
profundas. O Cabo de Luz MARS™ foi projetado para uso com um iluminador de xenénio de
300 watts, utilizando cabo de fibra 6tica de 4 mm com um conector fémea ACMI. Para
melhores resultados, utilize um cabo Globus da LumitexMD.

INDICACOES DE USO

O Cabo de Luz MARS™ foi projetado para a iluminagdo de procedimentos cirirgicos,
particularmente onde cavidades profundas ou tecidos adjacentes limitam a luz exterior no
campo cirurgico. Ele foi projetado para uso em uma cirurgia espinhal menos invasiva.

CONTRA-INDICACOES

O Cabo de Luz MARS™ n&o apresenta contra-indicagdes. Entretanto, o usuario deve estar
familiarizado com o uso de fontes de luz e cabos e deve tomar as precaugdes necessarias.

AVISOS

O Cabo de Luz MARS™ foi projetado para utilizagdo com iluminadores de xendnio de 300
watts, utilizando um cabo de fibra 6tica de 4 mm. N&o utilize fontes de luz superiores a
300 watts, ou cabos com fibra 6tica superiores a 4 mm de diametro. O uso de fontes
de watts superiores ou cabos de diametro maior pode resultar em um
superaquecimento; causando falha no produto e danos ao paciente.

Caso o0 Cabo de Luz MARS™ seja cortado, armazene fluido no seu interior, parega
quebrado ou danificado de qualquer maneira, ele deve ser substituido para minimizar o
risco ao paciente.

N&o opere a fonte de luz e o cabo sem o Cabo de Luz MARS™ conectado. Sem o Cabo de
Luz MARS™, a saida do cabo de fibra Gtica é extremamente brilhante, quente e pode causar
queimaduras, incendiar cortinas/roupas ou causar cegueira temporaria.

PRECAUCOES

As fontes de luz variam amplamente na emisséo da energia visivel e infravermelha. Como
uma medida de precaucéo, recomendamos a monitoracéo ocasional da temperatura do
conector na primeira vez que for utilizada uma nova fonte de luz ou lampada;
posteriormente, se necessario. Como costuma acontecer com equipamento de fibra ética, a
porgdo metalica do conector pode tornar-se quente ao toque. Use uma pinga plastica para o
manuseio. Ndo cologue a parte do anel metalico do conector diretamente sobre a pele do
paciente.

Como a energia luminosa pode ser absorvida como calor, toda a porgéo iluminada
(extremidade distal) do Cabo de Luz MARS™ néo deve ficar inserida continuamente (isto &,
a superficie iluminada néo deve ficar completamente enterrada) no tecido e mantida fixa por
mais do que alguns minutos de cada vez.

Cada embalagem de Cabo de Luz MARS™ contém uma montagem Cabo de Luz MARS™
com uma fita adesiva integrada e duas fitas adesivas dupla-face. Cada fita adesiva inclui
duas linhas de liberagé@o de papel. Antes de fechar a area cirdrgica, todos os componentes
devem ser contabilizados.

Depois do uso, este produto pode oferecer perigo de contaminacéo biol6gica em potencial.
Manuseie e descarte de acordo com as praticas médicas aceitas e as leis e regulamentos
locais, estaduais e federais aplicaveis.

INSTRUCOES DE USO

Conecte o Cabo de Luz MARS™ ao retrator Globus Medical MARS™ utilizando o prendedor
de aco inoxidavel integrado localizado na parte posterior de cada Cabo de Luz MARS™.

O Cabo de Luz MARS™ conecta-se a uma fonte de luz utilizada para lampadas de cabeca
ou endoscopios. Um cabo de fibra 6tica conecta-se a fonte de luz e ao Cabo de Luz
MARS™. Certifique-se de que o conector Cabo de Luz MARS™ esté fixado adequadamente
no cabo. O cabo deve estar em boas condi¢des, com uma 6ptica limpa. Elementos 6pticos
sujos ou cabos precisando de reparos podem causar calor excessivo nos conectores.

Desligar a iluminagao superior pode melhorar a visualizagao dentro da area cirlrgica.

Fluidos corporais ou detritos acumulados na superficie do Cabo de Luz MARS™ podem ser
irrigados ou limpos.

Estéril a menos que a embalagem esteja aberta ou danificada. Nao utilize caso a
embalagem esteja aberta ou danificada.

GARANTIA LIMITADA

A LumitexMD garante a conformidade de material do Cabo de Luz MARS™ as
especificagdes na etiqueta do produto até 12 meses ap0ds o envio para o cliente ou a data
de vencimento do produto, o que vier primeiro, e vai reparar ou substituir, de acordo com a
escolha e custos da LumitexMD, qualquer produto LumitexMD que ndo atenda as
especificagdes em todos os aspectos materiais. A RESPONSABILIDADE DA LUMITEXMD
PARA COM O CLIENTE, USUARIO OU PACIENTE ESTA EXPRESSAMENTE LIMITADA
A REPAROS OU SUBSTITUIGAO. A LumitexMD nega expressamente quaisquer outras
garantias, expressas ou implicitas, incluindo, sem limitacdo, comerciabilidade ou adequagéo
a um proposito especifico. Envie quaisquer dividas a Globus Medical.
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