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SVENSKA |

VIKTIG INFORMATION OM MARS™

BESKRIVNING

MARS™ (Minimal Access Retractor System) [MARS™, MARS™ ACDF, MARS™ Anterior,
MARS™ Midline, MARS™ Auxiliary, MARS ™3V, MARS™3VL] &r ett mangsidigt hak-, port-
och instrumentsystem, som ger effektiv atkomst till ryggraden. MARS™ bestar av
hakstommar, blad, engangsportar, silikonhylsor, ljuskablar och tillhérande manuella
kirurgiska instrument. Bladen och portarna finns i flera utformningar for att passa individuell
patientanatomi.

MARS™-instrumenten &r tillverkade av titan, aluminium eller rostfritt stal enligt
specifikationerna i ASTM F67, B221 och F899. Portarna &r tillverkade av radiolucent
polymer (PEEK) enligt specifikationerna i ASTM F2026.

RENGORING

Handrengoring av instrument utford pa korrekt satt orsakar mindre skada &n
maskinrengdring. Nar instrumenten rengors for hand skall féljande faktorer tas i beaktande:

1. Avlagsna allt skrap frdn horn och fordjupningar. (Anm.: var extra noga med att rengora
eventuella kanylerade omraden med en lamplig rengéringssond, omedelbart foljt av
skoljning.)

2. Avlagsna alla spér av blod och dylikt omedelbart. L&t inte s&dant torka.

3. Instrumenten skall sankas ned i vatska (om tillampligt) och rengéras med ett
kommersiellt tillgangligt handrengoringsmedel (t.ex. Instraclean fran Calgon eller
Medline High Suds Detergent) preparerat i enlighet med tillverkarens
rekommendationer.

4. En mjuk nylonborste skall sedan anvéndas till att manuellt rengéra anordningarna
medan de fortfarande &r nersénkta i rengéringslésningen. Anvand aldrig stalborstar eller
skrubbdynor eftersom dessa forstér det passiva lagret pd instrumentets yta vilket kan
medfora korrosion.

5. Instrumenten skall skdljas noggrant efter rengdring. Anvand destillerat vatten.

6. Torka instrumenten omedelbart efter rengdring.

STERILISERING

Instrument som levereras STERILA ska anses vara sterila savida inte forpackningen har
Oppnats eller &r skadad.

Foljande steriliseringsmetoder rekommenderas for instrument som levereras OSTERILA:

Metod Cykel Temperatur ‘ Exponeringstid Torktid
Anga Sjalvtryck (inslaget) 132°C (270°F) ‘ 25 Minuter 45 Minuter
Anga Forvakuum (inslaget) 132°C (270°F) 15 Minuter 30 Minuter
Forkonditionering, antal
pulser: 3

Steriliseringen skall utforas pa en bricka med anordningarna 6ppna fér maximal intrangning
av anga.

Dessa parametrar ar endast validerade for sterilisering av dessa instrument. Om andra
produkter placeras i steriliseringsapparaten, ar de rekommenderade parametrarna inte
giltiga och nya cykelparametrar méaste faststéllas av anvandaren. Autoklaven méste vara
korrekt installerad, underhéllen och kalibrerad. Fortgdende testning méste utforas for att
bekrafta inaktivering av alla former av viabla mikroorganismer.

Nedanst&ende information tillhandahalls av LumitexMD, Inc. for den av Globus Medical, Ind.
distribuerade MARS™ ljuskabeln.

VIKTIGT! Enligt federal lagstiftning (USA) far denna anordning endast séljas av lakare eller
pa lakaren ordination.
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MARS™ LJUSKABEL
INFORMATION FOR ANVANDNING AV MARS™ LJUSKABEL

BESKRIVNING

MARS™ Ljuskabel &r en steril, latexfri, optisk engdngsanordning med plastfiber avsedd for
att ge sval belysning i djupa kirurgiska ingreppsstéllen. MARS™ Ljuskabel &r avsedd att
anvandas med en 300 W xenon ljuskalla och en 4 mm fiberoptisk kabel med en ACMI
honanslutning. For att uppna basta resultat bér en Globus-kabel frdn LumitexMD anvandas.

INDIKATIONER

MARS™ Ljuskabel &r avsedd for belysning av kirurgiska ingrepp, speciellt i situationer da
djupa kaviteter eller intiliggande vavnader begransar utsides belysning av operationsféltet.
Den &r avsedd att anvandas vid minimalt invasiva ryggradsoperationer.

KONTRAINDIKATIONER

Inga kontraindikationer foreligger for MARS™ Ljuskabel. Anvandaren bor dock vara fértrogen
med anvéandningen av ljuskallor och kablar och vidta tillampliga forsiktighetsatgarder.

VARNINGAR

MARS™ Ljuskabel &r avsedd att anvandas med 300 W xenon ljuskallor och en 4 mm
fiberoptisk kabel. Anvand inte ljuskéllor med en hégre méarkning &n 300 W och ej heller
kablar med fiberoptiska buntar som ar mer &n 4 mm i diameter. Anvandning av
starkare wattkallor eller kablar med stdrre diameter kan resultera i 6verhettning;
orsaka produktfel och patientskada.

Om MARS™ Ljuskabel blir skuren, f&r ansamling av vétska inuti, forefaller trasig eller skadad
pa ndgot sétt, maste den bytas ut for att minska risken for patienten.

Anvand inte ljuskallan och kabeln utan att MARS™ Ljuskabel &r ansluten. Utan MARS™
Ljuskabel &r uteffekten fran den fiberoptiska kabeln extremt ljusstark och het och kan orsaka
bréannskador, antanda dukar och rockar eller orsaka tillféllig blindhet.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Det &r stor variation i hur mycket synlig och infraréd energi olika ljuskallor avger. Som
forsiktighetsatgard rekommenderar vi att anslutningstemperaturen kontrolleras d& och d&
forsta gangen en ny ljuskélla eller lampa anvands och déarefter vid behov. P4 fiberoptisk
utrustning ar det vanligt att metalldelen p& anslutningen kan bli het att vidrora. Anvand
plastgreppet som handtag. Placera inte metallringdelen pd anslutningen direkt pa patientens
hud.

Eftersom ljusenergi kan absorberas som varme, far ingen del av den upplysta delen (den
distala &nden) av MARS™ Ljuskabel vara kontinuerligt inb&addad (dvs. den tanda ytan far inte
vara helt begravd) i vavnad och hallas stilla i mer &n nagra fa minuter at gngen.

Varje MARS™ Ljuskabelférpackning innehaller en MARS™ Ljuskabelenhet med en
integrerad fastremsa och tv& dubbelsidiga fastremsor. Varje fastremsa har tva
pappersskydd. Innan operationsstéllet férsluts méaste alla komponenter redovisas.

Efter anvandning kan denna produkt utgéra en potentiell biologisk risk. Hantera och
bortskaffa i enlighet med vedertagen medicinsk praxis och tillampliga gallande foreskrifter.

BRUKSANVISNING

Anslut MARS™ ljuskabel till Globus Medical MARS™-hake med anvandning av det
integrerade clipset av rostfritt st&l pa baksidan av varje MARS™-ljuskabel.

MARS™ Ljuskabel ansluts till en ljuskalla som anvénds for huvudlampor eller endoskop. En
fiberoptisk kabel ansluter ljuskéallan och MARS™ Ljuskabel. Se till att anslutningen till
MARS™ Ljuskabel sitter sékert fast i kabeln. Kabeln maste vara i god kondition och ha ren
optik. Smutsig optik eller kablar som behdver repareras kan orsaka for stark varme vid
anslutningarna.

Visualisering i operationsstéllet kan forbattras om takbelysningen dampas.

Kroppsvétskor eller skrap som samlas pd ytan pA MARS™ Ljuskabel kan spolas eller torkas
bort.

Anordningen &r steril sdvida inte forpackningen ar 6ppnad eller skadad. Anvéand inte
produkten om férpackningen ar éppen eller skadad.

BEGRANSAD GARANTI

LumitexMD garanterar att materialet i MARS™ Ljuskabel uppfyller kraven i specifikationerna i
produktmarkningen till det datum som intraffar forst av 12 manader fran leveransen till
kunden eller produktens utgéngsdatum, och kommer att reparera eller byta ut, enligt
LumitexMD gottfinnande och bekostnad, alla LumitexMD-produkter som inte uppfyller
specifikationerna i alla vasentliga avseenden. LUMITEXMD FORPLIKTELSE TILL KUND,
ANVANDARE ELLER PATIENT AR UTTRYCKLIGEN BEGRANSAD TILL REPARATION
ELLER UTBYTE. LumitexMD uttryckligen avsager sig alla andra garantier, vare sig
uttryckliga eller underforstadda, inklusive, utan begransning, saljbarhet eller lamplighet for
ett visst syfte. Alla forfragningar skall stéllas till Globus Medical.
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