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Naudojimo instrukcija

03.612.031 Optinio pluosto kabelis prisegamam ap3vietimo jtaisui / Sviesos lazdelei
Svarbi pastaba medicinos specialistams ir operacinés darbuotojams: Siose
naudojimo instrukcijose pateikta ne visa informacija, batina priemonei pasirinkti ir
naudoti. Prie$ naudodami atidziai perskaitykite Sias naudojimo instrukcijas ir
.Synthes” brositra ,Svarbi informacija”. Jsitikinkite, kad esate susipazine su
tinkama chirurgine procedra.

Medziagos
Medicininius ir optinius standartus atitinkantis optinio pluosto kabelis

Numatytoji paskirtis

Sis optinio pluosto $viesos kabelis yra skirtas perduoti ap3vietima i$ didelio
intensyvumo 3viesos 3altinio j standartinj arba minimaliai invazinj chirurginj
instrumenta operacinio lauko apsvietimui.

Indikacijos / kontraindikacijos

Jei optinio pluosto 3viesos kabelis (03.612.031) naudojamas kartu su implantais ar
instrumentais, apie indikacijas bei kontraindikacijas ir papildomus chirurginius
veiksmus skaitykite atitinkamose naudojimo instrukcijose.

Tiksliné pacienty grupeé

Gaminys turi bdti naudojamas pagal numatytaja paskirtj, indikacijas,
kontraindikacijas ir atsizvelgiant j paciento anatomija bei sveikatos bukle.

Tiksliné pacienty grupé nustatoma atsizvelgiant j implantuojamasias priemones,
o ne instrumentus. Konkrecia implanty tiksline pacienty grupe galima rasti
atitinkamy implanty naudojimo instrukcijose.

Numatytasis naudotojas

Si priemoné skirta naudoti kvalifikuotiems sveikatos prieZitros specialistams, pvz.,
chirurgams, gydytojams, operacinés darbuotojams ir asmenims, atsakingiems uz
priemonés paruosima. Visi darbuotojai, dirbantys su priemone, turi tinkamai
iSmanyti naudojimo instrukcija, chirurgines proceduras, jei taikoma, ir (arba)
,Synthes” brosiara , Svarbi informacija”.

Galimas nepageidaujamas poveikis, nepageidaujamas salutinis poveikis ir
liekamoji rizika

,Synthes” gamina instrumentus, skirtus operaciniam laikui paruosti ir ,Synthes”
implantams implantuoti. Nepageidaujami jvykiai / 3alutinis poveikis kyla dél
implanty ir naudojamy susijusiy prieigos sistemy, o ne dél 3viesos kabelio.
Konkrecius nepageidaujamus jvykius / 3alutinj poveikj galima rasti atitinkamose
naudojimo instrukcijose.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Sio gaminio naudotojas turi biiti nuodugniai susipaZines su $io gaminio naudojimu
ir priezidra.

— Imkités atsargumo priemoniy, kad nenukreiptuméte Sviesos kabelio tiesiai j akj
operacijos metu. Ry3ki 3viesa gali sukelti smarky akiy diskomforta.

— Naudotojas turi atidziai perskaityti $ia naudojimo instrukcija, pries pradédamas
naudoti §j gaminj kliniskai. Turi bati vadovaujamasi instrukcija, ypatinga démesj
atkreipiant j jspéjimus ir valymo nurodymus. Si naudojimo instrukcija taip pat turi
bati prieinama operacinés darbuotojams procediros metu.

— Vadovaukités nurodymais, esanciais kitu gamintojy jrangos darbo vadovuose,
kai ta jranga yra naudojama kartu su $iuo gaminiu.

— Pries kiekviena procedira atidziai apziarékite Sviesos kabelj, uztikrindami, kad jis
buvo tinkamai prizidrimas, valomas ir sterilizuojamas bei kad jis tinkamai veikia.

— Sviesos altiniai naudoja didelio intensyvumo lempas, kurios i3skiria $iluma, taip
pat ryskia Sviesa. Didelis viesos 3altinio i3skiriamas ryskumas ir i3 Sviesos kabelio
iSeinanti Sviesa gali sukelti nudegimus.

— Batina vadovautis priezidros ir valymo nurodymais.

— Reikia vengti stipraus kabelio sulenkimo.

— Neapdenkite arba neuzdenkite paklode veikian¢io S3viesos 3altinio arba
3viesos kabelio.

— Nedékite veikiancio 3viesos kabelio ant apkloto.

— Naudojant elektros jranga, visuomet batina imtis atsargumo priemoniy,
kad operatorius / pacientas baty apsaugotas nuo elektros smagio ar gaisro
pavojaus, o jranga — nuo sugadinimo.
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J0s galite prailginti tarnavimo laika, vadovaudamiesi keliomis rekomendacijomis.

— Venkite kabelio pertempimo, astriy kampy arba kilpy susidarymo bei kontakto
su astriais ar durianciais objektais. Vidinés Sviesos skaidulos yra pagamintos i3
stiklo — medziagos, kuri stipriai paveikus sutriksta. Nutrikus skaiduloms,
susilpnés Sviesos nasumas.

— Nenaudokite optinio pluosto kabelio, jei jo originali konstrukcija arba
pagaminimas pakeisti. Optinio pluosto kabelio pluosto dydis (anga) turi atitikti
instrumento anga, kad baty uztikrintas maksimalus Sviesos nasumas.

— Optinio pluosto kabelis su didesne anga nepadidina instrumento su mazesne
anga Sviesos nasumo. Tai gali sukelti instrumento perkaitima ir paciento
suzalojima.

— Neleiskite optiniam pavirsiui kontaktuoti su grindimis arba kietais pavirsiais.
Atsirade jbrézimai sumazins Sviesos nasuma. Laikykite kabelius sterilizavimo
padékluose, kad jie bty papildomai apsaugoti.

— Dél bet kokio netycinio silikoninio vamzdelio jpjovimo arba praddrimo kabelis
gali tapti nesaugus. Tokj kabelj reikia nedelsiant isimti i$ naudojimo.

I8samesnés informacijos zr. ,Synthes” brosidroje , Svarbi informacija”.

Medicinos priemoniy derinimas
,Synthes” netikrino gaminiy suderinamumo su kity gamintoju pateiktomis
priemoneémis ir tokiais atvejais neprisiima jokios atsakomybés.

Optinio pluosto sviesos kabelis suderinamas su 3viesos 3altiniais, kurie pagaminti su
siomis medziagomis: Ksenonas, kai lempos galia iki 300 vaty, halogenas, kai
lempos galia iki 250 vaty, arba metalo halidas, kai lempos galia iki 100 vaty. Bet
kuris 3viesos 3altinis, naudojamas su Siuo kabeliu, privalo turéti maziausiai 90 %
infraraudonujy (IR) spinduliy filtra, kad naudojant baty isvengta kabelio pazeidimo.

Magnetinio rezonanso aplinka
Nesaugus MR aplinkoje: Medicinos priemoné 03.612.031 yra nesaugi naudoti
magnetinio rezonanso aplinkoje pagal ASTM F 2052, ASTM F 2213, ASTM F 2182.

Apdorojimas prie$ naudojant priemone

Nesterili priemoné

,Synthes” gaminius, kurie tiekiami nesterils, pries naudojant chirurginei
procedurai atlikti batina idvalyti ir sterilizuoti garu. Prie$ valydami nuimkite visa
originalia pakuote. Prie3 sterilizuodami garu, jvyniokite gaminjj patvirtinta jvynioklj
arba jdekite j talpykla. Vadovaukités ,Synthes” brosiaroje ,Svarbi informacija”
pateiktomis valymo ir sterilizavimo instrukcijomis.

Klinikinis priemonés apdorojimas

I18samas nurodymai dél implanty apdorojimo ir daugkartiniy jtaisy, instrumenty
padékly bei déziy pakartotinio apdorojimo pateikti , Synthes” brosidroje ,Svarbi
informacija”.  Instrumenty  sumontavimo ir  idmontavimo instrukcija
,Daugiakomponenciy instrumentu iSmontavimas” pateikta interneto svetainéje.

Priezidra

Instrumenty ir priedy valymo, dezinfekavimo ir sterilizavimo metu vadovaukités
visomis taikomomis proceddromis dél kraujo patogenu, kaip nurodyta vietos
taisyklése ir (arba) jasy ligoninés reikalavimuose.

Valymas

- Valyma galima atlikti rankiniu badu arba mechaniskai su pirminiu valymu.

— Priemonei nerekomenduojamas ultragarsinio valymo procesas.

- Kraujo ir audiniuy likuciy pasalinimui rekomenduojamas 3iltas vanduo su svelniu
plovikliu. (Nenaudokite sintetiniy plovikliy arba aliejaus pagrindu pagaminto
muilo, kadangi kabelis gali absorbuoti Sias chemines medziagas, kurios véliau
gali istekéti ir sukelti audiniy reakcijas.)

- Gerai isplaukite distiliuotu vandeniu, gerai nuplaudami stiklo pluosty pavirsius
abiejuose kabelio galuose.

Dezinfekavimas

- Kabelius  galima
ju nepazeidziant.

- Vadovaukités dezinfekavimo tirpaly naudojimo trukmes specifikacijomis, taciau
nemirkykite kabeliy ilgiau nei 10 minuciy.

- Dezinfekavimo ciklas. Automatinis terminis dezinfekavimas: 93 °C maziausiai
2 minutes ir 30 sekundziy.

- Dezinfekavimo ciklas. Kita: terminis dezinfekavimas naudojant AO vertés sistema

trumpai  pamirkyti  dezinfekuojanciuose  tirpaluose,
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Sterilizavimas

— Optinio pluosto kabelis yra specialiai sukurtas, kad atlaikyty pakartotinj
sterilizavima Sio tipo sterilizatoriuose: gary autoklave (su pirminio vakuuminio oro
pasalinimo funkcija), suvyniotas 132 °C temperatdroje 4 minutes su 20 minuciy
dziovinimu.

— Batina imtis ypatingy atsargumo priemoniy, kad bdty iSvengta kontakto su

astriais arba durianciais objektais.

Isitikinkite, kad autoklavas veikia tinkamai ir uztikrina veiksminga sterilizavima.

Vadovaukités autoklavo vadovu, kuriame pateikiami specialls nurodymai,

salygos ir poveikio laikotarpiai.

— Dél slégio skirtumy, kuriy atsiranda autoklavuojant garais, vamzdeliuose gali
susidaryti mazy burbuliuky. Sie burbuliukai nepaveiks optinio pluoto kabelio ir
po kiek laiko isnyks.

— Po optinio pluosto kabelio sterilizavimo leiskite jam labai létai atvésti kambario
temperatdroje.

— Nemerkite ir neskalaukite 3altu skysciu, nes skaidulos sutraks ir atsiras dideliy
3viesos perdavimo nuostoliy.

Papildoma informacija apie konkrecia priemone
Toliau pateikti simboliai nurodo tuos simbolius, kuriy galima rasti ant medicininio
Sviesos 3altinio arba kitos su apsvietimu susijusios jrangos.

—Q— Ryskumas

’ CF tipo jranga

R BF tipo jranga

Pastabos dél BF (nuo Zemeés izoliuota dalis, kontaktuojanti su paciento kanu):
(1) B = Body (su kainu), (2) F = Floating (kontaktuojantis)

Pastabos dél CF (nuo zemés izoliuota dalis, kontaktuojanti su paciento 3irdimi):
(1) C = Cardial (su sirdimi), (2) F = Floating (kontaktuojantis)

Pakeitimo indikacijos
Pastaba. Sio patikrinimo negalima atlikti, kai $viesos kabelis prijungtas prie
veikiancio Sviesos 3altinio. Ryski Sviesa gali sukelti smarky akiy diskomforta.

— Kai optinio pluo3to kabelio skaiduly Sviesos perdavimas sumazéja 30 %, kabelj
reikia pakeisti. Tai galima nustatyti laikant abu kabelio galus: nukreipkite viena
kabelio gala link Sviesos, zitredami j kita gala.

— Kai yra kabelio komponenty, pvz., atleidimo jtaiso ir apvalkalo arba galiniy
elementuy, atsiskyrimas, matomas apziareéjus.

— Kai kabelis buvo smarkiai iStemptas arba perpjautas.

Salinimas
Priemones batina iSmesti kaip medicinos priemones ligoninés nustatyta tvarka.
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