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Bruksanvisning

03.612.031 Fiberoptisk kabel for lysklemme/lysband

Viktig merknad for medisinsk personell og operasjonsstuepersonell: Denne
bruksanvisningen inneholder ikke all den informasjonen som er ngdvendig for
valg og bruk av en enhet. Les bruksanvisningen og Synthes-brosjyren
«Viktig informasjon» ngye for bruk. Serg for at du er kjent med den
aktuelle kirurgiske prosedyren.

Materialer
Fiberoptisk kabel til medisinsk og optisk bruk

Tiltenkt bruk

Denne fiberoptiske lyskabelen er utviklet for & levere lys fra en hgyintensitets
lyskilde til et kirurgisk instrument for belysning av operasjonsstedet, enten
operasjonen er standard eller minimalt invasiv.

Indikasjoner/kontraindikasjoner

Det vises til de respektive bruksanvisningene for indikasjoner og kontraindikasjoner
og flere kirurgiske trinn hvis den fiberoptiske lyskabelen (03.612.031) brukes
i kombinasjon med implantater eller instrumenter.

Pasientmalgruppe

Produktet skal brukes med hensyn til tiltenkt bruk, indikasjoner, kontraindikasjoner
og tatt i betraktning pasientens anatomi og helsetilstand.

Pasientmalgruppen er basert pa implantatenhetene snarere enn instrumentene.
Spesifikk  pasientmalgruppe for implantatene finnes i de respektive
bruksanvisningene.

Tiltenkt bruker

Denne enheten er beregnet for bruk av kvalifisert helsepersonell, f.eks. kirurger,
leger, operasjonsstuepersonell og personer som er involvert i klargjering av
enheten. Alt personell som handterer enheten skal veere fullstendig kjent med
bruksanvisningen, de kirurgiske prosedyrene, hvis aktuelt, og/eller Synthes-
brosjyren «Viktig informasjon» ved behov.

Mulige ugnskede hendelser, bivirkninger og annen risiko

Synthes produserer instrumenter som er beregnet pa & klargjgre
bruksstedet og hjelpe med & implantere Synthes-implantater. De ugnskede
hendelsene/bivirkningene er basert pdimplantatene ogtilhegrende tilgangssystemer
som brukes, i stedet for lyskabelen. Spesifikke ugnskede hendelser / bivirkninger
finnes i den aktuelle bruksanvisningen.

Advarsler og forholdsregler
Brukeren av dette produktet skal vaere godt kjent med hvordan dette produktet
brukes og vedlikeholdes.

— Veer forsiktig slik at ikke lyskabelen pekes direkte mot @yet nar den er i bruk.

Det sterke lyset kan forarsake alvorlig ubehag i gyet.

Brukeren skal lese denne bruksanvisningen ngye fgr vedkommende forsgker

& bruke produktet klinisk. Instruksjonene skal fglges spesifikt, og det skal rettes

spesiell oppmerksomhet mot advarsler og rengjgringsinstruksjoner.

Denne bruksanvisningen skal ogsé veere tilgjengelig for operasjonsteamet under

en prosedyre.

— Folg instruksjonene i brukerhandbgkene for utstyr fra andre produsenter nar
slikt brukes sammen med dette produktet.

— Inspiser lyskabelen ngye far hver prosedyre for & sikre at den er blitt ordentlig
vedlikeholdt, rengjort og sterilisert, og at den fungerer som den skal.

— Lyskilder bruker hgyintensitets lamper som produserer varme sa vel som sterkt
lys. Den haye lysstyrken som produseres av lyskilden, og lyset som kommer ut av
lyskabelen, kan forarsake forbrenninger.

— Veer ngye med & felge vedlikeholds- og rengjeringsinstruksjonene.

— Overdreven baying av kabelen skal unngas.

Ikke legg duk over eller dekk til lyskilden eller lyskabelen nér den er i bruk.

— lkke legg lyskabelen pa en duk nar den er i bruk.

Sikkerhetsmessige forholdsregler skal felges nar elektrisk utstyr brukes,

for & unnga stet hos operatgren/pasienten, brannfare eller skade pa utstyret.
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Du kan forlenge utstyrets levetid ved & fglge noen fa retningslinjer.

- Unnga a strekke kabelen, lage konfigurasjoner som innbefatter skarpe vinkler
eller knekkpunkter, eller kontakt med skarpe eller spisse gjenstander.
De innvendige lysfibrene er laget av glass, et materiale som knekker under
belastning. Fiberbrudd medfarer redusert lysstyrke.

— Ikke bruk den fiberoptiske kabelen med noen som helst endringer i den
opprinnelige designen eller fabrikasjonen. Buntstarrelsen (aperturen) pa den
fiberoptiske kabelen skal samsvare med aperturen pa instrumentet for & oppna
maksimal lysstyrke.

— En fiberoptisk kabel med starre apertur gir ikke okt lysstyrke fra et instrument
med mindre apertur. Det kan forarsake overoppheting i instrumentet og kan
medfare pasientskader.

- Serg for at de optiske overflatene ikke kommer i kontakt med gulvet eller andre
harde overflater. Ripene som oppstar, vil redusere lysstyrken. Oppbevar kablene
i steriliseringsbrett for ytterligere beskyttelse.

— Et utilsiktet snitt eller hull i silikonslangen vil gjgre kabelen utrygg. Den skal tas
ayeblikkelig ut av bruk.

Se Synthes-brosjyren «Viktig informasjon» for mer informasjon.

Kombinasjon av medisinske enheter
Synthes har ikke testet kompatibilitet med enheter fra andre produsenter og patar
seg intet ansvar i slike tilfeller.

Den fiberoptiske lyskabelen er kompatibel for bruk med lyskilder laget med
fglgende: Xenon med lampemerkestrem pa opptil 300 Watt, halogen med
lampemerkestram pa opptil 250 Watt eller metallhalogenid med lampemerkestram
pa opptil 100 Watt. Lyskilder som brukes med denne kabelen, skal ha en infrarad
(IR) filtrering pa minst 90 % for & unnga kabelskader under bruk.

Magnetresonansmiljo
MR-usikker: Den medisinske enheten 03.612.031 er MR-usikker i henhold til
ASTM F 2052, ASTM F 2213, ASTM F 2182.

Behandling fer enheten brukes

Usterile enheter:

Synthes-produkter som leveres usterile, ma rengjeres og dampsteriliseres far
kirurgisk bruk. Fjern all originalemballasje fer rengjering. Plasser produktet i et
godkjent omslag eller en godkjent beholder for dampsterilisering. Felg
instruksjonene for rengjering og sterilisering i Synthes-brosjyren «Viktig
informasjon».

Klinisk prosessering av enheten

Detaljerte instruksjoner for prosessering av implantater og reprosessering av
gjenbrukbare enheter, instrumentbrett og etui er beskrevet i Synthes-brosjyren
«Viktig informasjony. Instruksjoner for montering og demontering av instrumenter,
«Demontering av instrumenter med flere deler», er tilgjengelig pa nettsiden.

Vedlikehold:

Felg alle gjeldende prosedyrer for blodbarne patogener som indikert av lokale
regelverk og/eller sykehusets krav nar instrumenter og tilbeher rengjeres,
desinfiseres og steriliseres.

Rengjering:

- Rengjering kan utfgres manuelt eller mekanisk med forhandsrengjering.

— Enheten er ikke anbefalt for ultralydrengjeringsprosess.

— Lunkent vann med mildt rengjgringsmiddel anbefales for a fjerne alt blod og alle
rester. (Ikke bruk syntetiske rengjgringsmidler eller oljebasert sape, da slike
kjemikalier kan absorberes i kabelen og deretter lekke ut og fordrsake
vevsreaksjoner.)

— Skyll grundig med destillert vann, og serg for & skylle fremsiden pa glassfiberen
i begge kabelendene.

Desinfisere:

— Kabler kan blgtlegges kort i desinfeksjonslgsninger uten at de blir skadet.

— Se tidsspesifikasjonene for desinfeksjonslgsningene. Unngd imidlertid
a blagtlegge kabler i mer enn 10 minutter.

— Desinfeksjonssyklus: For automatisk termisk desinfeksjon: 93 °C i minst
2 minutter og 30 sekunder.

— Desinfeksjonssyklus: Annet: Termisk desinfeksjon ved bruk av AO-Value-System
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Sterilisering:

— Den fiberoptiske kabelen er spesialutviklet for & tale gjentatt sterilisering i
folgende type sterilisator: Dampautoklav (forvakuum) innpakket ved 132 °C i en
syklus pa 4 minutter med en terketid pa 20 minutter.

— Utvis stor forsiktighet slik at ikke kabelen kommer i kontakt med skarpe eller
spisse gjenstander.

- Serg for at autoklaven fungerer som den skal, slik at steriliseringen blir effektiv.
Se autoklavens handbok for spesifikke instruksjoner, forhold og
eksponeringsperioder.

— Trykkforskjellen som oppstar under dampautoklavering, kan fordrsake sma
bobler i slangen. Disse boblene pavirker ikke den fiberoptiske kabelen, og vil
forsvinne over tid.

— La den fiberoptiske kabelen avkjgles veldig sakte til romtemperatur etter
sterilisering.

— Den skal ikke nedsenkes eller skylles i kald vaeske, da dette forarsaker fiberbrudd
og omfattende lysoverfaringstap.

Enhetsspesifikk tilleggsinformasjon
Symbolene som star oppfert nedenfor, identifiserer symbolene som man kan finne
pa en lyskilde til medisinsk bruk og annet lysrelatert utstyr.

N\, 7
—Q— Lysstyrke
7 AY

. Utstyr av type CF

R Utstyr av type BF

Merknad om BF: (1) B = Body (kroppskontakt), (2) F = Floating (uten jording)
Merknad om CF: (1) C = Cardial (hjertekontakt), (2) F = Floating (uten jording)

Indikasjoner for utskiftning
Merk: Ikke utfer denne kontrollen mens lyskabelen er festet til en aktivert lyskilde.
Det sterke lyset kan forarsake alvorlig ubehag i gyet.

— Den fiberoptiske kabelen mé skiftes ut ved 30 % lysoverferingstap i fibrene.
Dette kan fastsettes ved & holde i begge enden av kabelen: Den ene kabelenden
rettes mot et lys mens du ser pa den andre enden.

— Nar en visuell inspeksjon viser separasjon mellom kabelkomponenter, slik som
strekkavlastning og hylse eller endekoblinger.

— Nar en kabel er blitt strukket for mye eller kuttet.

Kassering
Enheter mé& kasseres som en medisinsk pleieenhet i henhold til sykehusets
prosedyrer.
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