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Kullanma Talimati

03.612.031 Isik Klipsi/lstk Bandi igin Fiber Optik Kablo

Tibbi profesyoneller ve ameliyathane personeli icin énemli not: Bu kullanma
talimati, cihazin secilmesi ve kullaniimasiyla ilgili gerekli tum bilgileri icermez.
Kullanmadan énce litfen kullanma talimatini ve Synthes “Onemli Bilgiler”
brosurtint dikkatlice okuyun. Uygun cerrahi isleme asina oldugunuzdan emin olun.

Materyal
Tibbi ve optik sinif fiber optik kablo

Kullanim Amaci

Bu fiber optik 15tk kablosu, standart veya minimal invaziv cerrahi bélge aydinlatmasi
icin yuksek yogunluklu i1sik kaynagindan cerrahi aletine aydinlatma géndermek
Uzere tasarlanmistir.

Endikasyonlar/Kontrendikasyonlar

Fiber optik 1sik kablosunun (03.612.031) implantlar veya aletlerle birlikte
kullanilmasi durumunda lutfen endikasyonlar, kontrendikasyonlar ve diger
cerrahi adimlar icin ilgili kullanma talimatina basvurun.

Hedef Hasta Grubu

Urtin; kullanim amacina, endikasyonlarina, kontrendikasyonlarina uygun olarak ve
hastanin anatomisi ve saglik durumu dikkate alinarak kullaniimalidir.

Hedef hasta grubu, aletlerden ziyade implant cihazlarini temel almaktadir.
implantlar icin spesifik hedef hasta grubu, ilgili implant kullanma talimatinda
bulunabilir.

Hedef Kullania

Bu cihaz; cerrahlar, hekimler, ameliyathane personeli ve cihazin hazirlanma stirecine
dahil olan kisiler gibi vasifli saglik hizmetleri uzmanlari tarafindan kullaniimak Gzere
tasarlanmistir. Cihazi muamele eden tim personel; kullanma talimati, gecerli
oldugunda cerrahi islemler ve/veya Synthes'in “Onemli Bilgiler” brostriine uygun
sekilde tamamen asina olmalidir.

Potansiyel Advers Olaylar, istenmeyen Yan Etkiler ve Rezidiiel Riskler
Synthes, bolgeyi hazirlamaya ve Synthes implantlarin implantasyonuna yardimci
olmaya yonelik aletler Uretmektedir. Advers olaylar/yan etkiler, isik kablosundan
ziyade implantlari ve kullanilan iliskili erisim sistemlerini temel almaktadir. Spesifik
advers olaylar/yan etkiler, ilgili implantin kullanma talimatinda bulunabilir.

Uyarilar ve Onlemler
Bu Urtinuin kullanicisi, Grintn kullanimi ve bakimina iyice asina olmalidir.

— Operasyon sirasinda isik kablosunu dogrudan goze tutmamaya dikkat edin.
Parlak 1sik ¢ikisi, g6zt ciddi sekilde rahatsiz edebilir.

— Kullanici, trind klinik olarak kullanmadan 6nce mutlaka bu kullanma talimatini
dikkatli bir sekilde incelemelidir. Talimat, uyarilara ve temizlik talimatina 6zellikle
dikkat ederek harfiyen izlenmelidir. Ayrica bu kullanma talimati, islem sirasinda
cerrahi ekibinin elinin altinda olmalidir.

— Bu drlnle birlikte kullanildiklarinda diger Ureticilerin ekipman calistirma
kilavuzlarindaki talimati izleyin.

— Her islemden &nce bakim, temizlik ve sterilizasyonunun diizgln bir sekilde
yapildigini ve tam anlamiyla calistigini dogrulamak icin i1sik kablosunu dikkatli bir
sekilde inceleyin.

— Isik kaynaklari, parlak 1sigin yani sira isi da Ureten yiksek yogunluklu lambalar
kullanir. Isik kaynaginin trettigi yuksek parlaklik ve isik kablosunun isik cikisi,
yaniklara neden olabilir.

- Uriintin bakim ve temizlik talimatina uymaya dikkat edilmelidir.

— Kablonun asiri bukdlmesinden kacinilmalidir.

— Calisirken 1sik kaynagini veya 1sik kablosunu 6rtmeyin veya tzerini kapatmayin.

— Calisirken 1sik kablosunu bir ¢rtl Gstiine koymayin.

— Kullaniciya/hastaya elektrik carpmasi, yangin tehlikesi veya ekipman hasarindan
kacinmak icin elektrikli ekipman kullanirken guvenlik &nlemleri daima
uygulanmalidir.
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Birkag kilavuz ilkeye uyarak kullanim émrini uzatabilirsiniz.

- Kabloyu germekten, keskin agcilar veya kivriimalar iceren konfigtirasyonlar
olusturmaktan veya keskin ya da sivri nesnelerle temas ettirmekten kaginin.
Dahili 1sik fiberleri, gerilim altinda kirilan bir materyal olan camdan yapilmistir.
Fiber kirilmasi, 1sik ¢ikisinda azalmaya neden olur.

— Fiber optik kablonuzu orijinal tasarim veya yapiminda degisiklik yaparak
kullanmayin. Fiber optik kablonun demet boyutu (aperttr), azami isik cikisi elde
etmek icin aletin apertirine uygun olmalidir.

— Apertrt daha genis bir fiber optik kablo, aperttrt daha dar bir aletin isik ¢ikisini
arttirmaz. Aksine aletin asiri isinmasina ve hastanin yaralanmasina neden olabilir.

— Optik yuzlerin zemin veya benzeri sert ylzeylerle temasini 6nleyin. Aksi takdirde
meydana gelen cizikler, 1sik ¢ikisini azaltabilir. Ek koruma igin kablolari
sterilizasyon tepsilerinde saklayin.

— Silikon tapun yanhslikla kesilmesi veya delinmesi, kabloyu givensiz kilar. Derhal
kullanimdan alinmalidir.

Daha fazla bilgi icin lutfen Synthes “Onemli Bilgiler” brostriine basvurun.

Tibbi Cihazlarin Birlikte Kullaniimasi
Synthes, diger Ureticilerin cihazlariyla uyumlulugu test etmemistir ve bu tur
durumlarda hicbir sorumluluk kabul etmez.

Fiber optik isik kablosu sunlarla yapilmis isik kaynaklariyla kullanim icin uyumludur:
Ampul glic azami 300 watt zenon, ampul glcti azami 250 watt halojen veya
ampul guict azami 100 watt’a kadar metal halid. Bu kabloyla birlikte kullanilan tim
1sik kaynaklari, kullanim sirasinda kablo hasarini énlemek icin asgari %90 kizilétesi
(IR) filtreleme icermelidir.

Manyetik Rezonans Ortami
MR Guvenli Degildir: Tibbi cihaz 03.612.031, ASTM F 2052, ASTM F 2213,
ASTM F 2182 uyarinca MR guvenli degildir.

Cihaz Kullanilmadan Onceki Muamele

Steril Disi Cihaz:
Steril olmayan kosulda saglanan Synthes Urlnleri cerrahi kullanimdan &nce
temizlenmeli ve buharla sterilize edilmelidir. Temizlemeden 6nce orijinal ambalaji
tamamen cikarin. Buharli sterilizasyondan énce Grind onayli bir sargiya veya kaba
koyun. Synthes’in “Onemli Bilgiler” brosiirinde verilen temizlik ve sterilizasyon
talimatina uyun.

Cihazi Klinik islemden Gegirme

implantlarin islemden gecirilmesi ve tekrar kullanilabilir cihazlarin, alet tepsilerinin
ve muhafazalarinin tekrar islemden gecirilmesi ile ilgili ayrintili talimat, Synthes'in
“Onemli Bilgiler” brosurinde acgiklanmistir. Aletleri monte ve demonte etme
talimati ("Cok parcal aletlerin soktlmesi"), web sitesinde mevcuttur.

Bakim:

Aletleri ve aksesuarlari temizlerken, dezenfekte ederken ve sterilize ederken yerel
dizenlemelerin ve/veya hastane gerekliliklerinin belirttigi gecerli tim kan yoluyla
bulasan patojen islemlerini uygulayin.

Temizlik:

— Temizlik, manuel veya 6n temizlikle birlikte mekanik olarak yapilabilir.

- Cihaz icin ultrasonik temizlik prosesi 6nerilmez.

— Tum kan ve debrisin ilik su ve yumusak bir deterjanla giderilmesi onerilir.
(Bu kimyasallar kabloya absorbe olabileceginden ve akabinde disari sizarak doku
reaksiyonlarina yol acabileceginden sentetik deterjanlar veya yag bazl sabun
kullanmayin.)

— Kablonun her iki ucundaki cam fiber yizint durulamaya dikkat ederek distile
suyla iyice durulayin.

Dezenfeksiyon:

— Kablolar, zarar gérmeyecek sekilde kisa sure dezenfektan sollsyonlara
batirilabilir.

— Dezenfektan sollsyonlarin sure spesifikasyonlarina basvurun; bununla birlikte
kablolari 10 dakikadan uzun stre batirmaktan kaginin.

— Dezenfeksiyon donglsu: Otomatik termal dezenfeksiyon icin: En az 2 dakika
30 saniye boyunca 93 °C.

— Dezenfeksiyon  dongusu:
dezenfeksiyon

Diger:  AO0-Value-System  kullanarak  termal
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Sterilizasyon:

— Fiber optik kablo asagidaki sterilizator tipinde mukerrer sterilizasyona dayanacak
sekilde 6zel olarak tasarlanmistir: 132 °C'de 4 dakika sargili buharl otoklav
(6n vakum) ve 20 dakika kurutma stresi.

— Kablonun keskin veya sivri nesnelerle temas etmemesine titizlikle dikkat
edilmelidir.

— Etkili sterilizasyon icin otoklavin diizgiin calistigindan emin olun. Spesifik talimat,
kosullar ve maruziyet sireleri igin otoklavinizin kilavuzuna basvurun.

— Buharli otoklavlama sirasinda ortaya c¢ikan basing farki, tuplerde kiguk
kabarciklar olusmasina neden olabilir. Bu kabarciklar fiber optik kabloyu
etkilemeyecek ve zaman icinde yok olacaktir.

— Fiber optik kablonun sterilizasyonundan sonra kablonun ¢ok yavasca soguyarak
oda sicakhigina ulasmasini bekleyin.

— Fiber kirilmasina ve asiri isik iletimi kayiplarina yol agacagi icin soguk bir siviya
batirmayin veya soguk siviyla durulamayin.

Cihaza Ozel Ek Bilgiler
Asagidaki semboller, tibbi sinif bir 1sik kaynaginda veya aydinlatmayla iliskili baska
bir ekipmanda bulunabilecek sembollerdir.

—Q— Parlaklik

’ CF Tipi Ekipman

R BF Tipi Ekipman

BF notlari: (1) B = Body (Govde), (2) F = Floating (Yuzer)
CF notlari: (1) C = Cardial (Kardiyal), (2) F = Floating (Y(zer)

Degistirme endikasyonlari
Not: Isik kablosu, calisan bir isik kaynagina bagliyken bu kontrolu gergeklestirmeyin.
Parlak isik ¢ikisi, gozu ciddi sekilde rahatsiz edebilir.

— Bir fiber optik kablo, fiberlerinin isik iletiminde %30 kayip gosterdiginde
degistirilmelidir. Bu, kablonun her iki ucu tutularak tespit edilebilir: Kablonun bir
ucunu isiga dogrultup diger ucundan bakin.

— Gerilim azaltici ve kilif veya uc¢ baglanti parcalari gibi gorsel incelemeyle
gorilebilen kablo bilesenlerinde ayrilma oldugunda.

— Kablo asiri derecede gerildiginde veya kesildiginde.

Bertaraf
Cihazlar, hastane proseddrleri uyarinca tibbi saglik hizmetleri cihazi olarak bertaraf
edilmelidir.
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