Kayttoohjeet
03.612.031 Valokuitukaapeli valoklipsille/valaisinlistalle

Naitd kdyttdohjeita ei ole tarkoitettu
jakeluun Yhdysvalloissa

Kaikkia tuotteita ei ole talla hetkella
saatavana kaikissa maissa.

Kayttdéoppaat voivat muuttua;

uusin versio kustakin kdyttéoppaasta
on aina saatavilla verkossa.

Painettu: Mai 05, 2020

(#) DePuySynthes ce

© Synthes GmbH 2020. Kaikki oikeudet pidatetadn. SE_236814 AD 04/2020



Kayttoohjeet

03.612.031 Valokuitukaapeli valoklipsille/valaisinlistalle

Tarked huomautus hoitoalan ammattilaisille ja leikkaussalihenkilékunnalle: Nama
kayttéohjeet eivat sisélld kaikkea tarvittavaa tietoa laitteen valitsemisesta ja
kayttamisesta. Lue kayttdohjeet sekd Synthes-esite "Tarkeitd tietoja” huolellisesti
ennen  kdyttéad.  Varmista, ettd olet perehtynyt  asianmukaiseen
leikkaustoimenpiteeseen.

Materiaalit
Laakinta- ja optiikkalaatuista valokuitukaapelia

Kayttotarkoitus

Taman kuituoptisen valokaapelin tarkoitus on tuoda valoa suurtehovaloldhteesta
kirurgiseen instrumenttiin joko normaalin tai mini-invasiivisen leikkausalueen
valaisemiseksi.

Kayttoaiheet/vasta-aiheet

Jos kuituoptista valokaapelia (03.612.031) kdytetaan yhdistelmana implanttien tai
instrumenttien kanssa, katso kdyttdaiheet ja vasta-aiheet sekd muut leikkausvaiheet
vastaavista kdyttoohjeista.

Kohdepotilasryhma

Tama tuote on tarkoitettu kaytettdvaksi kayttotarkoituksen ja kayttdaiheiden
mukaisesti, vasta-aiheet ja potilaan anatomia ja terveydentila huomioon ottaen.
Kohdepotilasryhma perustuu itse implanttilaitteisiin  eikd instrumentteihin.
Implanttien nimenomainen potilaskohderyhma ilmoitetaan vastaavissa implantin
kayttoohjeissa.

Kohdekayttaja

Tama laite on tarkoitettu patevien terveydenhuollon ammattilaisten kayttoon,
esim. kirurgit, ladkarit, leikkaussalihenkilokunta ja laitteen valmistelussa mukana
olevat henkilt. Koko laitteita kasittelevan henkildkunnan on tunnettava
kokonaisuudessaan kayttoohjeet, leikkaustoimenpiteet (soveltuvissa tapauksissa)
ja/tai Synthes-esite "Tarkeita tietoja” tarpeen mukaan.

Mahdolliset haittatapahtumat, ei-toivotut sivuvaikutukset ja jaljelle
jaavat riskit

Synthesvalmistaa leikkausalueenvalmisteluun ja Synthes-implanttienimplantoinnin
avustamiseen tarkoitettuja instrumentteja. Haittatapahtumat/sivuvaikutukset
perustuvat implantteihin ja niihin liittyviin sisaanvientijarjestelmiin eivatka
valokaapeliin. Tarkemmat haittatapahtumat/sivuvaikutukset ovat vastaavissa
kayttoohjeissa.

Varoitukset ja varotoimet
Taman tuotteen kayttdjan tdytyy olla hyvin perehtynyt tuotteen kayttéon
ja huoltoon.

— Varo osoittamasta valokaapelia suoraan silmiin kdyton aikana. Erittain kirkas valo
voi aiheuttaa erittdin epamiellyttdvaa tunnetta silmissa.

- Kayttdjan taytyy lukea nama kdyttdohjeet huolella ennen tuotteen kliinista
kayttoa. Ohjeita tdytyy noudattaa tarkasti ja erityistd huomiota tulee kiinnittaa
varoituksiin ja puhdistusohjeisiin. Naiden kayttdohjeiden tulee olla leikkaustiimin
saatavilla toimenpiteen aikana.

— Noudata muiden tdmdn tuotteen kanssa kdytettdvien laitteiden valmistajien
oppaissa annettuja ohjeita.

— Tarkista valokaapeli huolella ennen jokaista toimenpidetta varmistaaksesi, etta
se on hyvassa kunnossa, puhdas ja steriloitu ja ettd se toimii kunnolla.

— Valoldhteet kdyttavat suuritehoisia lamppuja, jotka tuottavat ldmpoa seka

erittain kirkasta valoa. Valoldhteen tuottama voimakas kirkkaus ja valonkaapelin

tuottama valo voivat aiheuttaa palovammoja.

Huolto- ja puhdistusohjeita taytyy noudattaa huolella.

— Kaapelin liiallista taivuttamista taytyy valttaa.

Valoldhdetta tai valokaapelia ei saa verhota tai peittdd sen toimiessa.

— Valokaapelia ei saa asettaa peitteen paalle sen toimiessa.

Varotoimenpiteita tdytyy aina noudattaa sahkolaitteita kaytettdessa,

jotta voidaan ehkaistd sahkoiskun vaara kayttéjélle/potilaalle, tulipalovaara

tai laitevahinko.
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Laitteen kdyttoikaa voidaan pidentdd noudattamalla muutamia perusohjeita.

— Valta venyttamasta kaapelia, tekemasta siihen teravia taitoksia tai mutkia, alaka
paasta sita kosketukseen terdvien esineiden kanssa. Sisdiset valokuidut on
valmistettu lasista, joka jannityksen alaisena on rikkoontuva materiaali.
Kuidun rikkoontuminen heikentaa valaisutehoa.

- Ald kayta valokaapelia, jos siihen on tehty muutoksia. Valokaapelin nipun
koon (aukko) téaytyy vastata instrumentin aukon kokoa, jotta valo olisi
mahdollisimman voimakas.

— Suurempiaukkoinen valokaapeli ei lisdd pienempiaukkoisen instrumentin
valon voimakkuutta. Se voi aiheuttaa ylikuumentumista instrumentissa ja
vahinkoa potilaalle.

— Optisia pintoja ei saa paastaa kosketukseen lattian tai muiden kovien pintojen

kanssa. Tastd aiheutuvat naarmut heikentavat valon tehokkuutta. Sailyta

kaapeleita sterilointitarjottimilla lisdsuojauskeinona.

Silikoniputkeen vahingossa tehdytviillot taireiat tekevat kaapelista epaturvallisen.

Sellainen tulee poistaa kaytosta valittomasti.

Katso lisdtietoja Synthes-esitteestd "Tarkeita tietoja”.

Laakinnéllisten laitteiden yhdistelma
Synthes ei ole testannut yhteensopivuutta muiden valmistajien toimittamien
laitteiden kanssa eika ota mitaan vastuuvelvollisuutta tallaisista tilanteista.

Kuituoptinen valokaapeli on yhteensopiva kéytettavaksi seuraavanlaisten
valoldhteiden kanssa: Ksenon, jonka teho on korkeintaan 300 wattia, halogeeni,
jonka teho on korkeintaan 250 wattia tai metallihaloidi, jonka teho on korkeintaan
100 wattia. Taman kaapelin kanssa kdytettavassa valolahteessa tulee olla vahintaan
90-prosenttinen infrapunasuodatin  estdmdan  kaapelia vahingoittumasta
kaytdn aikana.

Magneettikuvausymparisto
Ei turvallinen magneettikuvauksessa: Laakinnallinen laite 03.612.031 ei ole
MK-turvallinen standardien ASTM F 2052, ASTM F 2213 ja ASTM F 2182 mukaan.

Laitteen kayttoa edeltéva hoito

Steriloimaton laite:

Steriloimattomassa tilassa toimitetut Synthes-tuotteet tdytyy puhdistaa ja
hoyrysteriloida ennen leikkauskayttoa. Poista kaikkialkuperaiset pakkausmateriaalit
ennen puhdistusta. Aseta tuote hyvaksyttyyn kaareeseen tai astiaan ennen
hoyrysterilointia. Noudata Synthes-esitteessa  “Tarkeitd tietoja" annettua
puhdistus- ja sterilointiohjetta.

Laitteen kliininen prosessointi

Implanttien késittelya ja kestokdyttoisten laitteiden ja instrumenttitarjottimien ja
-koteloiden uudelleenprosessointia koskevat tarkat ohjeet annetaan Synthes-
esitteessd “Tarkeita tietoja”. Instrumenttien kokoonpano- ja purkuohjeet
“Moniosaisten instrumenttien purkaminen” ovat saatavana verkkosivustolla.

Kunnossapito:

Noudata paikallisten asetusten mukaisia soveltuvia veripatogeenisia toimenpiteita
ja/tai sairaalan madrdyksia instumentteja ja lisatarvikkeita puhdistettaessa,
desinfioitaessa ja steriloitaessa.

Puhdistus:

— Puhdistus voi tapahtua kasin tai mekaanisesti.

- Laitteelle ei suositella ultradgénipuhdistusta.

— Kadenlampoinen, mieto puhdistusainevesi on suositeltavaa veren ja jaamien
puhdistukseen. (Ald kayta synteettisid puhdistusaineita tai 6ljypohjaista
saippuaa, silla niissa olevat kemikaalit voivat imeytya kaapeliin ja sen jalkeen
vuotaa ulos aiheuttaen kudosreaktioita.)

— Huuhtele huolella tislatulla vedelld kiinnittden huomiota kaapelin kummassakin
péassa olevaan lasikuidun pintaan.

Desinfiointi:

Kaapeleita voidaan liottaa hetken aikaa desinfiointiliuoksissa aiheuttamatta
vahinkoa.

— Noudata desinfiointiliuoksien aikamaarityksid; valtd kuitenkin liottamasta
kaapeleita yli 10 minuuttia.
Desinfiointiohjelma: Automaattinen
2 minuutin ja 30 sekunnin ajan.
Desinfiointiohjelma: Muu: Lampddesinfiointi kayttamalla AO-arvojarjestelmaa

°C vahintaan

ldmpaodesinfiointi: 93
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Sterilointi:

— Tama valokuitukaapeli on suunniteltu kestdmaan toistuvaa sterilointia seuraavan
tyyppisissa sterilointilaitteissa: Hoyryautoklaavi (esityhjio) kaarittyna 132 °C:ssa
4 minuutin kasittely ja 20 minuutin kuivaus.

— Erityista varovaisuutta tdytyy noudattaa, jottei kaapeli joudu kosketukseen
terdvien esineiden kanssa.

— Varmista, ettd autoklaavi toimii oikein tehokkaan steriloinnin varmistamiseksi.
Tarkemmat ohjeet, olosuhteet ja kasittelyajat I6ytyvat autoklaavin
kayttdoppaasta.

— Hoyryautoklaavikasittelyn aikana tapahtuva paine-ero saattaa aiheuttaa pienia
kuplia letkussa. Kuplat eivat vaikuta valokaapeliin ja ne haviavat ajan myota.

— Kun valokaapeli on steriloitu, anna sen jadhtya erittdin hitaasti
huoneenlampatilaan.

- Al& upota tai huuhtele kylmélla nesteelld, silla se vahingoittaa kuitua ja heikentéa
valonsiirtoa huomattavasti.

Laitekohtaiset lisatiedot
Alla luetellut merkit vastaavat niitd, jotka esiintyvat laakintalaatuisissa valolahteissa
ja muissa valaistuslaitteissa.

—Q— Kirkkaus

’ Tyypin CF laite

R Tyypin BF laite

BF-merkinnat: (1) B = Body, (2) F = Floating
CF-merkinnéat: (1) C = Cardial, (2) F = Floating

Vaihto on tarpeen seuraavissa tapauksissa

Huomautus: Ald tee titd tarkistusta valokaapelin ollessa kiinni toimivassa
valonldhteessa. Erittdin kirkas valo voi aiheuttaa erittdin epamiellyttavaa
tunnetta silmissa.

— Kun valokaapelin kuitujen valonldhetys on heikentynyt 30 %, kaapeli taytyy
vaihtaa. Téama voidaan paatelld pitamalla kiinni molemmista kaapelin paista:
osoita toinen kaapelin paa valoa kohti samalla kun katsot toista paata.

— Kun kaapelin visuaalisesti tarkistettavat osat, esim. jannitteenpoistaja, suojus tai
paatyosat, irtaantuvat.

— Kun kaapeli on venynyt voimakkaasti tai siind on viilto.

Havittaminen
Laitteet on havitettava terveydenhuollon ladkinnéllisend laitteena sairaalan
menettelytapojen mukaan.
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