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Hasznalati utasitas

03.612.031 Széloptikai kabel fénykliphez/fénycsikhoz

Fontos megjegyzés az egészségligyi szakemberek és a mitdszemélyzet szamara: A
jelen hasznalati utasitdas nem tartalmazza az eszkozok kivalasztasdhoz és
hasznalatahoz szilkséges 6sszes tudnivalot. Hasznalat el6tt figyelmesen olvassa el
a hasznalati utasitast és a Synthes , Important Information” (Fontos informaciok) c.
tajékoztato fuzetét. Fontos, hogy ismerje a megfelel6 mUtéti eljarast.

Anyagok
Orvosi és optikai mindségl szaloptikai kabel

Rendeltetés

Ez a szaloptikai fénykabel arra vald, hogy fényt széllitson egy magas intenzitasu
fényforrastdl egy sebészi miszerhez a mdtéti teriilet megvilagitasa érdekében,
amely lehet standard vagy minimalisan invaziv m(tét.

Javallatok/ellenjavallatok

Amennyiben a széloptikai fénykabelt (03.612.031) implantatumokkal vagy
muszerekkel egyUtt hasznaljak, at kell tekinteni a javallatokat, az ellenjavallatokat
és a tovabbi mUtéti lépéseket a megfeleld hasznélati utasitasban.

Betegcélcsoport

A terméket a rendeltetésnek, a javallatoknak és az ellenjavallatoknak megfeleléen,
abeteg anatomiajanak és egészségi dllapotanak figyelembevételével kell hasznalni.
A betegcélcsoportot a betiltetendd eszkdzok, nem pedig a miszerek hatarozzak
meg. Az egyes implantatumok specifikus betegcélcsoportjai a megfeleld
implantdtum hasznalati utasitasaban szerepelnek.

Rendeltetés szerinti felhasznalo

Ez az eszkdz szakképzett egészségugyi szakemberek, példaul sebészek, mas
orvosok, mitoszemélyzet és az eszkoz elOkészitésében részt vevd személyek altal
hasznalhatd. Az eszkozt kezeld Gsszes személynek teljeskorlen ismernie kell a
hasznélati utasitast, a sebészeti eljarasokat, ha vannak, és/vagy adott esetben a
Synthes ,,Important Information” (Fontos informaciok) c. tajékoztaté flizetét.

Lehetséges nemkivanatos események, nemkivanatos mellékhatasok és
fennmaradé kockazatok

A Synthes a helyszin elékészitésére és a Synthes implantatumok bedltetésének
elGsegitésére szolgaldé mlszereket gyart. A nemkivanatos eseményeket/
mellékhatdsokat az implantdtumok és a kapcsolédo, hozzaférést biztositd
rendszerek hatarozzak meg, nem pedig a fénykabel. A specifikus nemkivanatos
események/mellékhatasok a megfelel6 hasznalati utasitasban szerepelnek.

Figyelmeztetések és 6vintézkedések
Ezen termék haszndléjanak alaposan ismernie kell a termék hasznélatat és
karbantartasat.

- Figyeljen oda arra, hogy mUtét alatt a fénykabelt ne iranyitsa kozvetlendl a
szembe. A nagyon erds fénykimenet a szemben sulyos diszkomfort-érzést
okozhat.

— Afelhasznaldnak alaposan tanulmanyoznia kell ezt a hasznalati utasitast, miel6tt
a terméket a gyakorlatban hasznalni szeretné. Az utasitasokat pontosan kévetni
kell, kulonosen a figyelmeztetéseket és a tisztitasi Utmutatasokat illetéen. A
hasznalati utasitasnak a mdtét sordn a mdtéti munkacsoport szamara
hozzaférhetonek kell lennie.

- Koévesse mas gyartok miszereinek hasznalati Gtmutatojat is, amennyiben azokat
ezzel a termékkel egyUtt hasznélja.

- Minden beavatkozas el6tt alaposan vizsgalia meg a fénykabelt, hogy
meggy6z6djon réla, hogy megfelelen karban van tartva, tiszta és sterilizalt, és
teljesen miksdoképes.

— A fényforras magas intenzitast lampat hasznal, amely ugyanugy termel hét,
mint erés fényt. A fényforrds és a fénykabel fénykimenetele &ltal termelt
nagyfoku fényesség égést okozhat.

— Fontos a karbantartasi és tisztitasi utasitasok gondos betartasa.

— A kabel tulzott meghajlitasat kerdini kell.

— MUkosdés kézben ne fedje le vagy takarja be a fényforrast vagy a fénykabelt.

— MuUkodés kozben ne tegye a fénykabelt kendore.

- A biztonsagi ovintézkedéseket mindig alkalmazni kell, ha elektromos miszert
hasznal, hogy megel6zze a sebész/beteg aram okozta sokkjat, a tlzveszélyes
helyzetet vagy a miszer sértilését.
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Elettartamukat ndvelheti néhany irdnyelv kdvetésével.

— Kerdlje a kdbel megnyujtasat, bizonyos alakzatok kialakuldsat, beleértve az éles
megtdretést vagy csomot, vagy éles/hegyes targgyal valo érintkezést. A belsd
fényszalak tiveghdl késziilnek, ami terhelés hatasara eltorik. A szalak eltérése
csokkent fénykimenetet eredményez.

- Ne hasznélja a szaloptikai kabelt az eredeti tervtdl vagy felépitéstol eltérd
maodon. A széloptikai kdbel kotegméretének (aperturajanak) illeszkednie kell a
mUszer apertarajahoz a maximalis fénykimenet elérése érdekében.

— Egy nagyobb aperturdju széloptikai kabel nem fogja jobban névelni a
fénykimenetet egy kisebb apertarajd mdszernél. Ez a mlszer tulmelegedését
okozhatja, és a beteg sértiléséhez vezethet.

- Kerulje, hogy az optikai felszinek a talajjal vagy mas kemény felszinnel
érintkezzenek. A kovetkezményes karcolasok csokkentik a fénykimenetet. A
kabeleket a tovabbi védelem céljabdl tartsa a sterilizacios talcakon.

— Aszilikoncsé barmely nem szandékos megvagasa vagy megszurasa utan a kabel
nem lesz biztonsdgos. Azt azonnal ki kell vonni a hasznalatbdl.

Tovéabbi informéacidkat a Synthes ,Important Information” (Fontos informaciok) c.
tajékoztatd fuzet tartalmaz.

Orvosi eszk6zék kombinacioja
A Synthes véllalat a mas gyartok eszkozeivel vald kompatibilitast nem tesztelte, igy
ilyen esetekben nem vallal felel6sséget.

A széloptikai fénykabel az alabbiakbdl allé fényforrasokkal kompatibilis: xenon,
300 wattos fényerGsségig, halogén, 250 wattos fényerdsségig, vagy fém-
halogenid, 100 wattos fényerGsségig. Az ezen kabellel hasznalt barmely
fényforrasnak minimum 90%-os infravérds (IR) szlrovel kell rendelkeznie, hogy a
kabel hasznélat kozben ne séruljon.

Magneses rezonancias kdrnyezet

MR-rel biztonsdgosan nem vizsgalhatd: A 03.612.031 orvosi eszk6z az ASTM F
2052, ASTM F 2213, ASTM F 2182 szabvanyok szerint MR-kornyezetben nem
hasznalhato biztonsagosan.

Az eszk6z hasznalata el6tti kezelés

Nem steril eszkoz:

A nem steril kiszerelés(i Synthes termékeket a mUtéti felhasznalas el6tt meg kell
tisztitani és gozsterilizalni kell. Tisztitas el6tt el kell tavolitani a teljes eredeti
csomagolast.  GOzsterilizalas el6tt tegye a terméket egy jovahagyott
csomagoldanyagba vagy tartalyba. Kévesse a Synthes ,,Important Information”
(Fontos informécidk) c. tajékoztatofiizetben ismertetett tisztitasi és sterilizalasi
Utmutatast.

Az eszkoz klinikai felhasznalasa

Azimplantatumok feldolgozasaval és az Ujrafelhasznalhato eszkdzok, miszertalcak
és tokok regeneralasra valo elGkészitésével kapcsolatos részletes utasitasok a
Synthes ,Fontos tajékoztatas” ciml dokumentumaban talalhatok. Az eszkozok
Ossze- és szétszerelésével kapcsolatos utasitdsokat tartalmazé ,A tébbrészes
eszkdzok szétszerelése” ciml dokumentum a webhelyen talalhaté meg.

Karbantartés:

A mUszerek és tartozékok tisztitasa, fertOtlenitése és sterilizalasa soran kdvesse az
Osszes alkalmazhato, a helyi szabalyozésok és/vagy a kérhadz elvarasainak
megfeleld, a vér eredet(i patogénokra vonatkozé eljarasokat.

Tisztitas:

— A tisztitas kézzel vagy géppel is végezhetd elStisztitast alkalmazva.

— Az eszkdzOn nem javasolt ultrahangos tisztitasi eljarast végezni.

— Az Osszes Vvér és tormelék eltavolitasdhoz enyhe mososzer hasznélata ajanlott,
langyos vizzel. (Ne hasznéljon szintetikus mosdszereket vagy olaj alapu
szappanokat, mivel ezen kémiai anyagok felszivodhatnak a kabelbe, és ezt
kovetden kiszivarogva széveti reakciot okozhatnak.)

— Desztillalt vizzel alaposan &blitse le, odafigyelve arra, hogy a kabel mindkét
végeén levo lvegszal-felszint ledblitse.

FertGtlenités:

— A kabelek rovid ideig karosodas nélkil 4ztathatok fertStlenitd oldatokban.

- Afert6tlenitd oldatok id6jellemzdit ellendrizni kell, kertilend6 azonban a kabelek
10 percnél hosszabb ideig tart6 aztatasa.

— Fert6tlenitési ciklus: Automatikus hével térténd fertétlenités: 93 °C legalabb
2 perc és 30 masodpercen at.

— Fert6tlenitési ciklus: Egyéb: HOvel torténd fertStlenités az AO értéket alkalmazd
rendszer hasznalataval
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Sterilizalas:

— A szaloptikai kdbelt Ugy tervezték, hogy az aldbbi sterilizélas alkalmazasaval
ellenalljon az ismételt sterilizalasoknak: GOz autoklavba (elévakuumba)
csomagolva 132 °C-on, 4 perces ciklussal, 20 perces szaritasi idovel.

— Rendkivll nagy odafigyelést igényel, hogy a kabel ne érintkezzen éles vagy
hegyes targgyal.

— A hatékony sterilizalas érdekében gyézodjén meg rdéla, hogy az autoklav
megfeleléen mikodik. A specifikus utasitasokat, feltételeket és expozicids
periodusokat illetéen tajékozoddjon az autoklav kézikényvében.

- A nyomaskilénbség, amely gobzautoklévozas soran kialakul, a csében kis
buborékokat okozhat. Ezek a buborékok nincsenek hatassal a széloptikai
kabelre, és id6vel szétoszlanak.

— A széloptikai kabel sterilizalasat kovetéen hagyja, hogy az lassan
szobahomérsékletre haljon.

— Ne maértsa bele vagy dblégesse hideg vizben, mivel ez a szél térését, és jelentds
veszteséget eredményezhet a fény szallitasaban.

Tovabbi eszkozspecifikus informaciok

Az aldbb felsorolt szimbdlumok azokat a szimbolumokat jelentik, amelyek
egészségligyi fényforrasokon vagy mas, vilagitassal kapcsolatos miszereken
talalhatok.

—Q— Fényer6

’ CF tipusu berendezés

R BF tipust berendezés

BF megjegyzések: (1) B = Test, (2) F = Lebegd
CF megjegyzések: (1) C = Kardialis, (2) F = Lebegd

A csere javallatai

Megjegyzés: Ne végezze el ezt azellendrzést, amig a fénykabel mitéti fényforrashoz
van csatlakoztatva. A nagyon er6s fénykimenet a szemben sulyos diszkomfort-
érzést okozhat.

— Amennyiben a széloptikai kabel a szalak fényatvitelének 30%-os csokkenését
mutatja, a kabelt ki kell cseréini. Ez Ugy hatarozhaté meg, ha a kabel mindkét
végét megfogja: a kabel egyik végét irdnyitsa a fény iranyaba, mikézben a masik
végét nézi.

— Ha a kdbel egyes részei kdzott a szemrevételezés soran szétvalds lathatd, mint
példaul a feszilésgatlonal, a boriténal, illetve a végcsatlakozdnal.

— Ha a kébel nagymértékben megnyult, vagy el lett vagva.

Hulladékkezelés
Az eszkdzok hulladékkezelését egészségugyi ellatdsban hasznalatos orvosi
eszkozokként kell végezni, a korhazi eljarasoknak megfeleléen.
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