LietoSanas pamaciba
03.612.031 Optisko Skiedru kabelis piesprauzamajam
apgaismes kermenim/apgaismojuma fokusésanas iericei

So lietosanas pamacibu nav paredzéts izplatit ASV

Ne visi izstradajumi paslaik ir pieejami visos tirgos

Rokasgramatu saturs var tikt mainits;
visjaunaka katras rokasgramatas versija
vienmeér ir pieejama tiessaisteé.
Izdrukata: Mai 05, 2020

q3

(#) DePuySynthes

v

© Synthes GmbH 2020. Visas tiesibas paturétas. SE_236814 AD 04/2020



LietoSanas pamaciba

03.612.031 Optisko 3kiedru kabelis piesprauzamajam apgaismes kermenim/
apgaismojuma fokusésanas iericei

Svariga informacija veselibas apripes specialistiem un operaciju zales personalam:
ST lieto$anas pamaciba neietver visu nepiecie$amo informéciju par ierices izvéli un
lietosanu. L4dzu, pirms lietosanas uzmanigi izlasiet lietosanas pamacibu un
Synthes brosaru ,Svariga informacija”. Parliecinieties, ka labi parzinat attiecigo
kirurgisko procedaru.

Materiali
Mediciniskas un optiskas pakapes optisko skiedru kabelis

Paredzétais lietojums

Sis optisko $kiedru kabelis ir izstradats, lai nodro3inatu kirurgisko instrumentu
apgaismojumu ar augstas intensitates gaismas avotu standarta vai minimali
invazivas operacijas zona.

Indikacijas/kontrindikacijas

Ja optisko 3kiedru gaismas kabeli (03.612.031) ir planots izmantot kopa ar
implantiem vai instrumentiem, indikacijas, kontrindikacijas un papildu kirurgiskas
darbibas, I0dzu, skatiet attiecigaja lietosanas pamaciba.

Pacientu mérkgrupa

Izstradajums paredzéts lietosanai atbilstosi paredzétajam lietojumam, indikacijam,
kontrindikacijam un apsverot pacienta anatomiju un veselibas stavokli.

Pacientu mérkgrupa ir atkariga no implantéjamas ierices, nevis no instrumentiem.
Implantu specifiskas pacientu mérkgrupas skatiet attieciga implanta lietosanas
pamaciba.

Paredzétais galalietotajs

ST ierice ir paredzéta lietosanai kvalificétiem veselibas apripes specialistiem,
pieméram, kirurgiem, arstiem, operaciju zales personalam un ierices sagatavo3ana
iesaistitajam personam. Visam personalam, kas rikojas ar ierici, ir pilniba japarzina
lietoSanas pamaciba, kirurgiskas proceddras, ja piemérojamas, un/vai Synthes
brosara ,Svariga informacija”, ka nepieciesams.

lespéjamie nevélamie notikumi, nevélamas blakusparadibas un

atlikusie riski

Uznémums Synthes razo instrumentus, kas paredzéti operacijas vietas
sagatavo3anai un Synthes implantu implantésanas atvieglo3anai. Nevélamo
notikumu/blakusparadibu pamata ir izmantotie implanti un saistitas piek|uves
sistémas, nevis gaismas kabelis. Specifiskos nevélamos notikumus/nevélamas
blakusparadibas skatiet attiecigaja lietosanas pamaciba.

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi
ST izstradajuma galalietotajam ir pilniba jaiepazistas ar izstradajuma lietoanu
un apkopi.

— Esiet piesardzigi, lai operacijas laika gaismas kabelis netiktu tiesi vérsts acis.
Spéciga gaismas izvade var izraisit smagu acu diskomfortu.

— Galalietotajam nepieciesams rlpigi iepazities ar 3o lietoSanas pamacibu pirms
jebkura méginajuma lietot 30 izstradajumu kliniski. Noradijumus nepieciesams
jevérot Tpasi attieciba uz bridinajumiem un tirisanas noradijumiem. Proceddras
laika 3ai lietosanas pamacibai ir jabat pieejamai operéjosajam personalam.

— Jaierice tiek lietota savienojuma ar citu razotaju iekartam, sekojiet noradijumiem
to lietosanas rokasgramatas.

— Pirms katras proceddras rupigi apskatiet gaismas kabeli, lai parliecinatos par ta
pareizu apkopi, tirisanu un sterilizé3anu, ka arf pilnigu funkcionalitati.

— Gaismas avotos tiek izmantotas augstas intensitates spuldzes, kas rada gan
spilgtu apgaismojumu, gan izdala siltumu. Spéciga gaismas intensitate, ko rada
3is gaismas avots un gaismas izstarosana no gaismas kabela, var izraisit
apdegumus.

— Nepiecie3ams rapigi ievérot apkopes un tirisanas noradijumus.

— Nepieciesams izvairities no parmérigas vada salocisanas.

— Neparklajiet un neaizklajiet gaismas avotu vai gaismas kabeli, kamér tas darbojas.

— Nelieciet gaismas kabeli uz parklaja, kamér tas darbojas.

— Lietojot elektriskas iekartas, vienmer ir jaievéro drosibas piesardzibas pasakumi,
lai novérstu operatora/pacienta triecienu, ugunsbistamibu vai iekartu bojajumus.
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To kalposanas laiku var paildzinat, ievérojot dazas norades.

— Izvairieties stiept kabeli, piedot tam formu ar asiem lenkiem vai savijumiem,

ka ari pieskarties tam ar asiem vai smailiem priekSmetiem. lek3éjas gaismas

Skiedras ir izgatavotas no stikla — materiala, kas, paklaujot to mehaniska spéka

iedarbibai, salizt. Skiedras parravuma dé| samazinas gaismas izvade.

Nelietojiet optisko 3kiedru kabeli, ja tam ir jebkadas novirzes no ta originalas

izstrades vai uzblves. Optisko 3kiedru kabela kalisa (atveres) izméram ir jaatbilst

instrumenta atveres izméram, lai iegGtu maksimalu gaismas izvadi.

— Lielaka izméra optisko 3kiedru kabelis nepalielinas gaismas izvadi instrumentam
ar mazaku atveri. Tas var izraisit instrumenta parkarsanu vai izraisit ievainojumus
pacientam.

— Nepielaujiet optisko virsmu saskari ar gridu vai citdm cietdm virsmam. Ta rezultata
var veidoties skrambas, kuras samazinas gaismas izvadi. Lai nodrosinatu papildu
aizsardzibu, uzglabajiet kabe|us sterilizacijas paplatés.

— Jebkur$ neuzmanigs griezums vai ddriens silikona caurulé padaris to nedrosu.
Nekavéjoties japartrauc ta lieto3ana.

Vairak informacijas skatiet Synthes bro3ara , Svariga informacija”.

Medicinisko iericu kombinacija
Uznémums Synthes nav parbaudijis saderibu ar iericém, ko piedava citi razotaji, un
3aja zina atbildibu neuznemas.

Optisko 3kiedru gaismas kabelis ir saderigs lietosanai ar gaismas avotiem, kas
izgatavoti no $adam detalam: ksenona gaismas avots ar spuldzes jaudu lidz 300 W,
halogéna gaismas avots ar spuldzes jaudu lidz 250 W vai Metal Halide gaismas
avotu ar spuldzes jaudu I1dz 100 W. Jebkuram gaismas avotam, kas tiek lietots ar
30 kabeli, ir nepieciesama vismaz 90 % infrasarkana (IR) filtré3ana, lai nepielautu
kabela bojajumus lietosanas laika.

Magnétiskas rezonanses vide
Nav dro$s, izmantojot ar MR: medicinisko ierici 03.612.031 nav dro3i lietot MR vidé
saskana ar ASTM F 2052, ASTM F 2213, ASTM F 2182.

Apstrade pirms ierices lietosanas

Nesterila ierice:

Uznémuma Synthes izstradajumi tiek piegadati nesterili, un tie pirms kirurgiskas
lieto3anas jatira un jasterilizé ar tvaiku. Pirms tiri3anas nonemiet visu originalo
iepakojumu. Pirms sterilizésanas ar tvaiku ietiniet izstradajumu apstiprinata
ietinamaja papira vai ievietojiet konteinera. levérojiet uznémuma Synthes tirisanas
un sterilizésanas noradijumus, kas aprakstiti brosara , Svariga informacija”.

lerices kliniska apstrade

Sikaka informacija par implantu apstradi un atkartoti lietojamu iericu, instrumentu
paplasu un kastu atkartotu apstradi sniegta Synthes brosara , Svariga informacija”.
Instrumentu montazas un demontazas instrukcijas ,Vairakdalu instrumentu
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demontaza” var lejupieladét no timek|a vietnes.

Apkope:

Tirot, dezinficéjot un sterilizéjot instrumentus un piederumus, ievérojiet visas

piemérojamas ar asinim parnésajamu patogénu proceddras, kas noraditas vietéjas

regulas un/vai slimnicas prasibas.

Tirisana:

— Tiridanu var veikt manuali vai mehaniski, izmantojot priek3tirisanu.

— lerice nav ieteicama tirisanai ar ultraskanu.

— Visu asinu un netirumu notiridanai iesaka lietot remdenu Gdeni ar vaju
mazgasanas lidzekli. (Nelietojiet sintétiskus mazgasanas lidzek|us vai ziepes uz
ellas bazes, jo 3is kimikalijas var uzskties kabell un péc tam tas var noplast un
izraisit audu reakcijas.)

— Rapigi izskalojiet ar destiletu Gdeni, uzmanigi izskalojot stikla skiedras virsmu
abos kabela galos.

Dezinficésana:

— Kabelus drikst Tslaicigi iemérkt dezinficé$anas skidumos, neizraisot bojajumus.

— Skatiet dezinficésanas ilguma specifikacijas, tomér izvairieties mércét kabeus
ilgak par 10 minatém.

- Dezinficésanas cikls: Automatizétai termiskajai dezinficésanai: 93 °C temperatara
vismaz 2 minates un 30 sekundes.

- Dezinficésanas cikls: Cits: termiska dezinficésana, izmantojot AO-Value-System
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Sterilizésana:

— Optisko Skiedru kabelis ir pasi izstradats, lai izturétu atkartotu sterilizaciju $ada
veida sterilizatora: Autoklavéjiet ar tvaiku (priekSvakuuma) 4 mindsu cikla 132 °C
temperatdra ar 20 minGsu zavésanas laiku.

— Ir nepieciesams ievérot Tpasu piesardzibu, lai nepielautu kabela saskarsanos ar
asiem vai smailiem priekSmetiem.

— Garantéjiet autoklava pareizu darbibu efektivai sterilizacijai. Lai iegatu sikaku
informaciju par specifiskiem noradijumiem, apstakliem un ekspozicijas laikiem,
skatiet autoklava rokasgramatu.

— Spiediena starpiba, kas rodas, sterilizéjot ar tvaika autoklavé3anu, var radit sikus
burbulisus caurulés. Sie burbulisi neietekmé optisko $kiedru kabeli un ar
laiku izklist.

— Péc optisko skiedru kabela sterilizésanas |aujiet tam |oti Iéni atdzist istabas
temperatara.

— Neiemérciet vai neskalojiet kabeli auksta Gdent, jo tas izraisis $kiedru saltsanu
un spilgtas gaismas intensitates zudumus.

Papildinformacija par ierici

Talak uzskaititie simboli identificé tos simbolus, kurus var atrast uz izmantojumam
medicing atbilsto3as kvalitates gaismas avota un cita aprikojuma, kas saistits ar
apgaismojumu.

—Q— Spilgtums

’ CF tipa iekarta

R BF tipa iekarta

Piezimes BF: (1) B = kermenim, (2) F = peldosa
Piezimes CF: (1) C = sirds, (2) F = peldo3a

Indikacijas instrumenta nomainai
Piezime: Neveiciet So parbaudi, kamér gaismas kabelis ir pievienots pie iedarbinata
gaismas avota. Spéciga gaismas izvade var izraisit smagu acu diskomfortu.

— Ja optisko skiedru kabelT skiedru gaismas zudums ir 30 %, kabeli nepiecie3ams
nomaintt. To var noteikt, turot abus kabela galus: pavérsiet vienu kabela galu
pret gaismu, kamér skataties uz otru galu.

— Ja ir konstatéjama ar aci redzama kabela komponentu sadalisanas,
ka spriegojuma zudums, apvalka vai gala atdalisanas.

— Javads ir bijis parmérigi izstiepts vai sagriezts.

Utilizacija
Sis ierices ir jautilizé ka veselibas apripei paredzétas mediciniskas ierices atbilstosi
slimnica spéka esosajam procedtram.
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