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Instrukcja obstugi

03.612.031 Przewdd $wiattowodowy do zacisku o$wietlenia/tasmy oswietleniowej
Wazna uwaga dla personelu medycznego i personelu sali operacyjnej: Niniejsza
instrukcja obstugi nie zawiera wszystkich informacji niezbednych do wyboru i
uzycia wyrobu. Przed uzyciem nalezy doktadnie przeczytac niniejsza instrukcje
uzytkowania i broszure firmy Synthes ,Wazne informacje”. Chirurg powinien
upewnic sie, ze zna odpowiednia procedure chirurgiczna.

Materiaty
Przewdd $wiattowodowy klasy medycznej i optycznej

Przeznaczenie

Przewod $wiattowodowy stuzy do odwietlania Swiattem o duzym natezeniu
narzedzia chirurgicznego w polu operacyjnym podczas zabiegéw standardowych
lub minimalnie inwazyjnych.

Wskazania/przeciwwskazania

W przypadku stosowania przewodu $wiattowodowego oswietlenia (03.612.031) w
potaczeniu z implantami lub narzedziami nalezy sie zapozna¢ z odpowiednimi
instrukcjami obstugi odnosnie wskazan i przeciwwskazan oraz dodatkowych
krokéw chirurgicznych.

Grupa docelowa pacjentéw

Produkt powinien by¢ stosowany zgodnie z przeznaczeniem, wskazaniami
i przeciwwskazaniami oraz przy uwzglednieniu budowy anatomicznej i stanu
zdrowia pacjenta.

Grupa docelowa pacjentow oparta zostata na wyrobach implantologicznych, a nie
na narzedziach. Konkretna grupe docelowa pacjentéw w przypadku implantéw
mozna znalez¢ w odpowiednich instrukcjach obstugi implantow.

Docelowy uzytkownik

Ten wyrob jest przeznaczony do stosowania przez wykwalifikowanych
pracownikéw stuzby zdrowia, np. chirurgdéw, lekarzy, personel sal operacyjnych
oraz osoby biorace udziat w przygotowaniu wyrobu. Caty personel obstugujacy
wyréb powinien doktadnie znac instrukcje obstugi i procedury chirurgiczne (jesli
maja zastosowanie) i/lub broszure firmy Synthes ,Wazne informacje”.

Potencjalne zdarzenia niepozadane, dziatania niepozadane i ryzyko
resztkowe

Firma Synthes produkuje narzedzia chirurgiczne przeznaczone do przygotowania
miejsca wszczepienia oraz jako pomoc przy wszczepianiu implantéw firmy Synthes.
Zdarzenia niepozadane/dziatania niepozadane zostaty wyszczegdlnione na
podstawie implantéw i powiazanych systeméw dostepu, a nie na podstawie
Swiattowodu. Konkretne zdarzenia niepozadane/dziatania niepozadane dla
implantéw mozna znalez¢ w odpowiednich instrukcjach obstugi.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Uzytkownik powinien sie doktadnie zapoznac ze sposobami obstugi i konserwadji
niniejszego produktu.

— Podczas operacji nie nalezy kierowa¢ swiattowodu w kierunku oczu. Jasne
Swiatto moze spowodowac bolesne oslepienie.

— Przed zastosowaniem produktu w zabiegach klinicznych uzytkownik powinien
uwaznie przeczytac niniejsza instrukcje obstugi. Nalezy doktadnie przestrzegac
instrukcji, a szczegdlna uwage poswieci¢ ostrzezeniom oraz instrukcjom
dotyczacym czyszczenia. Zesp6t operacyjny powinien mie¢ dostep do niniejszej
instrukcji obstugi podczas zabiegu.

— Nalezy przestrzega¢ instrukcji z podrecznikédw producentdéw innych urzadzen,
jezeli takie urzadzenia sa wykorzystywane w potaczeniu z niniejszym produktem.

— Przed kazda procedura nalezy doktadnie sprawdzi¢ Swiattowdd, czy jest w
odpowiednim stanie, czysty i wysterylizowany, i czy jest w petni sprawny.

— Zrédtami $wiatta sa lampy o wysokiej mocy, ktére emituja ciepto oraz intensywne
$wiatto. Bardzo jasne i mocne Swiatto generowane przez Swiattowdd moze
powodowac oparzenia.

— Nalezy uwaznie przestrzegac instrukcji dotyczacych konserwacji i czyszczenia.

— Przewodu nie nalezy nadmiernie zginac.

— Zrédta $wiatta i przewodu $wiattowodowego nie nalezy zastaniac ani przykrywac
podczas dziatania.

— Przewodu $wiattowodowego nie nalezy umieszcza¢ na serwetach podczas
dziatania.

— W czasie korzystania z urzadzen elektrycznych nalezy stosowac¢ odpowiednie
Srodki ostroznosci, aby nie dopusci¢ do porazenia pradem operatora/pacjenta,
pozaru i uszkodzenia sprzetu.
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Aby wydtuzy¢ zywotnos¢ produktu, nalezy stosowac sie do kilku wskazéwek.

— Nie rozciaga¢ przewodu, nie zagina¢ go zbyt mocno i unika¢ kontaktu przewodu
z ostrymi lub ostro zakoriczonymi obiektami. Znajdujace sie w srodku wtokna sa
szklane, dlatego moga fatwo pekac pod wptywem obciazenia. Pekniete widkna
spowoduja pogorszenie mocy o$wietlenia.

Nie nalezy korzysta¢ z przewodu S$wiattowodowego, jezeli zostat on w
jakikolwiek sposob zmodyfikowany. Apertura przewodu $wiattowodowego
powinna by¢ dopasowana do apertury narzedzia, aby uzyska¢ maksymalna ilos¢
Swiatta.

Zastosowanie przewodu $wiattowodowego o wiekszej aperturze nie spowoduje
zwiekszeniailo$ci Swiatta wydobywajacego sie z narzedzia o mniejszej aperturze.
Zamiast tego moze doj$¢ do przegrzania narzedzia i obrazen ciata pacjenta.
Koncédwka przewodu swiattowodowego nie powinna stykac sie z podtoga ani z
innymi twardymi powierzchniami. Moga powstac zarysowania, ktére zmniejsza
ilos¢ swiatta wydobywajacego sie z przewodu. Aby dodatkowo zabezpieczy¢
przewody, nalezy je przechowywac w kasetach sterylizacyjnych.

Jezeli silikonowa ostonka zostanie przypadkowo przecieta lub naktuta, dalsze
stosowanie przewodu nie bedzie bezpieczne. W takim przypadku przewod
nalezy natychmiast wycofa¢ z uzycia.

Aby uzyskac¢ wiecej informacji, nalezy zapoznac¢ sie z dokumentem ,Wazne
informacje” firmy Synthes.

Potaczenie z innymi wyrobami medycznymi
Firma Synthes nie prowadzita badan zgodnosci z wyrobami dostarczonymi przez
innych producentéw i nie ponosi odpowiedzialnosci za takie stosowanie.

Przewdd swiattowodowy jest kompatybilny z nastepujacymi zrodtami $wiatta:
lampa ksenonowa o mocy do 300 W, lampa halogenowa o mocy do 250 W lub
lampa metalo-halogenkowa o mocy do 100 W. Kazde zrédto $wiatta, ktdre jest
uzywane z tym przewodem, powinno by¢ wyposazone w ukfad filtrujacy
przynajmniej 90% promieniowania podczerwonego, aby nie doszto do uszkodzenia
przewodu podczas zabiegu.

Srodowisko rezonansu magnetycznego
Niebezpieczne w srodowisku RM: Wyrob medyczny 03.612.031 jest niebezpieczny
w srodowisku RM wedtug testéw ASTM F 2052, ASTM F 2213, ASTM F 2182.

Przygotowanie przed uzyciem wyrobu

Wyréb niesterylny:

Produkty firmy Synthes dostarczane w stanie niesterylnym przed uzyciem podczas
zabiegu chirurgicznego musza zosta¢ poddane procesowi czyszczenia i sterylizacji
parowej. Przed czyszczeniem nalezy usuna¢ wszystkie elementy oryginalnego
opakowania. Przed sterylizacja parowa nalezy umiesci¢ produkt w zatwierdzonym
opakowaniu lub pojemniku. Postepowac zgodnie z instrukcjami czyszczenia i
sterylizacji podanymi w broszurze firmy Synthes ,Wazne informacje”.

Przetwarzanie kliniczne wyrobu

Szczegotowe instrukcje dotyczace przetwarzania implantéw i ponownego
przetwarzania urzadzen wielokrotnego uzytku, tac i skrzynek narzedziowych
opisano w broszurze firmy Synthes ,Wazne informacje”. Instrukcje montazu i
demontazu  narzedzi opisane w dokumencie ,Demontaz narzedzi
wieloczesciowych” sa dostepne w witrynie internetowe;j.

Konserwacja:

Podczas czyszczenia, dezynfekgji i sterylizacji narzedzi oraz akcesoriéw nalezy
przestrzegac¢ odpowiednich lokalnych procedur i/lub wymogéw w danym osrodku,
odnoszacych sie do postepowania z czynnikami chorobotwaoérczymi pochodzacymi
z krwi.

Czyszczenie:

— Czyszczenie mozna przeprowadzi¢ recznie lub mechanicznie z czyszczeniem
wstepnym.

— Nie zaleca sie czyszczenia ultradzwiekowego.

— W celu usuniecia krwi i zanieczyszczen zaleca sie stosowanie letniej wody z
tagodnym detergentem. (Nie nalezy stosowac syntetycznych detergentéw lub
mydta na bazie oleju, poniewaz moze nastapi¢ absorpcja tych srodkéw do
przewodu, co w konsekwencji moze prowadzi¢ do powstania nieszczelnosci i
wystapienia reakcji tkankowych.)

— Doktadnie wyptuka¢ woda destylowana, pamietajac o ptukaniu obydwu
koncéwek przewodu Swiattowodowego.

Dezynfekowanie:

— Przewody mozna na krétko zanurza¢ w roztworach dezynfekcyjnych — nie
powoduje to zadnych uszkodzen.

— Informacje na temat czasu namaczania sa dostepne w specyfikacjach roztworow
dezynfekcyjnych; nalezy jednak unika¢ namaczania kabli przez czas dtuzszy niz
10 minut.
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— Cykl dezynfekgji: Automatyczna dezynfekcja termiczna: 93°C przez co najmniej
2 minuty i 30 sekund
— Cykl dezynfekgji: Inne: Dezynfekcja termiczna przy uzyciu wartosci A0

Sterylizacja:

— Przewod Swiattowodowy moze by¢ przeznaczony do wielokrotnej sterylizacji w
nastepujacych sterylizatorach: Autoklaw parowy (wstepna préznia), temperatura
132°C, cykl 4-minutowy z czasem suszenia 20 minut

— Nalezy zachowat szczegdlng ostroznos¢, aby przewod nie stykat sie z ostrymi
lub ostro zakonczonymi obiektami.

— Aby zapewni¢ skuteczna sterylizacje, nalezy sprawdzi¢, czy autoklaw dziata

prawidtowo. Doktadne instrukcje, opis warunkdw oraz czasy ekspozycji znajduja

sie w instrukgji obstugi autoklawu.

Réznica cisnien, ktéra powstaje podczas sterylizacji w autoklawie parowym,

moze spowodowacd powstawanie pecherzykow w przewodzie. Pecherzyki nie

wptywaja na dziatanie przewodu S$wiattowodowego i z czasem ulegaja
rozproszeniu.

Po zakonczeniu sterylizacji przewodu $wiattowodowego nalezy pozostawi¢ go

do ochtodzenia w temperaturze pokojowe;j.

Nie nalezy zanurzac¢ ani ptukac¢ przewodu w zimnej cieczy, poniewaz moze to

doprowadzi¢ do pekniecia wiokien swiattowodowych i znacznej utraty zdolnosci

przewodzenia swiatta.

Dodatkowe informacje dotyczace wyrobu
Symbole podane ponizej sa umieszczone na zrodtach $wiatta klasy medycznej i
innych urzadzeniach o$wietleniowych.
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. Urzadzenie typu CF

R Urzadzenie typu BF

Uwagi do BF: (1) B = Body, (2) F = Floating
Uwagi do CF: (1) C = Cardial, (2) F = Floating

Wskazania do wymiany

Uwaga: Tego rodzaju kontroli nie nalezy wykonywa¢, jezeli przewod
Swiattowodowy jest podtaczony do wiaczonego Zrodta $wiatta. Jasne Swiatto
moze spowodowac bolesne oslepienie.

— Przewod nalezy wymieni¢, jezeli nastapito zmniejszenie ilosci $wiatta 0 30%.
Mozna to ustali¢, przytrzymujac obydwa konce przewodu: skierowac¢ jeden
koniec w strone Zrédta swiatta i jednoczesnie obserwowa¢ drugi koniec.

— Jezeli na skutek odksztatcenia doszto do widocznego oddzielenia elementéw
przewodu, takich jak zacisk odciazajacy, koncdwka lub ostonka.

— Jezeli przewdd zostat nadmiernie rozciggniety lub przeciety.

Utylizacja
Wyroby nalezy utylizowac jako wyroby medyczne stosowane w placéwkach stuzby
zdrowia zgodnie z procedurami obowiazujacymi w szpitalu.

Ce
o]

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

Tel: +41 61 965 61 11
www.jnjmedicaldevices.com

SE_236814 AD

strona 3/3



	DatePrinted: Instrukcje mogą ulec zmianie; 
najbardziej aktualna wersja każdej z 
instrukcji jest zawsze dostępna online. 
Wydrukowano dnia: Mai 05, 2020


