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Instructiuni de utilizare

03.612.031 Cablu din fibra optica pentru clema de iluminat/banda de iluminat
Nota importanta pentru profesionistii din domeniul medical si personalul din sala
de operatii: Aceste instructiuni de utilizare nu includ toate informatiile necesare
pentru selectarea si utilizarea unui dispozitiv. Va rugam sa cititi cu atentie
instructiunile de utilizare si brosura Synthes ,Informatii importante” inainte de
utilizare. Asigurati-va ca sunteti familiarizat cu procedura chirurgicala
corespunzatoare.

Materiale
Cablu cu fibré optica de uz medical si optic

Utilizare prevazuta

Acest cablu de iluminat din fibra optica este proiectat pentru a asigura iluminarea
de la o sursa de lumina de mare intensitate la un instrument chirurgical pentru
iluminarea locului interventiei chirurgicale, pentru interventiile standard sau
minim invazive.

Indicatii/Contraindicatii

In cazul in care cablul de iluminat din fibrd optica (03.612.031) este utilizat in
combinatie cu implanturi sau instrumente, va rugam sa consultati instructiunile de
utilizare corespunzatoare pentru indicatii si contraindicatii si pasii chirurgicali
suplimentari.

Grup tinta de pacienti

Produsul trebuie utilizat in conformitate cu utilizarea prevazuta, cu indicatiile si
contraindicatiile, si tindnd cont de anatomia si starea de sandtate a pacientului.
Grupul tinta de pacienti este bazat pe dispozitivele pentru implanturi si nu pe
instrumente. Grupul tinta de pacienti specifici pentru implanturi poate fi gasit in
instructiunile de utilizare ale implantului respectiv.

Utilizator prevazut

Acest dispozitiv este destinat utilizarii de catre profesionisti calificati din domeniul
medical, de ex. chirurgi, medici, personal din sala de operatie si persoane implicate
in pregatirea dispozitivului. Toti membrii personalului care manipuleaza dispozitivul
trebuie sa cunoasca in totalitate instructiunile de utilizare si procedurile chirurgicale,
daca este cazul, si/sau brosura Synthes , Informatii importante”, dupa caz.

Evenimente adverse posibile, efecte secundare nedorite si riscuri reziduale
Synthes produce instrumente destinate pregatirii locului si facilitarii introducerii
implanturilor Synthes. Evenimentele adverse/efectele secundare se bazeaza pe
implanturi si sistemele de acces asociate, si nu pe cablul de iluminat. Evenimentele
adverse/efectele secundare specifice se pot gasi in instructiunile de
utilizare respective.

Avertismente si masuri de precautie
Utilizatorul acestui produs trebuie sa fie pe deplin familiarizat in ceea ce priveste
utilizarea si intretinerea acestui produs.

— Procedati cu grija pentru a nu indrepta cablul de iluminat direct inspre ochi in

timpul functionarii. Emisia de lumina stralucitoare poate provoca un disconfort

grav al ochilor.

Utilizatorul trebuie sa studieze cu atentie aceste instructiuni de utilizare fnainte

de orice incercare de utilizare clinica a produsului. Instructiunile trebuie

respectate In mod specific, cu o atentie specialda acordata avertismentelor

siinstructiunilor de curatare. De asemenea, aceste instructiuni de utilizare

trebuie sa fie disponibile echipei chirurgicale in timpul unei proceduri.

— Respectati instructiunile din manualele de utilizare ale echipamentelor altor
producatori atunci cand acestea sunt utilizate Tmpreuna cu acest produs.

— Tnainte de orice procedura, inspectati cu atentie cablul de iluminat pentru a va

asigura cd acesta a fost intretinut, curatat si sterilizat corespunzator, si ca este pe

deplin functional.

Sursele de lumina utilizeaza lampi de mare intensitate, care genereaza atat

caldura cat si o lumina stralucitoare. Stralucirea intensa generata de sursa de

lumina si emisia de lumina a cablului de iluminat pot produce arsuri.

— Trebuie sa se procedeze cu grija pentru a respecta instructiunile de intretinere
si curatare.

— Trebuie evitata indoirea excesiva a cablului.

Nu inveliti si nu acoperiti sursa de lumina sau cablul de iluminat pe durata

functionarii.

Nu asezati cablul de iluminat pe un camp chirurgical pe durata functionarii.

— Trebuie sa se ia intotdeauna masuri de siguranta atunci cand se utilizeaza
echipament electric pentru a preveni electrocutarea operatorului/pacientului,
pericolul de incendiu sau deteriorarea echipamentului.
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Puteti prelungi durata de viata prin respectarea catorva linii directoare.

— Evitati intinderea cablului, formarea de configuratii ce implica unghiuri ascutite
sau rasuciri, sau contactul cu obiecte tdioase sau ascutite. Fibrele optice interne
sunt fabricate din sticla, un material care se sparge sub tensiune. Ruperea fibrelor
va duce la scaderea emisiei de lumina.

— Nu utilizati cablul din fibra optica cu niciun fel de modificari ale proiectarii sau
fabricatiei sale originale. Dimensiunea (apertura) grupului de fibre ale cablului
din fibra optica trebuie sa corespunda cu apertura instrumentului pentru a se
obtine emisia maxima de lumina.

— Un cablu din fibra optica cu apertura mai mare nu va mari emisia de lumina a
unui instrument cu o apertura mai mica. Acesta poate provoca supraincalzire in
instrument si poate conduce la vatamarea pacientului.

- Nu lasati suprafetele optice sa vina in contact cu podeaua sau alte suprafete tari.
Zgarieturile care rezulta vor reduce emisia de lumina. Depozitati cablurile in tavi
de sterilizare pentru o protectie suplimentara.

— Orice taietura sau perforare accidentala a tubului de silicon va face cablul
periculos pentru utilizare. Acesta trebuie scos imediat din uz.

Pentru informatii suplimentare, va rugam sa consultati brosura Synthes , Informatii
importante”.

Combinarea dispozitivelor medicale
Synthes nu a testat compatibilitatea cu dispozitivele furnizate de alti producatori si
nu fsi asuma nicio raspundere in astfel de situatii.

Cablul de iluminat din fibra optica este compatibil pentru utilizare cu surse de
lumina fabricate cu urmatoarele: Xenon cu o putere a lampii de pana la 300 W,
halogen cu o putere a lampii de pana la 250 W sau halogenura metalica cu o putere
a lampii de pana la 100 W. Orice sursa de lumina utilizata cu acest cablu trebuie sa
aiba o rata de filtrare a radiatiilor infrarosii (IR) de cel putin 90% pentru a preveni
deteriorarea cablului in timpul utilizarii.

Mediu de rezonanta magnetica
Nu este sigur in mediul RM: Dispozitivul medical 03.612.031 nu este sigur in mediul
RM, conform ASTM F 2052, ASTM F 2213, ASTM F 2182.

Tratament inainte de utilizarea dispozitivului

Dispozitiv nesteril:

Produsele Synthes furnizate in stare nesterila trebuie curatate si sterilizate cu aburi
nainte de utilizarea chirurgicala. Tnainte de curatare, scoateti intregul ambalaj
original. Tnainte de sterilizarea cu aburi, asezati produsul intr-un ambalaj sau
recipient acceptat. Respectati instructiunile de curatare si sterilizare din brosura
Synthes ,, Informatii importante”.

Procesarea clinica a dispozitivului

Instructiuni detaliate pentru procesarea implanturilor si reprocesarea dispozitivelor
reutilizabile, a tavilor si a casoletelor pentru instrumente sunt descrise in brosura
Synthes , Informatiiimportante”. Instructiunile pentru asamblarea si dezasamblarea
instrumentelor, ,Demontarea instrumentelor formate din mai multe piese”, sunt
disponibile pe site-ul web.

Intretinere:

Respectati toate procedurile aplicabile referitoare la agenti patogeni transmisibili
prin sange, dupa cum se indica de catre reglementarile locale si/sau cerintele
spitalului atunci cand curatati, dezinfectati si sterilizati instrumentele si accesoriile.

Curatare:

— Curatarea se poate efectua manual sau mecanic, cu curatare prealabila.

— Dispozitivul nu este recomandat pentru procesul de curatare cu ultrasunete.

- Se recomanda utilizarea de apa calduta cu detergent slab pentru inlaturarea in
intregime a sangelui si reziduurilor. (Nu utilizati detergenti sintetici sau sapun pe
baza de ulei, deoarece aceste substante chimice pot fi absorbite in cablu si s-ar
putea scurge ulterior In exterior, provocand reactii tisulare.)

— Clatiti temeinic cu apa distilata, avand grija sa clatiti suprafata de fibra de sticla
de la ambele capete ale cablului.

Dezinfectare:

— Cablurile pot fi Tnmuiate pentru scurt timp in solutii dezinfectante fara a fi
deteriorate.

— Consultati specificatiile referitoare la durata ale solutiilor dezinfectante; totusi,
evitati sa Inmuiati cablurile mai mult de 10 minute.

— Ciclu de dezinfectare: Pentru dezinfectare termica automata: 93 °C timp de
minim 2 minute si 30 de secunde.

— Ciclu de dezinfectare: Altele: Dezinfectare termica folosind sistemul de valori AO
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Sterilizare:

— Cablul din fibra optica a fost proiectat in mod specific pentru a rezista la cicluri
repetate de sterilizare in urmatorul tip de sterilizator: Autoclava cu aburi
(prevacuum), ambalat, la 132 °C pentru un ciclu de 4 minute cu un timp de
uscare de 20 de minute.

— Trebuie sa se procedeze cu grija deosebita pentru a se evita contactul cablului cu
obiecte taioase sau ascutite.

— Asigurati-va ca autoclava functioneaza corect pentru o sterilizare eficienta.
Consultati manualul autoclavei dumneavoastra pentru instructiuni, conditii si
timpi de expunere specifici.

— Diferenta de presiune care ia nastere in timpul autoclavarii cu aburi poate
produce mici bule in tubulatura. Aceste bule nu vor afecta cablul din fibra optica
si se vor risipi In timp.

— Dupa sterilizarea cablului din fibra optica, lasati-l sa se raceasca foarte lent pana
la temperatura camerei.

— Nu scufundati cablul si nu il clatiti intr-un lichid rece, deoarece aceasta provoaca
ruperea fibrelor si pierderi semnificative de transmisie a luminii.

Informatii suplimentare specifice dispozitivului
Simbolurile prezentate mai jos identifica acele simboluri care pot fi gasite pe
o sursa de lumina de grad medical si pe alte tipuri de aparaturd legate de iluminare.

—Q— Luminozitate

’ Echipament de tip CF

R Echipament de tip BF

Note privind BF: (1) B = Body (corp), (2) F = Floating (flotant)
Note privind CF: (1) C = Cardial (cardiac), (2) F = Floating (flotant)

Indicatii pentru inlocuire

Nota: Nu efectuati aceasta verificare atunci cand cablul de iluminare este atasat la
o sursa de lumina in curs de functionare. Emisia de lumina stralucitoare poate
provoca un disconfort grav al ochilor.

— Atunci cand un cablu din fibra optica prezinta o pierdere de transmisie a luminii
de 30% 1in fibrele sale, cablul trebuie inlocuit. Acest lucru poate fi determinat
prinzand ambele capete ale cablului: directionati un capat al cablului catre
o lumina in timp ce va uitati la celalalt capat.

— Atunci cand exista o separare a componentelor cablului, care poate fi observata
la o inspectie vizuala, cum ar fi slabirea coeziunii tecii sau a ansamblurilor de la
extremitati.

— Atunci cand un cablu a fost intins excesiv sau a fost taiat.

Eliminare la deseuri
Dispozitivele trebuie eliminate ca dispozitive medicale, in conformitate cu
procedurile spitalicesti.
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