Navodila za uporabo
03.612.031 Opti¢ni kabel za sponko
z lucko/svetlobni trak

Ta navodila za uporabo niso namenjena za
distribucijo v ZDA

Trenutno niso vsi izdelki na voljo na vseh trgih

Priro¢niki se lahko spremenijo;
najnovejsa razli¢ica vsakega priro¢nika
je vedno na voljo na spletu.
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Navodila za uporabo

03.612.031 Opti¢ni kabel za sponko z lu¢ko/svetlobni trak

Pomembna opomba za strokovne zdravstvene delavce in osebje v operacijski
dvorani: Ta navodila ne zajemajo vseh informacij, ki so potrebne za izbiro in
uporabo posameznega pripomocka. Pred uporabo natan¢no preberite navodila za
uporabo in Synthesovo bro3uro ,Pomembne informacije”. Seznanjeni morate biti
s primernim kirurskim postopkom.

Materiali
Kabel iz opti¢nih vlaken medicinske in opti¢ne kakovosti

Namen uporabe

Opti¢ni kabel je zasnovan tako, da iz visokointenzivnega svetlobnega vira zagotavlja
svetlobo za osvetlitev mesta posega za uporabo kirurskih instrumentov pri
standardnih ali minimalno invazivnih kirurskih posegih.

Indikacije/kontraindikacije

Ce optic¢ni kabel (03.612.031) uporabljate v kombinaciji z vsadki ali instrumenti, za
indikacije, kontraindikacije in dodatne kirurske postopke glejte ustrezna navodila
za uporabo.

Ciljna skupina pacientov

lzdelek se mora uporabljati v skladu s predvideno uporabo, indikacijami,
kontraindikacijami, anatomskimi razmerami in pacientovim zdravstvenim stanjem.
Ciljna skupina pacientov se nanasa na pripomocke za vsaditev, in ne nainstrumente.
Posebno ciljno skupino pacientov za vsadke najdete v navodilih za uporabo
ustreznega vsadka.

Predvideni uporabnik

Ta pripomocek je predviden za uporabo s strani usposobljenih zdravstvenih
delavcev, npr. kirurgov, zdravnikov, osebja v operacijski dvorani in posameznikov,
vpletenih v pripravo pripomocka. Celotno osebje, ki rokuje s pripomoc¢kom, mora
biti v celoti seznanjeno z navodili za uporabo, kirurskimi postopki, kadar je to
ustrezno, in/ali Synthesovo brosuro ,,Pomembne informacije”, kot je potrebno.

Morebitni nezeleni dogodki, nezeleni stranski ucinki in preostala tveganja
Podjetje Synthes izdeluje instrumente, ki so namenjeni za pripravo mesta in pomoc¢
pri vsaditvi vsadkov podjetja Synthes. NeZeleni dogodki/stranski ucinki so tisti, ki
veljajo za uporabljene vsadke in povezane sisteme za dostop, ne pa za svetlobni
kabel. Posebni nezeleni dogodki/stranski ucinki so navedeni v ustreznih navodilih
za uporabo.

Opozorila in previdnostni ukrepi
Uporabnik tega izdelka mora biti v celoti seznanjen z njegovo uporabo in
ravnanjem z njim.

— Pazite, da svetlobnega kabla med delovanjem ne usmerite neposredno v oc¢i.
Mocna svetloba lahko povzro¢i mo¢no nelagodje v oceh.

— Uporabnik mora skrbno preuciti ta navodila za uporabo, preden poskusa izdelek
klini¢no uporabiti. Navodila je treba dosledno upostevati, posebej pa morate biti
pozorni na opozorila in navodila za ¢is¢enje. Med posegom morajo biti navodila
za uporabo na voljo kirurski ekipi.

— Ko se skupaj s tem izdelkom uporablja oprema drugih proizvajalcev, upo3tevajte
navodila v uporabniskih priro¢nikih za to opremo.

— Pred vsakim posegom skrbno preglejte svetlobni kabel in se prepricajte, da je
ustrezno vzdrzevan, ocis¢en in steriliziran ter da deluje brezhibno.

— Svetlobni viri imajo visokointenzivne sijalke, ki oddajajo toploto in moc¢no
svetlobo. Mocna svetloba, ki jo oddaja svetlobni vir, in svetloba iz svetlobnega
kabla lahko povzrocita opekline.

— Upostevajte navodila za vzdrzevanje in Cis¢enje.

— Kabla ne upogibajte premo¢no.

— Svetlobnega vira ali svetlobnega kabla med delovanjem ne ovijajte ali prekrivajte.

— Svetlobnega kabla med delovanjem ne namescajte na pregrinjalo.

— Pri uporabi elektri¢ne opreme morate vedno upostevati varnostne ukrepe, da ne
pride do elektricnega udara pri operaterju/pacientu, nevarnosti pozara ali
poskodbe opreme.
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Zivljenjsko dobo izdelka lahko podalj$ate tako, da upostevate nekaj smernic.

— Kabla ne raztegujte, ne ukrivljajte pod ostrim kotom in ne prepogibajte ter
preprecite, da bi pridel v stik z ostrimi ali konic¢astimi predmeti. Notranja svetlobna
vlakna so izdelana iz stekla, materiala, ki se pod silo zlomi. Ce se vlakna zlomijo,
se oddaja manj svetlobe.

— Opti¢nega kabla ne uporabljajte, ¢e so se lastnosti njegove prvotne zasnove ali
izdelave spremenile. Obseg snopa (odprtina) vlaken opti¢nega kabla se mora
ujemati z odprtino instrumenta, da se zagotovi najvecje oddajanje svetlobe.

— Z ve¢jo odprtino vlaken opti¢nega kabla se ne pove¢a oddana svetloba
instrumenta z manjso odprtino. Lahko pa povzroci pregrevanje instrumenta in
posledi¢no poskodbo pacienta.

— Preprecite, da biopti¢ne povrsine prisle v stik s tlemi ali drugimi trdimi povrsinami.
Praske, ki bi pri tem nastale, bi zmanjsale oddano svetlobo. Kable hranite na
pladnjih za sterilizacijo, da jih dodatno zascitite.

— Ce se silikonski ovoj kabla nenamerno prereze ali prebode, kabel ni ve¢ varen.
Takoj ga je treba odstraniti iz uporabe.

Vec¢ informacij je na voljo v bro3uri podjetja Synthes ,Pomembne informacije”.

Kombiniranje medicinskih pripomockov
Podjetje Synthes ni preskusalo zdruzljivosti s pripomocki drugih proizvajalcev, zato
v tak3nih primerih ne prevzema nikakrsne odgovornosti.

Opti¢ni kabel je zdruZzljiv za uporabo s svetlobnimi viri, izdelanimi iz naslednjega:
ksenona z mogjo sijalke do 300 W, halogena z mocjo sijalke do 250 W ali kovinskega
halogenida z mo¢jo sijalke do 100 W. Vsi svetlobni viri, ki se uporabljajo s tem
kablom, morajo zagotavljati vsaj 90-odstotno filtriranje infrardece svetlobe, da
med uporabo ne pride do poskodbe kabla.

Magnetnoresonancno okolje
Ni varno za MRI: Medicinski pripomocek 03.612.031 ni varen za MRI v skladu s
standardi ASTM F 2052, ASTM F 2213 in ASTM F 2182.

Priprava pripomocka pred uporabo

Nesterilen pripomocek:

Izdelke podjetja Synthes, ki ob dobavi niso sterilni, je treba pred kirursko uporabo
ocistiti in sterilizirati s paro. Pred ciS¢enjem odstranite vso originalno embalazo.
Pred sterilizacijo s paro polozite izdelek v odobren ovoj ali posodo. Upo3tevajte
navodila za cis¢enje in sterilizacijo, ki so podana v Synthesovi brosuri ,Pomembne
informacije”.

Klini¢na priprava pripomocka na uporabo

Podrobna navodila za pripravo vsadkov na uporabo in pripravo pripomockov,
pladnjev za instrumente in torb na ponovno uporabo so opisana v brosuri podjetja
Synthes ,Pomembne informacije”. Dokument ,Razstavljanje vecdelnih
instrumentov” z navodili za sestavljanje in razstavljanje instrumentov je na voljo na
spletnem mestu.

Vzdrzevanje:

Pri ¢isCenju, razkuzevanju in sterilizaciji instrumentov in dodatne opreme
upostevajte vse postopke v zvezi s patogeni v krvi, kot navajajo lokalni predpisi
in/ali bolnisni¢ne zahteve.

Ciscenje:

— Ci%¢enje lahko opravite ro¢no ali mehansko s predhodnim ¢i§¢enjem.

— Za pripomocek se ne priporoca ultrazvo¢no ciscenje.

— Za odstranjevanje vse krvi in ostankov se priporoca uporaba tople vode z blagim
detergentom. (Ne uporabite sinteti¢nih detergentov ali mila na osnovi olja, ker
se lahko ta kemi¢na sredstva vpijejo v kabel ter lahko nato iz njega iztekajo in
povzrocijo reakcije tkiva.)

— Dobro izperite z destilirano vodo in poskrbite, da povrdino steklenih viaken
izperete na obeh koncih kabla.

Razkuzevanje:

— Kable lahko za kratek ¢as potopite v razkuzilno raztopino brez tveganja poskodb.

- Glejte specifikacije glede ¢asa za razkuzilne raztopine; vendar pa kablov ne
namakajte dlje kot 10 minut.

— Razkuzevalni cikel: samodejno
2 minuti in 30 sekund.

— Razkuzevalni cikel: drugo: toplotno razkuzevanje s sistemom vrednosti AQ.

toplotno  razkuzevanje: 93 °C  vsaj
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Sterilizacija:

— Opti¢ni kabel je bil posebej zasnovan za prenasanje veckratne sterilizacije
v naslednji vrsti sterilizatorja: 4-minutni cikel avtoklaviranja (predvakuumiranje)
v ovoju pri 132 °C z 20-minutnim susenjem.

— Bodite posebej pozorni, da kabel ne pride v stik z ostrimi ali koni¢astimi predmeti.

— Za ucinkovito sterilizacijo se prepricajte, da avtoklav deluje ustrezno. Za posebna
navodila, pogoje in trajanje izpostavljenosti glejte priro¢nik za avtoklav.

— lzravnavanje tlaka, do katerega pride med avtoklaviranjem, lahko v cevi povzroci
mehurcke. Ti mehurcki ne vplivajo na opti¢ni kabel in se s¢asoma razprsijo.

— Ko opti¢ni kabel sterilizirate, ga pustite, da se zelo pocasi ohladi na sobno
temperaturo.

— Ne potopite ga v mrzlo tekocino in ga z njo ne izpirajte, ker se bodo tako vlakna
zlomila in bo prislo do ve¢je izgube prenosa svetlobe.

Dodatne informacije o pripomocku
Spodaj navedeni simboli so lahko na svetlobnem viru za medicinsko uporabo in
drugi opremi, povezani z osvetljevanjem.

—Q— Svetlost

’ Oprema vrste CF

R Oprema vrste BF

Opombe za BF: (1) B = Body (telo), (2) F = Floating (lo¢ena zas¢ita)
Opombe za CF: (1) C = Cardial (srce), (2) F = Floating (lo¢ena zas¢ita)

Indikacije za zamenjavo
Opomba: Tega preverjanja ne izvedite, ko je svetlobni kabel priklopljen v delujoci
svetlobni vir. Mocna svetloba lahko povzro¢i mo¢no nelagodije v oceh.

— Ko se prenos svetlobe vlaken opti¢nega kabla zmanj$a za 30 %, je treba kabel
zamenjati. To lahko ugotovite tako, da drzite oba konca kabla: en konec kabla
usmerite proti svetlobi in hkrati poglejte v drugega.

— Ce lahko z vizualnim pregledom opazite, da so se komponente kabla locile
(npr. elementi za razbremenitev in tulec ali kon¢ni prikljucki).

— Ce je kabel prevec raztegnjen ali prerezan.

Odlaganje
Pripomocke je treba zavreci kot medicinske pripomocke v zdravstvu v skladu
z bolnisni¢nimi postopki.
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