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Navod k pouziti

387.362 Svitici ty¢ SynFrame

Pred pouzitim si pfectéte tento navod k pouziti, pfirucku ,Dulezité informace”
spole¢nosti Synthes a odpovidajici popis chirurgické techniky. Ujistéte se, ze
jste obezndmeni s vhodnou chirurgickou technikou.

Jsou zapotrebi dikladné znalosti principt a metod laserové endoskopie a elektro-
chirurgickych postupt k vylouceni rizik naraz(i nebo popaleni pacientd a uzivatell
a rovnéz poskozenf jinych zafizeni a nastroju.

Material(y)
Material:
Nerezové ocel (SSt)

Norma:
ASTM F 899, ASTM A 276, I1SO 7153-1

Svitici ty¢ SynFrame (387.362) se pouziva k osvétlovani hlubokych dutin v lidském téle.

Pripojeni osvétlovaciho kabelu odpovida normé ACM. Adaptéry pro systémy Wolf
a Storz jsou soucasti balenf.
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Vystup svétla

Pripojeni osvétlovaciho kabelu

Norma ACM

Adaptér pro systémy Wolf

Adaptér pro systémy Storz

Fixa¢ni oblast pro svorku SynFrame (387.347) a drzak pro optiku (387.365)
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Svorka SynFrame pro pfidrzny krouzek (387.347) a drzak pro optiku (387.365),
které se pouzivajf k pfipojeni svitici tyce k pridrznému krouzku SynFrame (387.336)
a pllkruhu SynFrame (387.337), mohou byt pfipojeny ke svitici ty¢i SynFrame v celé
délce diiku svitici tyce (viz obrazek 1, @).

Dalsi pokyny tykajici se manipulace se svitici ty¢i SynFrame naleznete v ndvodu k
pouzivani chirurgickych technik SynFrame, (DSEM/SPN/0616/0530).

Vieobecné bezpecnostni pokyny

Pred kazdym pouzitim zkontrolujte, zda svitici ty¢ SynFrame a jeji pfislusenstvi
neobsahuji pfipadné optické a mechanické defekty, a to jak na povrchu, tak na
distalnim a proximalnim konci optického kabelu, abyste vyloucili riziko Urazu.

Abyste zabranili poskozeni svitici tyce, vyvarujte se ohybani. Mohlo by to vést k
poskozeni optickych prvkd a poruse zafizeni. Svitici ty¢ SynFrame nenf pfi dodani
sterilnia musi se pfed kazdym pouzitim Cistit a sterilizovat. NepouZivejte poskozené
nebo vadné svitici tyce. V pfipadé pochybnosti kontaktujte mistniho zastupce
spole¢nosti Synthes.

Kombinace s jinymi zdravotnickymi prostiedky

Existuje nescetny terapeuticky potencidl otevieny pro kombinace s laserovou a
vysokofrekven¢ni chirurgif, pneumatickymi nebo elektrohydraulickymi litotriptory.
V takovych pfipadech postupujte podle ndvodid vyrobcd a bezpe¢nostnich pokynd
pouzitych prostredkd a pfislusenstvi.

Béhem pouziti svitici ty¢e SynFrame s elektrickymi zdravotnickymi prostiedky
ovérte, ze jsou zachovany podminky BF (izolovand, neuzemnéna ¢ast).

Soucasné pouziti NMR (nukledrni magnetickd rezonance) a svitici ty¢e SynFrame

mUlze byt nebezpec¢né a zplsobit zobrazeni artefaktd. Dodrzujte odpovidajici
pokyny vyrobce a bezpe¢nostni pokyny.
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Pouziti svitici tyce SynFrame v kombinaci s elektrickymi zdravotnickymi prostfedky
nebo pohanénym pfislusenstvim pro svételné vysilace maze vést ke vzniku daldiho
svodového proudu. Selhani jednoho ze svételnych zdrojd mlze ohrozit pacienta
nebo narusit chirurgicky zakrok. Méjte pfipraven dalsi svételny zdroj nebo pouzijte
svételné zdroje s nahradni lampou.

V kombinaci s vysoce vykonnymi osvétlovacimi zdroji mize teplota osvétlovaciho
zdroje a nastroji dosahnout Urovné schopné zplsobit popaleniny. Svétlo s vysokou
radia¢ni energii maze vést ke zvysené teploté v tkani. Proto se vyvarujte pfimému
kontaktu s tkanf a ujistéte se, ze vzdalenost distalniho konce svitici ty¢e SynFrame
a tkané je nejméné 10 mm.

Osetieni pfed pouzitim prostiedku

Produkty spole¢nosti Synthes dodavané v nesterilnim stavu musf byt pred chirurgickym
pouzitim ocistény a sterilizovany parou. Pred cisténim odstrarite viechny pavodni
obaly. Pred sterilizaci parou umistéte produkt do schvaleného obalu nebo nadoby.

Dezinfekce a ¢isténi

Na odstranéni necistot pouzivejte slaby Cistici a dezinfek¢ni pFipravek.

Pokud se Cistici pfipravek pouziva spole¢né s dezinfek¢nim pripravkem, doporucuje
se pouziti pripravkl od stejného vyrobce. Ujistéte se, Ze jsou oba pfipravky vzdjemné
kompatibilni, a pfisné dodrzujte pokyny vyrobce s ohledem na koncentraci a dobu
namaceni.

Poznamka:
Nedekontaminujte a necistéte svitici ty¢ SynFrame v ultrazvukové lazni.

Cisténi
Cisténi Ize provadét ru¢né nebo mechanicky.

Ru¢ni ¢isténi

— Pouzivejte pouze mirné Cistici latky pro rozpousténi necistot. Tyto Cistici latky
musi byt schvaleny vyrobcem na ¢isténi endoskopU.

— Na ru¢ni ¢isténf pouzijte mékkou latku, bavinu nebo specialni kartacky.

— Odstrarite necistoty z optickych povrchl (viz obrazek 1, @ a @) vatou navihce-
nou v roztoku alkoholu (70% etanol) nebo neutralnim cisticim prostredku.

— Po vycisténi dikladné oplachnéte deionizovanou (destilovanou) vodou a ususte
bavinénou nebo jemnou latkou, abyste odstranili posledni stopy necistot a
zbytkd Cisticich pfipravkd.

— Nakonec peclivé ususte svitici ty¢ SynFrame a jednotlivé pfislusenstvi tkaninou
nebo mékkou absorp¢ni latkou.

Specidlni pokyny pro ru¢ni cisténi

— Povrchy optickych vldken nesmi byt ¢istény ostrymi pfedméty. Obecné plati, ze
svitici ty¢ SynFrame musi byt ¢isténa s maximalni péci, aby se vyloucilo poskozeni
z dlivodu nadmérného tlaku, narazu, ohybani nebo padu.

Mechanické cisténi

- Vycistéte a vydezinfikujte svitici ty¢ SynFrame ve vhodnych myc¢kach opatfenych
specialnim programy na ¢isténi endoskopl. Rovnéz je mozné pouZit pfistroj na
tepelnou dezinfekci. U mechanickych postupl ovéfte, Ze svitici ty¢ SynFrame
pevné spociva v drzaku néstroje a neni poskozovana jinymi nastroji.

Postup

— Umistéte svitici ty¢ SynFrame a rozebrané pfislusenstvi do vhodného nosice na nastro-
je, jak je predepsano vyrobcem mycky. Ovérte, ze nejsou Zadné Smouhy po umyti.

— Vyberte vhodny program na cisténi endoskopl v zavislosti na naplnéni mycky a
pokynech vyrobce. Cistici roztoky musf byt vyrobcem doporuceny pro svételné vysflace.

— V pfipadé mechanického cisténi vycistéte viechny zbytky po programu myti,
protoze by mohlo dojit k odbarveni a vzniku skvrn, zejména s ohledem na
nasledujici sterilizaci. Pro posledni cyklus oplachovani pouzijte deionizovanou
vodu. MUze to byt podpofeno pouzitim vhodného neutraliza¢niho prostredku,
ktery mdze zlepsit vysledky po umyti.
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Specialni pokyny pro mechanické ¢isténi

— V pfipadé extrémniho znecisténi nebo inkrustace (napf. koagulovana krev nebo
sekre¢ni zbytky) mdze byt nutné dale vycistit svitici ty¢ SynFrame ru¢né.

— Odstrarite necistoty z optickych povrchi (viz obrazek 1, @ a @) vatou navlhce-
nou v roztoku alkoholu (70% etanol) nebo v neutrdlnim cisticim prostfedku.

— Pravidelné kontrolujte kvalitu vody, abyste zabranili tvorbé zbytk( a korozi.

— Nepouzivejte maziva nebo smaceci prostfedky; mohou byt problémy s ohledem
na kompatibilitu s plasty nebo lepidly a kompatibilnim pfislusenstvim (napt. elek-
trické kabely).

Sterilizace

Pred sterilizaci se ujistéte, Ze svitici ty¢ SynFrame a zejména optické povrchy (viz
obrazek 1, @ a @) jsou Cisté a ze zkouseni svitici ty¢e SynFrame zminéné v casti
3 nevede k jakymkoli nalezlim, které by mohly pfedstavovat omezeni pouziti.

Podrobné pokyny pro opétovnou pfipravu opakované pouzitelnych prostredkd jsou
popsany v pfiru¢ce ,Dulezité informace” spole¢nosti Synthes. Pokyny pro sestaveni
a rozebrani nastroju, ,Rozebrani vicedilnych nastroji” je mozné stahnout na adrese:

http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Kontrola optickych viaken

— Podrzte jednu stranu optického vlakna (napt. distalni konec) ve sméru k jasnému
stropnimu osvétlovacimu télesu. Pro Gcely tohoto testu nepouZivejte zdroje stu-
deného svétla. Sledujte druhou stranu (misto pfipojeni osvétlovaciho kabelu), kter-
ou pfitom drzte v pfiméfené vzdalenosti od oka. Jednotliva vldkna nyni maji mit
jasny vzhled. Posunite stranu, kterou drZite, blize ke zdroji svétla. Jas vldken se nyni
zméni. ZGstanou-li urcitd vlidkna tmava, neni to dlvodem pro obavy. Intenzita
osvétleni svitici tyce SynFrame se snizuje se zvy3ujici se mirou poruseni vlaken.
Povrchy vstupu a vystupu svétla musf byt hladké a ¢isté. Pokud jsou na povrchu
vrstvy Usad, nebo je mozné citit zhrubld nebo vytaZzena vldkna, maze byt osvé-
tleni nepfimérené. Pokud je svitici ty¢ SynFrame pouzivana nebo pfipravovana v
tomto stavu, je pravdépodobné, Ze bude dale poskozena.

Pokud dojde k poskozeni optickych vldken, poslete svitici ty¢ SynFrame vyrobci ke
kontrole.
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Odstraniovani problému

Defekt Mozné pficina Mozné redeni
Prilis slabé  — znecistény povrch op- — odistéte povrchy optickych
osvétleni tickych vidken vldken podle pokynt (ru¢ni
(obrazek 1, @ a @) cisténi)
— odolné zbytky, inkrustace na - odstrarte zbytky tkani podle
povrchu z optickych vlaken pokynl / zkontrolujte kvalitu
vody
— nespravné pfipojeni osvétlo- - zkontrolujte, zda pfipojeni os-
vaciho kabelu vétlovaciho kabelu je spravné
provedené a usazené
— vadna opticka vldkna — zkontrolujte optické kabely
podle pokynt
— vadny osvétlovaci kabel nebo - zkontrolujte pfipojeni osvétlo-
zdroj svétla vaciho kabelu a zdroje svétla
Nazloutlé — znedisténa opticka vldkna — oCistéte povrchy optickych
svétlo vldken (obrazek 1, @ a @). V
pfipadé potfeby odeslete svitici
ty¢ SynFrame k provedeni opravy
— znecisténé nebo vadné pfipo- — zkontrolujte pfipojeni osvétlo-
jeni osvétlovaciho kabelu vaciho kabelu (napt. osvétlenim
bilého povrchu)
Koroze, — nedostatecné ¢isténi — nasledné vycisténi, pokud je
tvorba (napf. zbytky bilkovin) pozadovano, dikladnym
skvrn, zmé- drhnutim
na zbarveni — nedostatecné omyvani svitici - zajistéte dostate¢né omyvani

tyce SynFrame mezi rGznymi
pfipravnymi fazemi (zejména
pred sterilizacf)

— vysoka koncentrace chléru

— ionty tézkych kovl nebo si-
likaty, zvy3eny obsah Zeleza,
médi, manganu ve vodé
nebo steriliza¢ni pare

— vysoka koncentrace mineral-
nich latek (napf. vapniku)
nebo organickych latek

— infikované nebo pfilis ¢asto
pouzivané dezinfekéni nebo
Listici roztoky

— rez na vnéjsim povrchu (napf.
v dUsledku pary nebo pfipra-
vy s poskozenymi nastroji
nebo nastroji nachylnymi ke
korozi)

— kontaktni koroze

mezi jednotlivymi pripravnymi
fazemi

— zkontrolujte kvalitu vody

— zkontrolujte kvalitu vody,
pouzivejte pouze deionizova-
nou (destilovanou) vodu

— zkontrolujte kvalitu vody,
pouzivejte pouze deionizova-
nou (destilovanou) vodu

— pravidelné ménte dezinfek¢ni a
Listici roztoky

— zkontrolujte systémy udrzby;
v pfipadé pfipravy na dal3f
pouziti s jinymi materidly, zkon-
trolujte kompatibilitu, stavajici
poskozeni a zabrante vza-
jemnému kontaktu

— zabrarite vzdjemnému kontak-
tu s jinymi kovovymi souc¢astmi
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