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Gebrauchsanweisung

387.362 SynFrame-Lichtleitstab

Lesen Sie sich bitte vor Gebrauch diese Gebrauchsanweisung, die Synthes-Bro-
schure ,Wichtige Informationen” sowie die produktspezifische Operationstechnik
genau durch. Der operierende Chirurg muss mit der geeigneten Operationstechnik
umfassend vertraut sein.

Ein grundlegendes Verstandnis der bei Laserendoskopie und elektrochirurgischen
Verfahren angewandten Prinzipien und Methoden ist erforderlich, um das Risiko
von Elektroschock oder Verbrennungen fir Patienten und Anwender sowie
Schaden an anderen Geraten und Instrumenten zu verhindern.

Material(ien)
Material:
Stahl (SSt)

Standard:
ASTM F 899, ASTM A 276, ISO 7153-1

Der SynFrame-Lichtleitstab (387.362) wird zur Ausleuchtung tiefer Kavitdten im
menschlichen Koérper eingesetzt.

Der Lichtkabelanschluss erfillt den ACM-Standard. Adapter fur Wolf und Storz
sind im Lieferumfang enthalten.
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Lichtausgang
Lichtkabelanschluss
ACM-Standard
Adapter fur Wolf
Adapter fur Storz
Fixierungsbereich ~ fur
Optiken (387.365)

Synframe-Klemme (387.347) und Halter fur

Der SynFrame-Klemmenhalter fir Halteringe (387.347) und Halter fir Optiken
(387.365), der zum Anschluss des Lichtleitstabs an den SynFrame-Haltering
(387.336) und den SynFrame-Halbring (387.337) verwendet wird, kann am
SynFrame-Lichtleitstab Uber die gesamte Schaftlange des Lichtleitstabs befestigt
werden (siehe Abbildung 1, ©).

Weitere Anweisungen zum Umgang mit dem SynFrame-Lichtleitstab sind in der
Operationstechnik fur SynFrame (DSEM/SPN/0616/0530) enthalten.

Allgemeine Sicherheitshinweise

Vor jeder Verwendung mussen der SynFrame-Lichtleitstab und die Zubehorteile
sowohl auf der Oberflache als auch an den distalen und proximalen Glasfaser-End-
flachen auf mogliche optische und mechanische Defekte tberprift werden, um
das Risiko fir eine Verletzung zu verhindern.

Um eine Beschadigung des Lichtleitstabs zu verhindern, sind Biegebelastungen zu
vermeiden. Ansonsten kénnten Schaden an den optischen Komponenten entste-
hen, die zu einer Fehlfunktion des Gerats fihren. Der SynFrame-Lichtleitstab wird
unsteril geliefert und muss vor jeder Verwendung gereinigt und sterilisiert werden.
Keine beschadigten oder defekten Lichtleitstabe verwenden. Wenden Sie sich im
Zweifelsfall an lhren zustandigen Synthes-Vertreter.

Kombination mit anderen Medizinprodukten

Es bestehen zahlreiche therapeutische Perspektiven fir Kombinationen mit Laser-
und HF-Chirurgie sowie pneumatischen oder elektrohydraulischen Lithotriptoren.
In solchen Fallen bitte die Bedienungsanleitungen der Hersteller und die Sicher-
heitshinweise fur die verwendeten Gerate und Zubehorteile beachten.

Bei Verwendung des SynFrame-Lichtleitstabs zusammen mit elektromedizinschen
Geréten ist die Einhaltung der Normen fur Gerdte vom Typ BF (isolierte, nicht geer-
dete Komponenten) zu gewahrleisten.

Der gleichzeitige Einsatz von NMR-Systemen (Nuclear Magnetic Resonance) und
dem SynFrame-Lichtleitstab kann geféhrlich sein und Artefakte hervorrufen. Bitte
die entsprechenden Richtlinien und Sicherheitshinweise des Herstellers beachten.

Die Verwendung des SynFrame-Lichtleitstabs in Kombination mit elektromedizi-
nischen Geraten und/oder strombetriebenen Zubehérteilen fir Lichtsender kann
Ableitstrome erzeugen. Der Ausfall einer der Lichtquellen kann Risiken fur den
Patienten bewirken oder das chirurgische Verfahren beeintrachtigen. Daher wird
empfohlen, eine zusatzliche funktionsfahige Lichtquelle bereitzuhalten oder
Lichtquellen mit einer Ersatzlampe zu verwenden.

SM_708378 AC

In Kombination mit leistungsstarken Lichtquellen kénnen die Lichtquelle und In-
strumente eine Temperatur erreichen, die zu Verbrennungen fthren kann. Licht
mit hoher Leuchtkraft kann zu einer Temperaturerhdhung im Gewebe fiihren. Aus
diesem Grund ist direkter Gewebekontakt zu vermeiden und ein Abstand von
mindestens 10 mm zwischen dem distalen Ende des SynFrame-Lichtleitstabs und
dem Gewebe einzuhalten.

Anwendungshinweise vor dem Gebrauch

Synthes Produkte, die unsteril geliefert werden, missen vor dem Gebrauch im in-
vasiven Bereich gereinigt und dampfsterilisiert werden. Vor dem Reinigen die Origi-
nalverpackung vollstandig entfernen. Vor der Dampfsterilisation das Sterilisations-
gut in eine zugelassene Sterilisationsfolie einschweiBen oder in einen geeigneten
Sterilisationsbehalter legen.

Desinfektion und Reinigung

Verunreinigungen mit milden Reinigungs- und Desinfektionsldsungen entfernen.
Wenn ein Reinigungsmittel gemeinsam mit einem Desinfektionsmittel verwendet
wird, ist es ratsam, Produkte desselben Herstellers zu verwenden. Es ist darauf zu
achten, dass die Losungen miteinander kompatibel sind und dass die Anweisungen
des Herstellers zu Konzentration und Einweichdauer strikt eingehalten werden.

Achtung:
Den SynFrame-Lichtleitstab nicht in einem Ultraschallbad dekontaminie-
ren und reinigen.

Reinigung
Es kann manuell oder mechanisch gereinigt werden.

Manuelle Reinigung

— Zur Auflésung von Verunreinigungen nur milde Reinigungsmittel verwenden.
Diese Reinigungsmittel mussen vom Hersteller fir die Reinigung von Endosko-
pen genehmigt sein.

— Fur die manuelle Reinigung ein weiches Tuch, einen Wattebausch und Spezial-
bursten verwenden.

- Schmutz auf den optischen Flachen (siehe Abbildung 1, @ und @) mit in Alkohol
(70 % Ethanol) getranktem Wattebausch oder einem neutralen Reiniger ent-
fernen.

— Nach der Reinigung grindlich mit deionisiertem (destilliertem) Wasser spulen
und mit einem Wattebausch oder weichen Tuch die letzten Spuren von Verun-
reinigungen und Reinigungsmittelrickstande entfernen.

— Zum Schluss den SynFrame-Lichtleitstab und die einzelnen Zubehérteile vor-
sichtig mit einem Papiertuch oder weichen absorbierenden Tuch abtrocknen.

Spezielle Hinweise zur manuellen Reinigung

- Die Glasfaserflachen durfen nicht mit scharfen Gegenstanden behandelt
werden. Der SynFrame-Lichtleitstab muss generell mit groBter Vorsicht gereinigt
werden, um eine Beschadigung infolge von UbermaBigem Druck, Aufschlag,
Biegen oder Fallenlassen zu vermeiden.

Maschinelle Reinigung

— Den SynFrame-Lichtleitstab in geeigneten Ausspulgeraten mit speziellen Endo-
skop-Reinigungsprogrammen reinigen und desinfizieren. Ein Thermodisinfektor
kann auch verwendet werden. Bei mechanischen Verfahren muss sichergestellt
werden, dass der SynFrame-Lichtleitstab fest am Instrumentenhalter befestigt
bleibt und nicht von anderen Instrumenten beschadigt wird.

Vorgehensweise

— Den SynFrame-Lichtleitstab und die zusammengesetzten Zubehorteile in einen
geeigneten Instrumententrdger geben, wie dies vom Hersteller des Ausspul-
gerats vorgeschrieben wird. Darauf achten, dass keine Schatten vom Spdlvor-
gang zuruckbleiben.

— Das passende Endoskop-Reinigungsprogramm ist je nach der Beladung der
Maschine und den Herstelleranweisungen zu wahlen. Der Hersteller hat eine
Empfehlung in Bezug auf Reinigungslésungen fir Lichtleiter zu machen.

— Bei einer mechanischen Reinigung sind alle Rickstande vom Spulprogramm zu
reinigen, da besonders im Hinblick auf eine anschlieBende Sterilisation Verfar-
bungen oder Flecken entstehen k&nnen. Beim letzten Spllgang muss deioni-
siertes Wasser verwendet werden. Das kann durch die Verwendung eines ge-
eigneten Neutralisierungsmittels unterstitzt werden, womit die Ergebnisse nach
dem Spulvorgang verbessert werden kénnen.
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Spezielle Hinweise zur mechanischen Reinigung

— Im Falle extremer Verschmutzung und Verkrustung (z.B. koaguliertes Blut oder
Ruckstande von Sekretionen) kann es notwendig sein, den SynFrame-Lichtleit-
stab manuell noch weiter zu reinigen.

- Schmutz auf den optischen Flachen (siehe Abbildung 1, @ und @) mit einem in
Alkohol (70%iges Ethanol) getrdnktem Wattebausch oder einem neutralen
Reinigungsmittel entfernen.

— Die Wasserqualitat regelmaBig tberprifen, um die Bildung von Rickstanden
und Korrosion zu verhindern.

— Kein Fett oder Waschmittel verwenden; es kann in Bezug auf die Kompatibilitat
mit Kunststoffen oder Klebstoffen und kompatiblen Zubehorteilen (z.B. Elektro-
kabel) Probleme geben.

Sterilisation

Vor der Sterilisation muss gewahrleistet werden, dass der SynFrame-Lichtleitstab
und besonders die optischen Flachen (siehe Abbildung 1, @ und @) sauber sind
und dass die Priifung des SynFrame-Lichtleitstabs keine Befunde ergibt, welche die
Verwendung einschranken kénnen.

Weitere genaue Anweisungen fur die Wiederaufbereitung von wiederverwend-
baren Geraten sind in der DePuy Synthes-Broschiire ,Wichtige Informationen”
enthalten. Eine Gebrauchsanweisung zum Zusammenbau und zum Zerlegen von
Instrumenten , Zerlegen von mehrteiligen Instrumenten” kénnen Sie unter folgen-
der Adresse herunterladen:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Uberpriifung der Glasfaser

— Eine Seite der Glasfaser (z.B. das distale Ende) in Richtung einer hellen Decken-
leuchte halten. Fur diese Prifung darf keine Kaltlichtquelle verwendet werden.
Die andere Seite begutachten (Lichtkabelanschluss) und diese dafur relativ nahe
an das Auge halten. Die einzelnen Fasern scheinen jetzt hell zu sein. Die Seite
bewegen, die gegen die Lampe gehalten wird. Jetzt dndert sich die Helligkeit der
Fasern. Wenn bestimmte Fasern dunkel bleiben, ist das kein Grund zur Sorge. Die
Intensitat der Beleuchtung des SynFrame-Lichtleitstabs nimmt mit zunehmender
Bruchrate der Faser ab.

— Die Flachen an den Lichteinldssen und -auslassen mussen glatt und sauber sein.
Wenn die Flachen bestimmte Ablagerungsschichten aufweisen oder wenn
grobe Fasern zu fuhlen sind oder zurlickgezogen werden, dann ist die Beleuch-
tung maoglicherweise nicht ausreichend. Wenn der SynFrame-Lichtleitstab in
diesem Zustand verwendet oder vorbereitet wird, kann es leicht zu einer weite-
ren Beschadigung kommen.
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Der SynFrame-Lichtleitstab muss zur Inspektion der Glasfasern auf Schaden an den
Hersteller geschickt werden.

Fehlersuche und -behebung

Mangel Mégliche Ursache Mégliche Losung
Zu geringe - schmutzige Glasfaserober- — die Glasfaseroberflachen den
Beleuch- flachen (Abbildung 1, Anweisungen (manuelle Reini-
tung © und @) gung) entsprechend reinigen
— hartnackige Rickstande, — Ruckstande gemaB den An-
Verkrustung auf den Glasfa- weisungen entfernen/Wasser-
seroberflachen qualitat Uberprifen
— falscher Lichtkabelanschluss - Uberprifen, ob der Lichtkabel-
anschluss gut sitzt und ord-
nungsgemaB angeschlossen ist
— defekte Glasfaser — Glasfaser gemafB den Anwei-
sungen Uberprifen
— defekte(s) Lichtkabel oder — Lichtkabelanschluss und
Lichtquelle Lichtquelle Gberprufen
Gelbliches - schmutzige Glasfaser — Glasfaseroberflachen reinigen
Licht (Abbildung 1, @ und @). Den
SynFrame-Lichtleitstab bei
Bedarf fur Servicearbeiten
einsenden
— schmutziger oder defekter — Lichtkabelanschluss Uberprifen
Lichtkabelanschluss (z.B. durch Beleuchten einer
weiBen Flache)
Korrosion, ~ — unzureichende Reinigung — anschlieBende Reinigung, bei
Fleckenbil- (z.B. Proteinriickstande) Bedarf durch grtindliches
dung, Ver- Schrubben
farbung — unzureichende Spulung — ausreichendes Spulen zwischen

des SynFrame-Lichtleitstabs
zwischen den verschiedenen
Vorbereitungsphasen (be-
sonders vor der Sterilisation)
— hohe Chlorkonzentration — Wasserqualitat Gberprafen
— Schwermetallionen und/oder - Wasserqualitat Gberprifen, nur
Silikate, erhdhter Eisen-, Kup- deionisiertes (destilliertes) Was-
fer-, Mangangehalt in Wasser ~ ser verwenden
oder Sterilisationsdampf
— hohe Konzentration an Mine- - Wasserqualitat Gberprifen, nur
ralien (z.B. Kalzium) oder deionisiertes (destilliertes) Was-
organischen Substanzen ser verwenden
— infizierte oder zu haufig ver- - die Desinfektions- und Reini-
wendete Desinfektions- oder gungslésungen regelmaBig
Reinigungslésungen wechseln
— Oberflachenrost (z.B. durch - Wartungssysteme tberprifen;
Dampf oder die gemeinsame falls die Vorbereitung zusam-
Vorbereitung mit bescha- men mit anderen Materialien
digten oder rostanfalligen erfolgt, muss die Kompatibilitat
Instrumenten) der Materialien und vorliegen-
de Schaden uberpruft und ge-
genseitiger Kontakt vermieden
werden
— Kontaktkorrosion — gegenseitigen Kontakt mit an-
deren Metallkomponenten ver-
meiden

den einzelnen Vorbereitungs-
phasen gewahrleisten
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Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

Tel: +41 61 965 61 11
Fax: +41 61 965 66 00
www.depuysynthes.com
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