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Upute za uporabu

387.362 Svjetlovodna Sipka SynFrame

Prije uporabe pazljivo procitajte ove upute za uporabu, Synthes bro3uru ,Vazne
informacije” i proucite odgovarajuce kirurske tehnike. Svakako se upoznajte s
odgovarajucom kirurskom tehnikom.

Temeljno razumijevanje nacela i metoda koje se primjenjuju u laserskoj endoskopiji i
elektrokirurskim postupcima neophodno je da bi se izbjegli rizici od Soka ili opeklina
pacijenata i korisnika kao i od oStecenja druge opreme i instrumenata.

Materijal(i)
Materijal:
Nehrdajuci celik (SSt)

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

Svjetlovodna Sipka SynFrame (387.362) upotrebljava se za osvjetljavanje dubokih
Supljina u ljudskom tijelu.

Priklju¢ak svjetlovodnog kabela sukladan je sa standardom ACM. Ukljuceni su
adapteri za Wolf i Storz.
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Izlaz svjetlosti

Priklju¢ak svjetlovodnog kabela

Standard ACM

Adapter za Wolf

Adapter za Storz

Mijesto pric¢vrscivanja stezaljke SynFrame (387.347) i drzaca za optiku (387.365)

000 o0

Stezaljka SynFrame za pricvrsne prstenove (387.347) i drzac za optiku (387.365),
koji se koristi za spajanje svjetlovodne Sipke na pri¢vrsni prsten SynFrame (387.336)
i polu-prsten SynFrame (387.337), mogu se pricvrstiti na svjetlovodnu Sipku
SynFrame cijelom duljinom osovine svjetlovodne 3ipke (vidjeti sliku 1, @).

Za vise uputa o rukovanju svjetlovodnom Sipkom SynFrame pogledajte kirursku
tehniku za SynFrame (DSEM/SPN/0616/0530).

Opce informacije o sigurnosti

Prije svake uporabe, radi izbjegavanja rizika od ozljede, provjerite svjetlovodnu
Sipku SynFrame i pripadajuci pribor u pogledu eventualne opticke i mehanicke
neispravnosti, i na povrsini i na distalnim i proksimalnim krajevima opti¢kog vlakna.

Nemojte savijati svjetlovodnu Sipku jer je na taj na¢in mozete ostetiti. Posljedica
toga mogu biti ostecenja optickih dijelova i neispravan rad opreme. Svjetlovodna
Sipka SynFrame nije sterilna pri isporuci pa se mora ocistiti i sterilizirati prije svake
uporabe. Ostecene ili neispravne svjetlovodne Sipke ne smiju se upotrebljavati. Ako
niste sigurni, obratite se svojem zastupniku tvrtke Synthes.

Kombiniranje sa drugim medicinskim uredajima

Brojne su terapijske moguénosti uz kombinaciju sa laserskom i visokofrekvencijskom
kirurgijom, pneumatskim ili elektrohidraulickim litotriptorima. U takvim slu¢ajevima
potrebno je pratiti priru¢nike proizvodaca za rad i sigurnosne upute za upotrijebljene
uredaje i pribor.

Dok koristite svjetlovodnu 3ipku SynFrame sa elektro-medicinskim uredajima,
osigurajte da budu odrzani BF uvjeti (izolirani, neuzemljeni dio).

Istovremena uporaba NMR-a (nuklearne magnetske rezonance) i svjetlovodne Sip-

ke SynFrame moze biti opasna i dovesti do artefakata. Pratite odgovarajuce smjer-
nice proizvodaca i sigurnosne upute.
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Uporaba svjetlovodne Sipke SynFrame u kombinaciji s elektro-medicinskim ureda-
jima i/ili priborom na elektri¢ni pogon za svjetlovodne uredaje moze dovesti do
dodatne struje propustanja. Kvar jednog od izvora svjetlosti moze dovjesti do rizika
za pacijenta ili ometati kirurski zahvat. Uvijek pri ruci imajte dodatni izvor svjetlo-
sti spreman za uporabu ili se koristite izvorima svjetlosti s rezervnom svjetiljkom.

U kombinaciji s izvorima svjetlosti visokih performansi, temperatura izvora svjetlosti
i instrumenata moze doseci razine koje mogu uzrokovati opekline. Svjetlost visokog
intenziteta zraCenja moze uzrokovati povidenu temperaturu u tkivima. Dakle,
izbjegavajte izravni dodir s tkivom i osigurajte najmanje 10 mm udaljenosti izmedu
distalnog kraja svjetlovodne Sipke SynFrame i tkiva.

Obrada prije uporabe uredaja

Proizvodi tvrtke Synthes isporuceni u nesterilnom stanju moraju se prije uporabe u
kirurskom zahvatu oistiti i sterilizirati parom. Prije ¢i8¢enja odstranite cijelu origina-
Inu ambalazu. Prije sterilizacije parom proizvod stavite u odobreni omot ili spremnik.

Dezinfekcija i ¢is¢enje

Necistoce uklonite blagim otopinama za cis¢enje i dezinfekciju.

Ako sredstvo za ¢is¢enje upotrebljavate zajedno sa sredstvom za dezinfekciju, pre-
porucujemo da oba sredstva budu od istog proizvodaca. Uvjerite se da su otopine
medusobno kompatibilne i strogo se pridrzavajte proizvodacevih uputa o koncen-
traciji i trajanju namakanja.

Napomena:
Nemojte dekontaminirati i cistiti svjetlovodnu Sipku SynFrame u ultrazvucnoj
kupki.

Cis¢enje
Cig¢enje se moze izvriti ru¢no ili mehanicki.

Rucno ciscenje

— Koristite samo blaga sredstva za ¢is¢enje za otapanje necistoca. Ova sredstva za
¢is¢enje moraju biti odobrena od proizvodaca za ¢is¢enje endoskopa.

— Zarucno cCiscenje, koristite meku krpu, vatu i posebne Cetke.

— Prljavstinu s optic¢kih povrsina ocistite (vidjeti sliku 1, @ i @) vatom natoplijenom
alkoholom (70 %-tni etanol) ili neutralnim sredstvom za cis¢enje.

— Nakon ¢is¢enja, temeljito isperite deioniziranom (destiliranom vodom) i osusite
brisuc¢i vatom ili mekom krpom da biste uklonili posljednje tragove necistoce i
ostataka sredstava za Ciscenje.

— Na kraju pazljivo osusite brisuci svjetlovodnu Sipku SynFrame i pojedinac¢ne
dijelove pribora maramicom ili mekom apsrobiraju¢om krpicom.

Posebne upute za ru¢no cis¢enje

— Povrsine optickih vlakana ne smiju se tretirati oStrim predmetima. Opcenito,
svjetlovodnu Sipku SynFrame treba posve pazljivo ocistiti radi izbjegavanja
ostecenja uslijed prekomjernog pritiska, udaraca, savijanja ili pada.

Mehanicko ciscenje

— Odistite i dezinficirajte svjetlovodnu Sipku SynFrame u odgovaraju¢im uredajima za
ispiranje opremljenim posebnim programima za cis¢enje endoskopa. Dozvoljeno je
upotrebljavati i termodezinfektor. Kod mehanickog ¢is¢enja, pazite da svjetlovodna
Sipka SynFrame ostane ¢vrsto pri¢vrs¢ena na drzac instrumenata i da je ne ostete
drugi instrumenti.

Postupak

— Stavite svjetlovodnu Sipku SynFrame i rastavljeni pribor u odgovarajuci nosac
instrumenata kako propisuje proizvoda¢ uredaja za ispiranje. Pazite da tesko
dostupna mjesta ne ostanu neocis¢ena.

— Odaberite odgovaraju¢i program c¢iscenja endoskopa ovisno o opterecenju
uredaja i uputama proizvodaca. Proizvodaci moraju preporuciti otopine za
ciscenje svjetlovodnih uredaja.

— U slu¢aju mehanickog ¢is¢enja, temeljito ocistite sve ostatke nakon programa
¢is¢enja jer moze dod¢i do blijedenja boje i stvaranja mrlja, narocito kod kasnije
sterilizacije. U posljednjem ciklusu ispiranja upotrijebite deioniziranu vodu. Do-
datno mozete upotrijebiti odgovarajuce sredstvo za neutralizaciju koje moze
poboljsati rezultate nakon ispiranja.
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Posebne upute za mehanicko cisc¢enje

— Uslucaju jaceg zaprljanja i skorenih naslaga (npr. zgrusana krv ili ostaci izlu¢evi-
na) moze biti potrebno dodatno ru¢no cis¢enje svjetlovodne 3ipke SynFrame.

— Ostatke prljavitine s optickih povrsina ocistite (vidjeti sliku 1, @ i @) vatom
natopljenom alkoholom (70 %-tni etanol) ili neutralnim sredstvom za ¢iscenje.

— Redovno provjeravajte kvalitetu vode kako biste izbjegli stvaranje ostataka i
korozije.

— Masnoca ili sredstva za pranje ne smiju se upotrebljavati; moze doci do po-
teskoca u pogledu nekompatibilnosti s plastikom ili adhezivima i kompatibilnim
priborom (npr. elektri¢nim Zicama).

Sterilizacija

Prije sterilizacije, uvjerite se da su svjetlovodna Sipka SynFrame, a pogotovo opticke
povrdine (vidjeti sliku 1, @ i @) Ciste i provjerite je li zbog rezultata ispitivanja
svjetlovodne 3ipke SynFrame potrebno ograniciti uporabu.

Za vise detaljnih uputa za ponovnu obradu uredaja za visekratnu uporabu pogle-
dajte Synthes brosuru ,Vazne informacije”. Upute o sastavljanju i rastavljanju in-
strumenata u poglavlju ,Rastavljanje instrumenata sastavljenih od vise dijelova”
mogu se preuzeti s:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Provjera optickih vlakana

— Jednu stranu optickog vlakna (npr. distalni kraj) drzite okrenutu prema jakoj stro-
pnoj svjetlosti. Za ovo ispitivanje nemojte koristiti nikakav izvor hladne svjetlosti.
Drzeci ga relativno blizu oka, vizualno provjerite drugu stranu (priklju¢ak svjetlo-
vodnog kabela). Pojedinacna vlakna sada izgledaju svijetlo. Pomaknite stranu
koju drZite prema svjetlu. Svjetlina vlakana sad se mijenja. Ako neka vlakna osta-
ju tamna, ne trebate se brinuti. Inzenzitet osvjetljenja svjetlovodne 3ipke
SynFrame smanjuje se s pove¢anom stopom rupture vlakana.

— Povrsine ulaza i izlaza svjetlosti moraju biti glatke i ¢iste. Ako je na povrsinama
vidljiv talog, ili ako mozete opipatiili izvuci gruba vlakna, osvjetljenje mozda nece
biti adekvatno. Ako svjetlovodnu Sipku SynFrame upotrebljavate ili pripremate u
takvom stanju, vjerojatno ¢e se dodatno ostetiti.

Svjetlovodnu 3Sipku SynFrame posaljite proizvodacu na pregled ako su opticka
vlakna ostecena.
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Pronalazenje uzroka problema

Kvar Mogu¢i uzrok Moguce rjesenje

Nedovoljno - prljave povrsine optitkog vlakna — ocistite povrsine opti¢kog

osvjetljenje (slika 1, @ i @) vlakna prema uputama
(ru¢no ciscenje)

— tesko uklonjivi ostaci, sko- — uklonite ostatke prema uputa-
rene naslage na povriinama ma / provjerite kvalitetu vode
optickog vlakna

— neodgovarajudi priklju¢ak — provjerite nalijeze li dobro
svjetlovodnog kabela priklju¢ak svjetlovodnog kabela

i je li dobro spojen

— neispravno opticko vlakno — provjerite optic¢ko vlakno pre-

ma uputama

— neispravan svjetlovodni kabel - provjerite priklju¢ak svjetlovodnog
ili izvor svjetlosti kabela i izvor svjetlosti

Zuckasto — prljavo optic¢ko vlakno — odistite povrsine optickog

svjetlo vlakna (slika 1, @ i @). Ako je
potrebno, posaljite svjetlovodnu
ipku SynFrame na servis

— prljav ili neispravan priklju¢ak — provjerite prikljucak svjetlovo-
svjetlovodnog kabela dnog kabela (npr. osvjetljava-

njem bijele povrsine)
Korozija, — neodgovarajuce ¢is¢enje — naknadno ¢is¢enje, ako je
stvaranje (npr. ostaci proteina) potrebno temeljitim trljanjem
mrlja, — neodgovarajuce ispiranje — osigurajte odgovarajuce ispi-
izblijedena svjetlovodnog kabela ranje izmedu pojedinacnih
boja SynFrame izmedu razli¢itih faza pripreme

faza pripreme (narocito prije
sterilizacije)
— visoka koncentracija klorida
joni i/ili silikati teskih metala,
povecani sadrzaj zeljeza, ba-
kar mangana u vodi ili steril-
izacijske pare
visoka koncentracija
mineralnih tvari (npr.
kalcija) ili organskih tvari
— inficirane ili precesto
upotrijebljene otopine
za dezinfekciju ili ¢iscenje
vanjska rda (npr. zbog pare ili
pripreme sa oStecenim in-
strumentima ili instrumenti-
ma podloznima rdanju)

kontaktna korozija

— provjerite kvalitetu vode

— provjerite kvalitetu vode, upo-
trebljavajte samo deioniziranu
(destiliranu) vodu

— provjerite kvalitetu vode, upo-
trebljavajte samo deioniziranu
(destiliranu) vodu

— redovno mijenjajte otopine
za dezinfekciju i ¢is¢enje

— provjerite sustave za odrzava-
nje; u slucaju pripreme s dru-
gim materijalima, provjerite
kompatibilnost materijala, pos-
tojeca ostecenja i izbjegavajte
njihov medusobni dodir

— izbjegavajte medusobni dodir s
drugim metalnim dijelovima
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