Hasznalati utasitas
387.362
SynFrame fényvezeto rud

A jelen haszndlati utasitds az Amerikai
Egyesult Allamokban nem forgalmazhato

A kézikonyvek tartalma valtozhat;

az egyes kézikdonyvek aktuadlis verzidja
az interneten mindig elérheté.
Nyomtatds datuma: Dez 14, 2017

(#) DePuySynthes

[(PN2 (.
PART OF THE
OF THE 7

FAMILY OF

q3

© Synthes GmbH 2017. Minden jog fenntartva. SM_708378 AC 12/2017



Hasznalati utasitas

387.362 SynFrame fényvezetd rad

Hasznalat elGtt alaposan tanulmanyozza &t a jelen hasznélati utasitast, a Synthes
. Fontos tudnivalok” cim( tajékoztatojat, valamint a vonatkozd mitéttechnikakat
bemutatod dokumentumokat. Gondoskodjon a megfelel6 mitéttechnikaban valo
jartassagarol.

A lézeres endoszkopos és az elektrosebészeti eljarasok alapelveinek és médszereinek
alapos ismeretére van szikség, hogy elkerilie a betegek vagy a felhasznaldk
aramUtésének vagy égési sérilésének kockazatat, valamint mas berendezések és esz-
kozok karosodasat.

Anyag(ok)
Anyag:
Rozsdamentes acél (SSt)

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

A SynFrame fényvezetd rud (387.362) az emberi test mély tregeinek bevilagitasara szolgal.
A fénykabel csatlakozéja megfelel az ACM szabvanynak. A csomag Wolf- és

Storz-adaptert is tartalmaz.
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A fény kilépési helye

Fénykabel-csatlakozo,

ACM szabvany

Wolf-adapter

Storz-adapter

A SynFrame csiptet6 (387.347) és optikatartd (387.365) rogzitési helye

000 o0

A SynFrame tartégylrikhoz (387.347) és optikatartohoz (387.365) valé csiptetd,
ami a fényvezeto rud SynFrame tartogy(irlihdz (387.336) és SynFrame félgy(rihoz
(387.337) csatlakoztatasara szolgal, a SynFrame fényvezet6 radhoz a SynFrame
fényvezet6 rud széranak teljes hosszaban régzithetd (lasd 1. &bra, @).

A SynFrame fényvezetd rdd kezelését illetd tovabbi utasitasokat a SynFrame
sebészeti technikak (DSEM/SPN/0616/0530) dokumentumaiban talal.

Altalanos biztonsagi utasitasok

Minden hasznalat el6tt ellendrizze a SynFrame fényvezetd rudat és a tartozékait,
nincs-e optikai vagy mechanikai hib&juk mindkét felszinen és a szaloptika disztélis
és proximalis végén is, hogy elkerilje a személyi sérulés kockazatat.

A fényvezet6 rud karosodasanak megelézése érdekében kertilje el a meghajlitast.
Ellenkezd esetben kéarosodhatnak az optikai alkatrészek, ami az eszkoz
hibas mikodését eredményezheti. A SynFrame fényvezetd rud a kiszallitaskor nem
steril, és minden egyes felhasznalas el6tt meg kell tisztitani és sterilizalni kell. Ne
hasznaljon sériilt vagy hibas fényvezetd rudakat. Amennyiben kételyei meriilnek
fel, kérjuk, Iépjen kapcsolatba a Synthes képviseletével.

Orvostechnikai eszk6zok kombinalasa

Szamos terapias lehetdség van a lézeres és elektrosebészet, a pneumatikus vagy
elektrohidraulikus kézuzo eszkozok kombinalasa esetében. llyen esetekben,
kérjuk, kovesse a felhasznalt eszkozok és tartozékok gyartdjanak felhasznalasi és
biztonsagi utasitasait.

Amikor a SynFrame fényvezetd eszkozt elektromos orvostechnikai eszkozokkel
hasznélja, gondoskodjon a BF feltételek (szigetelés, foldeletlen alkatrész) fenn-
tartasarol.

NMR (nuklearis magneses rezonancia) és a SynFrame fényvezet6 rud egyittes

alkalmazasa veszélyes lehet, és mUtermékeket okozhat. Kérjik, kévesse az adott
gyartok irdnyelveit és biztonsagi utasitasait.
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A SynFrame fényvezet6 rud, valamint az elektromos orvostechnikai eszkézok és/
vagy a fényvezetok arammal mikodd tartozékainak egyittes hasznalata fokozot-
tabb mérték( aramszivargast eredményezhet. A fényforrasok egyikének meghiba-
sodasa kockazatot jelenthet a betegre nézve, vagy hatréltathatja a mutéti eljarast.
Tartson kéznél egy mikodd tartalék fényforrast, vagy hasznaljon cserélheté
lampaval rendelkez6 fényforrast.

Nagy teljesitményU fényforrasokkal egyittesen hasznalva a fényforras és az esz-
kozok homérséklete olyan szintre emelkedhet, ami égési sériilést okozhat. Magas
energiaju fénysugarzas hatasara megemelkedhet a szévet hémérséklete. Emiatt
kerulje el a szovet kozvetlen megérintését, és gondoskodjon réla, hogy a SynFrame
fényvezetd rad és a szovet kozott legaldbb 10 mm tavolsag legyen.

Az eszk6z hasznalata el6tti kezelés

A nem steril kiszerelés(i Synthes termékeket a mutéti felhasznalas el6tt meg kell
tisztitani és gozben sterilizalni kell. Tisztitas el6tt el kell tavolitani a teljes eredeti
csomagolast. Gozsterilizalas el6tt tegye a terméket jovahagyott csomagoloanyag-
ba vagy edénybe.

Fert6tlenités és tisztitas

A szennyezddések eltavolitasahoz enyhe tisztito- és fertétlenitdoldatokat hasznaljon.
Amennyiben a fertotlenitészerrel egyutt tisztitoszert is alkalmaz, javasolt, hogy
azonos gyarto éltal készitett ferttlenitGszert és tisztitéadalékot hasznaljon. Bizon-
yosodjon meg arrol, hogy az oldatok kélcséndsen kompatibilisek, és a higitasi
mérték és az aztatasi id0 tekintetében pontosan kévesse a gyarto utasitasait.

Megjegyzés:
Ne végezze a SynFrame fényvezet6 rud dekontaminalasat és tisztitasat
ultrahangos fiirdében.

Tisztitas
A tisztitas kézzel vagy géppel is végezhetd.

Kézi tisztitas

- Csak enyhe tisztitoszereket hasznaljon a szennyezédések leoldasara. Ezeket a
tisztitdszereket a gyartdjuknak jova kellett hagynia endoszkopok tisztitasara.

A kézi tisztitashoz hasznaljon puha rongyot, vattat és specilis keféket.
Tavolitsa el a szennyezddéseket az optikai felszinekrdl (lasd 1. &bra, @ és @)
alkoholba (70%-o0s etanol) vagy semleges tisztitdszerbe martott vattaval.
Tisztitas utan alaposan oblitse le ionmentes (desztillalt) vizzel, és széritsa meg
vattaval vagy puha ronggyal, hogy eltavolitsa a szennyez6dés maradék nyomait
és a tisztitdszerek maradvanyait.

Végul gondosan szaritsa meg a SynFrame fényvezetd rudat és az egyes tartozé-
kokat egy papirtérld vagy puha nedvszivo rongy segitségével.

A kézi tisztitas specialis utasitasai

— A szaloptika felszineinek kezelését nem szabad éles targyak segitségével
végezni. Altaldnossagban igaz, hogy a SynFrame fényvezeto rudat a lehetd leg-
nagyobb gondossaggal kell tisztitani, hogy elkertilje a tulzott nyomas, az Git6dés,
a meghaijlitas vagy az elejtés miatti kdrosodast.

Gépi tisztitas

- Végezze el a SynFrame fényvezetd rud tisztitasat egy megfeleld dblitGberen-
dezésben, amely kifejezetten az endoszkopok tisztitasara szolgalé programmal
is rendelkezik. Hasznalhat termikus fertGtlenitd berendezést is. A gépi eljaras
alatt gondoskodjon arrél, hogy a SynFrame fényvezetd rid szorosan régzitve az
eszkdztartoban maradjon, és ne okozzon benne kart mas eszkdz.

Az eljaras

— Helyezze a SynFrame fényvezetd rudat és a szétszerelt tartozékokat egy megfe-
lel6 eszkdztartdba az dblitGberendezés gyartdjanak elbirasai szerint. Gondosko-
djon réla, hogy ne legyen az 6blitésbdl kimaradé teriilet.

- Vélassza ki a megfelel6 endoszkdptisztitd programot a berendezés rakomanyatol
és a gyarto utasitasatol fliggden. A tisztitooldatokat kifejezetten fényvezet6 esz-
kodzok tisztitdsahoz kell ajanlania a gyartonak.

- Gépi tisztitas esetén az OblitGprogram minden anyagmaradvanyat alaposan
tavolitsa el, mivel elszinez6dés és foltosodas jelentkezhet, ez kiléndsen a kovet-
kezd sterilizald 1épés miatt fontos. Az utolsd 6blitési lépéshez hasznaljon ion-
mentes vizet. Ezt elGsegitheti egy megfelel6 semlegesitGszer hasznalata is, ami
javithatja az oblités utani allapotot.
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A gépi tisztitas specidlis utasitasai

- A rendkivili szennyezettség vagy bevonatképzddés (példaul alvadt vér vagy
valadékmaradvany) esetén sziikség lehet a SynFrame fényvezetd rud tovabbi,
kézi tisztitasara.

- Tavolitsa el a szennyezGdésmaradvanyokat az optikai felszinekrdl (lasd 1. abra,
@ é5s @) alkoholba (70%-os etanol) vagy semleges tisztitoszerbe martott vattaval.

— Ellendrizze rendszeresen a vizmindséget, hogy megel6zze a maradvanyok ler-
akodasat és a korréziot.

- Ne hasznaljon kendanyagokat vagy mosészereket, mert problémak lehetnek a
mUanyagokkal vagy ragasztokkal valé 6sszeférhetGséggel, valamint a kompati-
bilis tartozékokkal (példaul elektromos vezetékekkel).

Sterilizalas

Sterilizalas el6tt gondoskodjon rola, hogy a SynFrame fényvezet6 rad, valamint
kiilonos tekintettel annak optikai felszinei (Iasd 1. abra, @ és @) tisztak legyenek,
és hogy a SynFrame fényvezetd rud vizsgalata nem hozott olyan eredményt, ami a
hasznalat korlatozasat tenné szikségessé.

Az Ujrafelhasznalhatd eszkozok felujitésdval kapcsolatos tovabbi részletes
utasitasok a Synthes ,Fontos tajékoztatas” cim( brosarajaban talalhatok.
A mUszerek 6sszeszerelésére és szétszerelésére vonatkozo Utmutatas, a , Toébbrész-
es mlszerek szétszerelése” dokumentum letolthet6 innen:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

A szaloptika ellenérzése

- Tartsa a szaloptika egyik végét (példaul a disztalis véget) az égé mennyezeti
lampa felé. Ehhez a vizsgalathoz ne hasznaljon hideg fény( forrast. Nézze meg
a masik végét (a fénykabel csatlakozdjat) a szeméhez viszonylag kézel tartva. Az
egyes szalak most vildgosnak latszanak. Mozgassa a ldmpa felé tartott véget. A
szalak fényessége megvaltozik. Ha bizonyos szalak sotétek maradnak, az nem ok
az aggodalomra. A SynFrame fényvezetd rud megvilagitasi intenzitasa csdkken,
ahogy egyre tobb szal eltorik.

— A fény bemeneti és kimeneti felszinének simanak és tisztanak kell lennie. Ha a
felszinen lerakddas van, vagy ha érdesen kitiremkedd vagy visszahtzodott
szalak érezhetdk, a megvilagitas elégtelen lehet. Ha a SynFrame fényvezetd ru-
dat ilyen éllapotban hasznalja vagy el6késziti, az varhatoan tovabb karosodik.

A szaloptika karosodasa esetén kiildje vissza vizsgalatra a SynFrame fényvezeté rudat.
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Hibaelharitas

Hiba Lehetséges ok

Lehetséges megoldas

Tul kevés fény - szennyezett széloptikai

feltletek (1. abra, @ és @)
— makacs szennyezOdés vagy
bevonat a szaloptika
felszinén
— a fénykabel hibas csatla-
koztatasa

— hibas szaloptika

— hibas fénykabel vagy fény-
forras

tisztitsa meg a szaloptika
felszinét az utasitasoknak
megfeleléen (kézi tisztitas)
tavolitsa el a szennyezddést
az utasitasoknak megfe-
lelGen, vagy ellendrizze a viz
mindségét

ellendrizze, hogy a fénykabel
csatlakozoja megfelelGen il
az aljzatban és megfelelden
van csatlakoztatva
ellendrizze a széloptikat az
utasitasoknak megfeleléen
ellendrizze a fénykabel csatla-
kozasat, valamint a fényforrast

Sargas fény — szennyezett széloptika

— szennyezett vagy hibas
fénykébel-csatlakozd

tisztitsa meg szaloptika
felliletét (1. dbra, @ és @).
Szlkség esetén kildje el a
SynFrame fényvezet6 rudat
szervizelésre

ellendrizze a fénykabel csatla-
kozasat (példaul ugy, hogy
megvilagit vele egy fehér
fellletet)

Korrézio, folto- -
sodas,
elszinezodés -

nem megfelel6 tisztitas
(példaul fehérjemaradvanyok)
a SynFrame fényvezetd rad
nem megfeleld ledblitése
az elokészités fazisai kozott
(kildndsen sterilizalas elott)
— magas klorid-ion-koncen-
tracio
— nehézfém-ionok és/vagy
szilikatok jelenléte, magas
vas-, réz- vagy mangantar-
talom a vizben vagy a ster-
ilizal6 gozben
— asvanyi anyagok (példaul
kalcium) vagy szerves any-
agok magas koncentracioja

- fert6zottség vagy tul
gyakran hasznalt fertotle-
nit6 vagy tisztitd oldat

— kulsé rozsda (példaul a
g6z6lés soran, illetve sérilt
vagy rozsdasodasra hajlam-
os eszkozokkel valo
elékészités miatt)

— érintkezés miatti korrézid

Ujabb tisztitas, szikség es-
etén alapos surolassal
gondoskodjon a megfeleld
6blitésrdl az egyes elOkészité-
si fazisok kozott

ellendrizze a viz minGségét

ellendrizze a viz mindségét,
csak ionmentes (desztillalt)
vizet hasznaljon

ellendrizze a viz mindségét,
csak ionmentes (desztillalt)
vizet hasznaljon

rendszeresen cserélje a fert6-
tlenito- és tisztitooldatokat

ellendrizze a karbantarto
rendszereket; ha mas any-
agokkal végzi az elokészitést,
ellendrizze az anyagok kom-
patibilitasat, a meglévo
sériiléseket, és kerilje az esz-
kozok kozotti érintkezést
kertlje az egyéb fémkompon-
ensekkel valo érintkezést
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