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Instrukcja stosowania

387.362 Pret $wiattowodowy SynFrame

Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczytac¢ niniejsza instrukcje stosowania, doku-
ment ,Wazne informacje” firmy Synthes oraz odpowiednie techniki operacyjne.
Lekarz musi mie¢ pewnos¢, ze zna odpowiednia technike operacyjna.

Doktadne zrozumienie zasad i metod wykorzystywanych w przypadku endoskopii
laserowej oraz zabiegéw elektrochirurgicznych jest niezbedne w celu unikniecia
ryzyka porazenia pradem elektrycznym lub oparzenia u pacjentéw i uzytkown-
ikow, a takze uszkodzenia innych urzadzen i przyrzadéw.

Materiat(y)
Materiat:
Stal nierdzewna (SSt)

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

Pret Swiattowodowy SynFrame (387.362) jest stosowany do podswietlania gtebo-
kich jam w ciele cztowieka.

Potaczenie swiattowodu jest zgodne z norma ACM. Do urzadzenia dotaczone sa
adaptery do endoskopdw firm Wolf i Storz.
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Wyjscie Swiatta

Potaczenie $wiattowodu

Norma ACM

Adapter dla endoskopu firmy Wolf

Adapter dla endoskopu firmy Storz

Strefa mocowania zacisku SynFrame (387.347) i uchwytu podzespotow
optycznych (387.365)
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Zacisk SynFrame do pierscieni mocujacych (387.347) i uchwyt podzespotdéw opty-
cznych (387.365), ktory jest stosowany do potaczenia preta swiattowodowego z
pierscieniem mocujacym SynFrame (387.336) oraz potpierscieniem SynFrame
(387.337), mozna podtaczy¢ do preta Swiattowodowego SynFrame na catej dtu-
gosci korpusu preta Swiattowodowego (patrz rysunek 1, @).

Aby uzyskac wiecej informacji na temat obstugi preta swiattowodowego SynFrame
nalezy zapoznac sie z technika chirurgiczna SynFrame (DSEM/SPN/0616/0530).

0Ogolne instrukcje dotyczace bezpieczennstwa

Przed kazdym uzyciem pret swiattowodowy oraz jego akcesoria nalezy sprawdzic¢
pod katem mozliwych wad optycznych i mechanicznych, zaréwno na powierzchni,
jak i na dystalnej i proksymalnej koncéwce swiattowodu, aby uniknac obrazen.

Aby zapobiec uszkodzeniu preta swiattowodowego, nalezy unikac jego wyginania.
Moze to doprowadzi¢ do uszkodzen podzespotéw optycznych i usterki urzadzenia.
Pret $wiattowodowy SynFrame jest niejatowy w momencie dostawy i nalezy go
wyczysci¢ i wyjatowic przed kazdym uzyciem. Nie uzywac uszkodzonych ani wad-
liwych pretéw $wiattowodowych. W przypadku watpliwosci nalezy skonsultowac
sie z przedstawicielem firmy Synthes.

Potaczenie z innymi wyrobami medycznymi

Dostepnych jest wiele opcji terapeutycznych dla potaczen z zabiegami laserowymi i HF
oraz litotryptorami pneumatycznymi lub elektrohydraulicznymi. W takich przypadkach
nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami obstugi wydanymi przez producenta oraz in-
strukcjami dotyczacymi bezpieczenstwa stosowania uzywanych urzadzen i akcesoriow.

Korzystajac z preta $wiattowodowego SynFrame z urzadzeniami elektromedyc-
znymi nalezy upewnic sie, ze zachowane sa warunki BF (izolowana cze$¢ nieposi-
adajaca uziemienia).

Jednoczesne stosowanie NMR (obrazowanie metoda magnetycznego rezonansu
jadrowego) i preta swiattowodowego SynFrame moze by¢ niebezpieczne i do-
prowadzi¢ do wystapienia artefaktow. Nalezy przestrzega¢ wytycznych oraz in-
strukcji dotyczacych bezpieczenstwa wydanych przez producenta.
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Korzystanie z preta $wiattowodowego SynFrame w potaczeniu z urzadzeniami elek-
tromedycznymi i/lub zasilanymi pradem elektrycznym akcesoriami do przekaznikow
Swiatta moze doprowadzi¢ do zwigkszenia pradu uptywowego. Awaria jednego ze
Zrodet Swiatta moze doprowadzi¢ do wystapienia zagrozen dla pacjenta oraz utrud-
ni¢ przeprowadzenie zabiegu chirurgicznego. Nalezy przygotowac dodatkowe oper-
acyjne zrédto Swiatta lub stosowac Zrédta Swiatta z zastepcza zaréwka.

W przypadku uzycia potaczeniu z wysoko wydajnymi Zzrodtami Swiatta temperatu-
ra zrédfa $wiatta oraz przyrzadéw moze osiagna¢ poziom, przy ktérym moga
wystapi¢ oparzenia. Swiatto o wysokiej energii promieniowania moze doprow-
adzi¢ do wzrostu temperatury w tkance. W zwiazku z tym nalezy unika¢ bez-
posredniego kontaktu z tkanka i upewnic sie, ze odlegtos¢ pomiedzy dystalnym
koncem preta $wiattowodowego SynFrame a tkanka wynosi co najmniej 10 mm.

Przygotowanie wyrobu przed uzyciem

Produkty firmy Synthes dostarczane w stanie niejatowym nalezy oczysci¢ i poddac
sterylizacji para wodna przed zastosowaniem podczas zabiegu operacyjnego. Przed
czyszczeniem nalezy zdjac wszystkie oryginalne opakowania. Przed sterylizacja para
wodna nalezy umiesci¢ produkt w zatwierdzonym opakowaniu lub pojemniku.

Dezynfekcja i czyszczenie

Do usuwania zanieczyszczen nalezy uzywac tagodnych srodkéw czyszczacych i
roztworéw dezynfekujacych.

Jesli srodek czyszczacy jest uzywany razem ze srodkiem dezynfekujacym, zaleca sie
uzycie zaréwno srodka dezynfekujacego, jak i czyszczacego, pochodzacych od tego
samego producenta. Nalezy upewnic sie, ze roztwory sa ze soba kompatybilne i nalezy
Scisle przestrzegac instrukcji producenta dotyczacych stezenia i czasu namaczania.

Informacja:
Nie odkazac¢ i nie czysci¢ preta swiattowodowego SynFrame w tazni
ultradzwiekowej.

Czyszczenie
Czyszczenie mozna przeprowadzi¢ recznie lub mechanicznie.

Czyszczenie reczne

— Nalezy uzywac wytacznie tagodnych substancji czyszczacych w celu rozpuszcze-
nia zanieczyszczen. Te srodki czyszczace musza by¢ dopuszczone przez produ-
centa do stosowania do czyszczenia endoskopéw.

- Do czyszczenia recznego nalezy stosowac migkkie szmatki, wate i specjalne szczotki.

— Zabrudzenia z powierzchni podzespotéw optycznych (patrz rysunek 1, @ i @)
nalezy usunac za pomoca waty nasaczonej w alkoholu (70% etanolu) lub obo-
jetnym srodku czyszczacym.

— Po czyszczeniu sptuka¢ doktadnie woda dejonizowana (destylowana) oraz os-
uszy¢ wata lub miekka szmatka, aby usuna¢ pozostatosci zanieczyszczen i $rod-
kéw czyszczacych.

— Na koricu doktadnie osuszy¢ pret swiattowodowy SynFrame oraz poszczegolne
akcesoria za pomoca chusteczki lub miekkiej, chtonnej szmatki.

Specjalne instrukcje dotyczace czyszczenia recznego

— Powierzchni $wiattowodowych nie wolno czysci¢ z wykorzystaniem ostrych
przedmiotow. Zasadniczo pret swiattowodowy SynFrame nalezy czyscic z zach-
owaniem maksymalnej ostroznosci, aby uniknac¢ uszkodzenia w wyniku nad-
miernego nacisku, uderzenia, wygiecia lub upuszczenia.

Czyszczenie mechaniczne

— Wyczyscic i zdezynfekowac pret swiattowodowy SynFrame za pomoca odpowied-
nich urzadzen ptuczacych wyposazonych w specjalne programy do czyszczenia
endoskopow. Mozna uzy¢ termodezynfektora. W przypadku procedur mechanic-
znych nalezy upewnic¢ sig, ze pret swiattowodowy SynFrame jest odpowiednio um-
ieszczony w uchwycie na przyrzady i nie zostanie uszkodzony przez inne przyrzady.

Procedura

- Pret $wiattowodowy SynFrame i zdemontowane akcesoria umiesci¢ w odpowied-
nim pojemniku na przyrzady, okreslonym przez producenta urzadzenia ptuczace-
go. Upewnic¢ sig, ze nie ma obszardéw, ktéry sptukanie bedzie utrudnione.

— Wybra¢ odpowiedni program do czyszczenia endoskopéw, w zaleznosci od
wsadu oraz instrukcji okreslonych przez producenta. Roztwory czyszczace
musza by¢ zalecane przez producentéw do czyszczenia przekaznikow swiatta.

— W przypadku czyszczenia mechanicznego nalezy dokfadnie usunac wszystkie po-
zostatosci po zakonczeniu programu ptukania, poniewaz moze doj$¢ do wystapi-
enia przebarwien i powstania plan, zwtaszcza w przypadku pozniejszej sterylizac-
ji. Do ostatniego ptukania nalezy uzy¢ wody dejonizowanej. Mozna tez zastosowac
odpowiedni $rodek neutralizujacy, ktéry moze poprawic efekty po ptukaniu.
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Specjalne instrukcje dotyczace czyszczenia mechanicznego

— W przypadku bardzo silnych i zaschnietych zabrudzen (np. wykrzepiona krew
lub pozostatosci wydzielin) konieczne moze by¢ dalsze reczne czyszczenie preta
$wiattowodowego SynFrame.

— Zabrudzenia z powierzchni podzespotéw optycznych (patrz rysunek 1, @ i @)
nalezy usuna¢ za pomoca waty nasaczonej w alkoholu (70% etanolu) lub
obojetnym $rodku czyszczacym.

— Nalezy regularnie sprawdzac jako$¢ wody, aby unikna¢ powstania pozostatosci
lub korozji.

— Nie uzywac smaru ani srodkéw przeznaczonych do prania; moga wystapic prob-
lemy zwiazane ze zgodnoscia z tworzywami sztucznymi lub klejami i zgodnymi
akcesoriami (np. przewodami elektrycznymi).

Sterylizacja

Przed sterylizacja nalezy upewni¢ sie, ze pret swiattowodowy SynFrame, a zwtaszc-
za powierzchnie podzespotéw optycznych (patrz rysunek 1, @ i @) sa czyste oraz
Ze testy preta $wiattowodowego SynFrame nie daja wynikow sugerujacych
ograniczenia dotyczace stosowania.

Szczegodtowe instrukcje dotyczace dekontaminacji urzadzen wielokrotnego uzytku
opisano w dokumencie ,Wazne informacje” firmy Synthes. Instrukcje dotyczace
montazu i demontazu narzedzi opisano w dokumencie ,Demontaz narzedzi
wieloczesciowych”, ktéry mozna pobrac ze strony:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Kontrola swiattowodu

— Przytrzymac jeden koniec $wiattowodu (np. dystalny) w kierunku jasnej lampy
sufitowej. Do tego testu nie nalezy uzywac zrodta swiatta zimnego. Spojrzec na
drugi koniec (potaczenie Swiattowodu), przytrzymujac go wzglednie blisko
oczu. Poszczegdlne wtdkna powinny byc¢ jasne. Przesunac trzymana strona
przed lampa. Jasnos¢ wtdkien ulega zmianie. Jesli niektére wtokna sa ciemne,
nie stanowi to problemu. Intensywnos¢ podswietlenia preta $wiattowodowego
SynFrame maleje ze wzrostem tempa pekania wtdkien.

— Powierzchnie wlotéw i wylotéw $wiatta musza by¢ gtadkie i czyste. Jedli na pow-
ierzchniach znajduja sie warstwy pozostatosci lub wyczuwalne sa szorstkie
wtdkna badz tez mozna je usuna¢, podswietlenie moze by¢ niewystarczajace.
Jedli pret Swiattowodowy SynFrame jest uzywany lub zostanie przygotowany w
takim stanie, prawdopodobnie ulegnie dalszemu uszkodzeniu.

W przypadku uszkodzenia podzespotow optycznych pret $wiattowodowy
SynFrame nalezy odesta¢ do producenta w celu przeprowadzenia przegladu.
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Rozwigzywanie problemoéw

Usterka Mozliwa przyczyna Mozliwe rozwiazanie

Zbytstabe - brudne powierzchnie podz- - wyczysci¢ powierzchnie podz-

podswietle- espotéw swiattowodowych espotéw swiattowodowych

nie (rysunek 1, @ i @) zgodnie z instrukcjami (czyszc-
zenie reczne)

— uporczywe pozostatosci, — usunac¢ pozostatosci zgodnie z
zaschniete zabrudzenia na instrukcjami/sprawdzic¢ jakos¢
powierzchni podzespotow wody
Swiattowodowych

— nieprawidtowe potaczenie — sprawdzi¢, czy pofaczenie Swi-
Swiattowodu attowodu jest prawidtowo umi-

eszczone i podtaczone

— wadliwe podzespoty — sprawdzi¢ podzespoty $wi-
Swiattowodowe attowodowe zgodnie z instruk-

cjami

— wadliwy $wiattowdd lub — sprawdzi¢ potaczenie $wi-
zrédto Swiatta attowodu i Zrodta $wiatta

Zottawe — zabrudzone podzespoty — wyczysci¢ powierzchnie podz-

Swiatto Swiattowodowe espotéw swiattowodowych
(rysunek 1, @ i @). W razie
potrzeby odesta¢ pret swi-
attowodowy SynFrame do
serwisu

— zabrudzone lub wadliwe — sprawdzi¢ potaczenie $wi-
potaczenie swiattowodu attowodu (np. podswietlajac

biata powierzchnie)
Korozja, — nieodpowiednie czyszczenie - poZniejsze czyszczenie, w razie
powstanie (np. pozostatosci biatka) koniecznosci doktadne szczot-
plam, prze- kowanie
barwienia - nieodpowiednie ptukanie — zapewni¢ odpowiednie ptu-

preta Swiattowodowego

SynFrame pomiedzy kole-

jnymi fazami przygotowania

(zwtaszcza przed sterylizacja)

wysokie stezenie chloru — sprawdzi¢ jakos¢ wody

— jony metali ciezkich i/lub — sprawdzi¢ jakos¢ wody, stoso-

krzemiany, wzrost zawartosci wac wytacznie wode de-

zelaza, miedzi, manganu w jonizowana (destylowana)
wodzie lub parze wodnej

wykorzystywanej do sterylizacji

wysokie stezenie mineratéw - sprawdzi¢ jako$¢ wody, stoso-

(np. wapnia) lub substandji wac wytacznie wode de-

organicznych jonizowana (destylowana)

— zanieczyszczone patogenami — regularnie wymieniac roztwory
lub zbyt czesto stosowane dezynfekujace i czyszczace
roztwory dezynfekujace lub
czyszczace

— rdza na zewnatrz (np. uzycie - sprawdzi¢ systemy utrzymania;
pary wodnej lub przygot- w przypadku przygotowania z
owanie razem z przyrzadami innymi materiatami sprawdzi¢
uszkodzonymi lub z tendenc- pod katem zgodnosci mate-
ja do rdzewienia) riatowej, istniejacych uszko-

dzen oraz unika¢ wzajemnego
kontaktu

— korozja kontaktowa — unikac¢ kontaktu z innymi

elementami metalowymi

kanie pomiedzy kolejnymi
fazami przygotowania
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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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