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Instructiuni de utilizare

387.362 Tija pentru transmisie luminoasa SynFrame

Tnainte de utilizare, vd rugam s& cititi cu atentie aceste instructiuni de utilizare,
brosura Synthes , Informatii importante” si tehnicile chirurgicale corespunzatoare.
Asigurati-va ca v-ati familiarizat cu tehnica chirurgicala corespunzatoare.

Este necesara o cunoastere temeinica a principiilor si metodelor utilizate in en-
doscopia laser si in procedurile electrochirurgicale pentru a evita riscul de electro-
cutare si arsuri la nivelul pacientilor si al utilizatorilor, precum si deteriorarile celor-
lalte echipamente si instrumente.

Material(e)
Material:
Otel inoxidabil (SSt)

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

Tija pentru transmisie luminoasa SynFrame (387.362) se utilizeaza pentru a ilumina
cavitatile profunde din corpul uman.

Conexiunea cablului conductor de lumina este conforma cu Standardul ACM.
Pachetul include adaptoare pentru Wolf si Storz.
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lesire lumina

Conexiune cablu conductor de lumina

Standard ACM

Adaptor pentru Wolf

Adaptor pentru Storz

Zona de fixare pentru Clema SynFrame (387.347) si Suport pentru dispozitive
optice (387.365)

000 ©O00

Clema SynFrame pentru Inelele de sustinere (387.347) si Suportul pentru dispozi-
tive optice (387.365), care se foloseste pentru a conecta Tija pentru transmisie lu-
minoasa la Inelul de sustinere SynFrame (387.336) si Semi-inelul SynFrame
(387.337), pot fi atasate la Tija pentru transmisie luminoasa SynFrame, pe intreaga
lungime a axului acesteia din urma (a se vedea figura 1, ©).

Pentru instructiuni suplimentare referitoare la manevrarea Tijei pentru transmisie
luminoasa SynFrame, consultati tehnica chirurgicalda pentru SynFrame (DSEM/
SPN/0616/0530).

Instructiuni generale de siguranta

Tnainte de fiecare utilizare, inspectati Tija pentru transmisie luminoasd SynFrame si
accesoriile sale pentru a depista eventualele defectiuni optice si mecanice, atat la
nivelul suprafetei, cat si la nivelul capetelor distal si proximal ale fibrei optice pent-
ru a evita riscul de vatamare.

Pentru a preveni deteriorarea Tijei pentru transmisie luminoasa, evitati tensionarea
prin indoire. Acest lucru poate duce la deteriorarea componentelor optice si poate
avea ca rezultat defectarea echipamentului. Tija pentru transmisie luminoasa
SynFrame nu este sterila la livrare si trebuie curatata si sterilizata inainte de fiecare
utilizare. Nu utilizati tije pentru transmisie luminoasa deteriorate sau defecte. Daca
aveti indoieli, va rugam sa contactati reprezentantul dvs. Synthes.

Asociere cu alte dispozitive medicale

Exista numeroase optiuni terapeutice ce pot fi asociate cu chirurgia laser si de inal-
t& frecventd, precum si cu litotripteri pneumatici sau electro-hidraulici. In astfel de
cazuri, respectati instructiunile din manualele producatorilor si instructiunile de
siguranta ale dispozitivelor si accesoriilor utilizate.

In timpul utilizarii Tijei pentru transmisie luminoasa SynFrame impreuna cu dispozi-
tive electro-medicale, asigurati-va ca sunt respectate conditiile BF (componenta

izolata, fara impamantare).

Utilizarea simultana a RMN (rezonantei magnetice nucleare) si a Tijei pentru trans-
misie luminoasa SynFrame poate fi periculoasa si poate duce la artefacte. Va rugam
sa respectati indrumarile si instructiunile de siguranta corespunzatoare ale pro-
ducatorilor.
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Utilizarea Tijei pentru transmisie luminoasa SynFrame in asociere cu dispozitive
electro-medicale si/sau accesorii electrice pentru dispozitive de transmisie lumino-
asa poate duce la o acumulare de curenti de scurgere. Defectarea uneia dintre
sursele de luminad poate produce riscuri pentru pacient, respectiv poate vicia pro-
cedura chirurgicala. Mentineti o sursa de lumina functionala suplimentara la in-
demana sau utilizati surse de lumina cu lampa substituibila.

Tn conditiile utilizarii cu surse de lumina de performanta superioara, temperatura
sursei de lumina si a instrumentelor poate atinge valori ce pot provoca arsuri. Lu-
mina cu o luminanta energetica ridicata poate creste temperatura la nivelul tesu-
tului. Prin urmare, evitati contactul direct cu tesutul si asigurati-va ca distanta din-
tre capatul distal al Tijei pentru transmisie luminoasa SynFrame si tesut este de cel
putin 10 mm.

Tratament inainte de utilizarea dispozitivului

Produsele Synthes livrate in stare nesterila trebuie curatate si sterilizate cu aburi
nainte de utilizarea chirurgicala. Tnainte de curatare, inlaturati intrequl ambalaj
original. Inainte de sterilizarea cu aburi, puneti produsul intr-un ambalaj sau recip-
ient aprobat.

Dezinfectarea si curédtarea

Utilizati solutii delicate de curatare si dezinfectare pentru a indeparta impuritatile.
Daca un agent de curatare este utilizat impreuna cu dezinfectantul, se recomanda
ca respectivul dezinfectant si aditivul de curatare sa provina de la acelasi pro-
ducator. Asigurati-va ca solutiile sunt compatibile reciproc si urmati cu strictete
instructiunile producatorului referitoare la concentratie si timp de imersare.

Nota:
Nu decontaminati si curatati Tija pentru transmisie luminoasa SynFrame
intr-o baie ultrasonica.

Curatarea
Curatarea se poate efectua manual sau mecanic.

Curatarea manuala

— Utilizati doar substante de curatare delicate pentru dizolvarea impuritatilor.
Acesti agenti de curatare trebuie sa fie aprobati de catre producator pentru
curatarea endoscoapelor.

— Pentru curatarea manuala, utilizati o laveta moale, vata si perii speciale.

— Indepartati mizeria de pe suprafetele optice (a se vedea figura 1, @ si @) uti-
lizand vata imbibata in alcool (etanol 70%) sau o solutie de curdtare neutra.

— Dupa curatare, clatiti temeinic cu apa deionizata (distilata) si uscati cu vata sau
o laveta moale pentru a indepdrta urmele de impuritati si reziduuri ale agentilor
de curatare.

- La final, uscati cu grija Tija pentru transmisie luminoasa SynFrame si accesoriile
individuale cu ajutorul unui tifon sau al unei lavete moi absorbante.

Instructiuni speciale pentru curatarea manuala

— Suprafetele de fibra optica trebuie protejate de obiecte ascutite. In general, Tija
pentru transmisie luminoasa SynFrame trebuie curatata cu maxima atentie pen-
tru a evita deteriorarile provocate de presiunea excesiva, impact, indoire sau
cadere.

Curatarea mecanica

— Curatati si dezinfectati Tija pentru transmisie luminoasa SynFrame in masini de
clatire corespunzatoare prevazute cu programe de curatare special destinate
endoscoapelor. Se poate utiliza, de asemenea, si un termodezinfector. Pentru
procedurile mecanice, asigurati-va ca Tija pentru transmisie luminoasa SynFrame
ramane fixata ferm pe suportul de instrument si ca nu este deteriorata de alte
instrumente.

Procedura

— Introduceti Tija pentru transmisie luminoasa SynFrame si accesoriile dezasam-
blate intr-un recipient adecvat pentru transportarea instrumentelor conform in-
structiunilor producatorului masinii de clatit. Asigurati-va ca nu raman urme in
urma clatirii.

— Selectati programul de curatare pentru endoscoape corespunzator, in functie de
incarcarea masinii si instructiunile producatorului. Utilizati doar solutii de
curatare recomandate de producatorii dispozitivelor de transmisie luminoasa.

— In caz de curatare mecanica, curatati temeinic toate reziduurile programului de
clatire, pentru a evita aparitia decolordrilor si petelor, mai ales fnainte de steriliza-
re. Pentru ultima etapa de clatire, utilizati apa deionizata. Aceasta procedura
poate fi suplimentata prin utilizarea unui agent de neutralizare adecvat, care
poate Tmbunatati rezultatele post-clatire.
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Instructiuni speciale pentru curatarea mecanica

— In caz de murdarire extrema si formarea de cruste (de ex., reziduuri de sange
coagulat sau secretii), e posibil sa fie necesara o curatare suplimentara manuala
a Tijei pentru transmisie luminoasa SynFrame.

— Indepartati reziduurile de pe suprafetele optice (a se vedea figura 1, @ si @)
utilizand vata imbibata n alcool (etanol 70%) sau o solutie de curatare neutra.

— Verificati Tn mod regulat calitatea apei pentru a evita formarea de reziduuri si
coroziunea.

— Nu utilizati grasime sau agenti de spalare; pot apdrea probleme n ceea ce
priveste compatibilitatea cu materialele plastice sau adezivii si accesoriile com-
patibile (de ex., cabluri electrice).

Sterilizarea

Tnainte de sterilizare, asigurati-vé c& tija pentru transmisie luminoasa SynFrame si,
in special, suprafetele optice (a se vedea figura 1, @ si @) sunt curate si ca testarea
tijei pentru transmisie luminoasa SynFrame nu duce la rezultate care impun re-
strictii asupra utilizarii.

Instructiunile suplimentare detaliate privind reprocesarea dispozitivelor reutiliza-
bile sunt descrise in brosura Synthes ,Informatii importante”. Instructiuni privind
asamblarea si dezasamblarea instrumentelor, ,Demontarea instrumentelor for-
mate din mai multe parti”, pot fi descarcate de la:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Verificarea fibrelor optice

— Tineti un capat al fibrei optice (de ex., capatul distal) in directia unei plafoniere
cu lumind intensa. Nu utilizati surse de lumina rece pentru acest test. Observati
celdlalt capat (conexiunea cablului conductor de lumina), tinandu-I relativ
aproape de ochi. Fibrele individuale par acum iluminate. Deplasati capatul din-
spre plafoniera. Luminiscenta fibrelor se modifica. Nu constituie o problema
daca anumite fibre raman intunecate. Intensitatea iluminarii Tijei pentru trans-
misie luminoasa SynFrame descreste pe fondul cresterii nivelului de ruptura a
fibrelor.

— Suprafetele fantelor de intrare si iesire a luminii trebuie sa fie line si curate. Daca
pe aceste suprafete se formeaza anumite depuneri sau daca fibrele optice cu
asperitati pot fi atinse sau sunt iesite, iluminarea ar putea fi inadecvata. Daca tija
pentru transmisie luminoasa este utilizata sau pregatita in aceste conditii, este
posibild o deteriorare suplimentara a acesteia.

Trimiteti tija pentru transmisie luminoasa SynFrame la producator pentru a fi in-
spectata daca fibrele optice sunt deteriorate.
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Depanare

Defectiune  Cauza posibila Solutie posibila
lluminare — suprafete murdare ale fibre- - curatati suprafata fibrelor op-
insuficienta lor optice (figura 1, @ si @) tice conform instructiunilor
(curatare manuala)
— reziduuri persistente, cruste indepartati reziduurile conform
pe suprafata fibrelor optice instructiunilor/verificati cali-
tatea apei
— conexiune incorecta a cablu- verificati daca conexiunea cab-
lui conductor de lumina lului conductor de lumina este
n pozitie corecta si este conec-
tata in mod corespunzator
— fibra optica defecta verificati fibra optica conform
instructiunilor
— sursa de lumina sau cablul verificati conexiunea cablului
conductor de lumina prez- conductor de lumina si sursa
inta defecte de lumina
Lumina gal- - fibra optica murdara curatati suprafetele fibrelor op-
bena tice (figura 1, @ si @). Daca
este nevoie, trimiteti tija pentru
transmisie luminoasa SynFrame
n service
— conexiune defecta sau verificati conexiunea cablului
murdara a cablului conduc- conductor de lumina (de ex.,
tor de lumina iluminand o suprafata alba)
Coroziune, - curatare necorespunzatoare curatare suplimentara, daca
formare de (de ex., reziduuri de proteine) este nevoie, prin frecare intensa
pete, decol- — clatire inadecvata a tijei pen- asigurati o clatire adecvata in-
orare tru transmisie luminoasa tre fazele de pregatire

SynFrame intre diferitele faze

de pregatire (mai ales inainte

de sterilizare)
— concentratie mare de clor
ioni de metale grele si/sau
silicati, continut ridicat de
fier, cupru mangan in apa
sau in aburii de sterilizare
concentratie ridicata de sub-
stante minerale (de ex., cal-
ciu) sau substante organice

verificati calitatea apei
verificati calitatea apei, utilizati
doar apa deionizata (distilata)

verificati calitatea apei, utilizati
doar apa deionizata (distilata)

— infectare sau solutii de dezin- — Tnlocuiti in mod regulat solutiile

fectare sau curatare utilizate
prea frecvent

rugina pe suprafata externa
(de ex., prin expunerea la
aburi sau pregatirea cu in-
strumente deteriorate sau
predispuse la rugina)

— coroziune de contact

de dezinfectare si curatare

verificati sistemele de intretine-
re; In cazul pregatirii cu alte
materiale, verificati compatibili-
tatea materialelor, deteriordrile
existente si evitati contactul re-
ciproc

evitati contactul reciproc cu
alte componente metalice
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