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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

1. Despre documentul de fata

Cabilurile din fibra optica Arthrex sunt concepute sa livreze nivelul maxim de lumina
cand sunt cuplate la o sursa de iluminat cu fibra optica de uz medical. Cablurile din
fibra optica Arthrex pot fi utilizate cu surse de iluminat cu halogen si cuart, halogenuri
metalice, LED sau xenon. Acestea sunt compatibile, in principiu, cu toate
endoscoapele, instrumentele medicale si microscoapele.

Cabilurile din fibra optica Arthrex sunt dispozitive reutilizabile furnizate nesterile, dar
trebuie sterilizate Tnainte de prima utilizare si dupa fiecare utilizare. Prezentul
document descrie metodele corecte de manipulare si metodele recomandate pentru
procesare.

Utilizatorii acestor cabluri din fibra optica sunt incurajati sa contacteze reprezentantii
Arthrex, daca, in opinia lor profesionald, necesita informatii mai detaliate despre
utilizarea si intretinerea produsului. Versiunea curenta a acestui document poate fi
gasita pe internet la adresa http://www.arthrex.com. De asemenea, puteti solicita
documentul de la Arthrex.

2. Utilizare preconizata

Cabilurile din fibra optica Arthrex sunt concepute pentru a ilumina un situs chirurgical
prin transmiterea luminii de la o sursa de lumina cu fibra optica la situsul dorit.
Cabilurile din fibra optica Arthrex sunt de uz medical, cu nivel ridicat de transmitere si
eficienta maxima.

3. Contraindicatii

Aceste cabluri din fibra optica nu au contraindicatii cunoscute.

4. & Avertismente si precautii

e  Utilizatorii acestor cabluri din fibra optica ar trebui sa fie familiarizati si instruiti in
detaliu cu privire la utilizarea si ingrijirea produsului. Utilizatorii sunt incurajati sa
contacteze reprezentantii Arthrex daca, in opinia lor profesionald, necesita mai
multe informatii detaliate. Site-ul web Arthrex (www.arthrex.com) ofera, de
asemenea, informatii detaliate.

e Cablurile din fibra optica Arthrex sunt furnizate nesterile si trebuie sterilizate
inainte de fiecare utilizare si dupa fiecare utilizare. Consultati instructiunile pentru
curatare si sterilizare.

e Consultati, respectati si pastrati prezentele instructiuni si alte instructiuni
aplicabile.

e Dupa primirea cablului cu fibra optica si ihainte de fiecare utilizare, inspectati
intotdeauna pentru a vedea daca prezinta orice semn de deteriorare. Acordati o
atentie speciala suprafetelor optice, cautdnd zgarieturi sau loviri.

e  Utilizati cablul cu fibra optica numai in scopul preconizat.
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e Procedati cu atentie si manipulati cablurile cu fibra optica Arthrex la fel cum ati
proceda cu orice dispozitiv optic delicat.

e  Nu priviti in capatul cablului cu fibra optica Tn timp ce este conectat la o sursa de
iluminat si aceasta este pornita. Aceasta actiune va cauza vatamarea ochilor sau
orbire.

e AVERTISMENT: Risc de arsuri! Fibrele optice emit energie luminoasa de mare
intensitate la capatul distal al cablului din fibra optica. Aceasta poate duce la o
crestere a temperaturii tesuturilor la 106 °F (41 °C).

e Evitati contactul direct al capatului distal cu tesuturile sau materiale inflamabile,
cum ar fi cdmpurile, pentru a evita riscul de arsuri si incendiu.

e Reduceti intensitatea luminoasa a sursei de lumina cand lucrati in proximitatea
tesuturilor sau a materialelor inflamabile.

e Aduceti cablul din fibra optica in zona de decontaminare cat mai repede posibil
dupa utilizare. Respectati masurile de protectie valabile pentru a preveni
contaminarea mediului.

5. Curatare si dezinfectare

5.1 Inspectarea si pregatirea pentru curatare, dezinfectare si sterilizare

e Cablurile din fibra optica Arthrex sunt instrumente medicale delicate si trebuie
utilizate si manipulate cu grija. Se recomanda ca un cablu din fibra optica sa fie
reprocesat imediat ce este practic si rezonabil dupa utilizare. Respectati masurile
de protectie valabile pentru a preveni contaminarea mediului. Cand se efectueaza
corect, curatarea, dezinfectarea si/sau sterilizarea nu compromit utilizarea si
performanta mecanica ale acestor cabluri din fibra optica.

e Aceste cabluri din fibrd optica se utilizeaza la pacienti cu potentiale infectii deja
identificate sau inca neidentificate. Pentru a preveni raspandirea infectiilor, este
obligatoriu ca toate cablurile din fibra optica sa fie curatate, dezinfectate si
sterilizate temeinic dupa utilizarea la fiecare pacient.

e Cablurile din fibré opticd pentru endoscoape, microscoape si instrumente
chirurgicale sunt dispozitive optice de inalta calitate. Arthrex recomanda
urmatoarele instructiuni pentru sterilizarea prin autoclavizare (cu abur).

5.2 Curatare manuala

e Cablurile din fibra optica necesitd o ingrijire similard cu cea acordata oricarei
componente optice de precizie. Dupa fiecare utilizare si inainte de dezinfectare
sau sterilizare, cablul din fibra optica trebuie spalat si curatat de toate reziduurile.

e Frecati cablul din fibra optica utilizadnd o perie moale si detergent cu concentratie
redusa pana cand toate contaminarile vizibile au fost eliminate, acordand atentie
speciala crestaturilor si imbinarilor. Evitati Tntotdeauna materialele abrazive sau
detergentii care pot zgaria sau deteriora in orice fel suprafetele optice de la
capetele cablului din fibra optica.
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5.3 Curatarea automata (cicluri complete)

de uz spitalicesc.
Parametrii minimi pentru ciclul complet sunt urmatorii.

Viteza maxima motor [parametri pentru S.U.A.]

Dispozitivele trebuie trecute printr-un ciclu complet al unei masini de spalat

« Timp recirculare « Tip de detergent
Faza . Temperatura - .
[minute] si concentratie
Prespalare . Apa rece de la
1 02:00 robinet Neaplicabil
Spalare . Apa fierbinte de Enzol®, 1
enzimatica 03:00 la robinet oz/galon
(pH neutru 7,8-8,8)
Apa fierbinte de
Clatire 1 00:15 la robinet Neaplicabil
60 °C
Uscare 06:00 90°C Neaplicabil

Viteza maxima motor [parametri pentru Europal]
Tip de detergent

Faza Timp recirculare Temperatura
[minute] P si concentratie
Prespalare . Apa rece de la
1 02:00 robinet Neaplicabil
Neodisher®
Spalare . Apa fierbinte de Mediclean Forte
PP 03:00 :
enzimatica la robinet Y, oz/gal
(pH 10,5-11)
Apa fierbinte de
Clatire 1 00:15 la robinet Neaplicabil
60 °C
Uscare 06:00 90°C Neaplicabil
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6. Sterilizare
6.1 Sterilizarea prin autoclavizare

e Ciclul selectat depinde de echipament si protocolul spitalicesc. Instructiunile generale
sunt urmatoarele:

PARAMETRII DE STERILIZARE

o : Temperatura de Timp de

Metoda Ciclu expunere minima expunere

Abur (infasurat) Pre-vid 132 °C (270 °F) 4 minute

Abur (infasurat) Gravitational 132 °C (270 °F) 15 minute

Ablfr < Gravitational 132 °C (270 °F) 10 minute
(neinfasurat) ;

6.2 Steris® VPro®

¢ Ciclul selectat depinde de echipament si protocolul spitalicesc. Instructiunile generale

sunt urmatoarele:

Expunere la Presiune Durata ciclu

Sterilizator V-PRO/ agentul re-iniectare (min)
ciclu de sterilizare sterilizant pre-inj

(min) (torr)
V-PRO 1 ciclu standard
V-PRO 1 Plus ciclu 32 0.4 55
lumen
V-PRO maX ciclu lumen
V-PRO 60 ciclu lumen 35,6-.9,2 60
V-PRO 1 Plus ciclu
non-lumen
V-PRO maX ciclu 12 1.0
non-lumen 28
V-PRO 60 ciclu 11.4-12.6
non-lumen
V-PRO maX ciclu flexibil 12 0.4 35
V-PRO 60 ciclu flexibil 13-15,2 38

6.3 Dezinfectare chimica

Se recomanda respectarea instructiunilor de mai jos, publicate de Advanced
Sterilization, o companie Johnson & Johnson.
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PARAMETRII PENTRU DEZINFECTAREA CHIMICA

Produs Sterilizare si dezinfectare de nivel ridicat

Solutie de dialdehida
activata Cidex

45 de minute la 25 °C (77 °F)

Solutie pentru 28 de zile

Cidex Plus 20 de minute la 25 °C (77 °F)

6.4 Sterrad®

e Se pot utiliza urmatoarele echipamente si cicluri:

Sterilizator Sterrad Ciclu(ri)
100S scurt, lung
NX standard, avansat
100NX standard

6.5 & Precautie speciala

Agentii encefalopatiei spongiforme transmisibile

e Acest document nu isi propune sa descrie in mod detaliat masurile de precautie
care trebuie urmate in privinta agentilor encefalopatiei spongiforme transmisibile.

e Agentii de transmitere a bolii Creutzfeldt-Jakob (BCJ) sunt considerati a fi rezistenti
la procesele normale de dezinfectie si sterilizare si, prin urmare, este posibil ca
metodele normale de procesare prin decontaminare si sterilizare, descrise mai sus,
sa nu fie adecvate atunci cand transmiterea BCJ reprezinta un risc.

o In general, tesuturile care intr& in contact cu echipamentul au potential de infectie
cu TSE scazut. Cu toate acestea, se recomanda masuri de precautie specifice la
manipularea echipamentului care a fost utilizat la pacienti cu certitudine, suspiciune
sau risc de infectie.

7. Garantie limitata

e Cablul dvs. din fibra optica are o garantie de un (1) an de la data livrarii pentru
manopera si toate defectele de material, cu exceptia fibrelor rupte. Daca produsul
dvs. prezinta astfel de defecte in decurs de un (1) an de la livrare, Arthrex va repara
sau va Tnlocui gratuit produsul sau componenta.

e In cazul in care cablul dvs. din fibra opticd necesita reparatii in temeiul acestei
garantii, contactati distribuitorul sau specialistul de la asistenta pentru clienti pentru
documentatia privind autorizarea returnarii. Ar trebui s& ambalati cu atentie
produsul in carton robust si sa includeti o nota care descrie defectele, numele dvs.,
numele companiei dvs., numarul de telefon si adresa de returnare. Garantia nu
acopera echipamentele supuse utilizarii gresite, deteriorarilor accidentale si uzurii
normale. Aceasta garantie va ofera drepturi legale specifice si este posibil sa aveti
si alte drepturi care variaza in functie de stat.
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8. Reparatie post-garantie
Contactati distribuitorul sau specialistul de la asistenta pentru clienti pentru
documentatia privind autorizarea returnarii.

9. Pastrare

Cabilurile din fibra optica trebuie pastrate Tn mediu curat si uscat.

10. Eliminare

Respectati reglementarile si legislatia specifice tarii de utilizare in materie de eliminare
a produselor de uz medical.
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