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Potilaille, kayttdjille tai mahdollisille kolmansille osapuolille aiheutuvien riskien minimoimiseksi

& kayttoohjeita on noudatettava huolellisesti. Kaapeleiden kaytén, valmistelun ja testauksen saa
suorittaa vain koulutettu henkilostd. Koko kayttoohje on luettava ennen kaapeleiden kayttoa. Tama
koskee myoOs kaikkien lisdvarusteiden (endoskooppi, valonldhde jne.) kayttdohjeita. Kunkin
kayttéohjeen teknisia tietoja, turvallisuusohjeita ja varoituksia on noudatettava tarkasti.

‘ Uudelleenkaytettavat kylméavalokaapelit ja niiden lisavarusteet toimitetaan steriloimattomina, ja ne
on kasiteltava taydellisesti (puhdistus, desinfiointi ja tarvittaessa sterilointi) ennen ensimmaistéa ja
jokaista seuraavaa kayttokertaa.

1 SOVELTAMISALA

Nama kayttoohjeet koskevat endoskopiassa kaytettdvia uudelleenkdytettdvia kylméavalokaapeleita ja -
sovittimia, joita jéljempand kutsutaan myds " tuotteiksi " (katso tuoteluettelo ndiden kayttdohjeiden
viimeisesta osiosta).
Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH:n (jaljempana "Tekno-Medical") vakiokuitukaapeleissa, jotka
liimataan valon sisdantulokohdasta, ksenon-kylméavaloldhteiden kayttd ei ole sallittua, eikd tdman
tyyppisia kuitukaapeleita saa kasitella lampdherkalla sterilointiprosessilla (esim. plasmalla).

2 TENTIT

2.1 kylméavalokaapeli
Seuraavat silmamaaraiset tarkastukset on suoritettava:
e Tuotteessa ei saa olla vaurioita (terdvia reunoja, karheita pintoja).
Tuotteen on oltava vapaa epapuhtauksista.
Tuote ei saa sisaltaa puhdistus- tai desinfiointiainejaamia.
On varmistettava, ettei osia puutu tai ole irtonaisia.
Turvallisen ja asianmukaisen kayton edellyttamien etikettien ja merkintjen on oltava luettavia.

VAROITUS: Ole varovainen vaurioituneiden ja puutteellisten tuotteiden kanssa (potilaan, kayttajan
tai kolmansien osapuolten loukkaantuminen on mahdollista).
Kaapelin poikkileikkaukset on sovitettava endoskoopin valon siséantuloaukon halkaisijaan, jotta valtetaan
yleiskayttoisen kylmavalokaapelin valon ulostuloaukon vaurioituminen heijastumisen vuoksi (@ 3,5 ohuille
endoskoopeille ja @ 4,8 paksuille endoskoopeille).

2.2 Optiikka
Tehokas valonlapaisy on varmistettava.
Pida yleiskdyttdisen kylméavalokaapelin toista paata valonlahdettd (esim. ikkunaa) kohti ja suorita
silmamaarainen tarkastus:
e Lasipinnoille kertyvat kerrostumat,
e mustien pisteiden lukumaara.

Mustat pisteet osoittavat rikkoutuneita optisia kuituja, eikd niiden osuus saisi ylittdd 30 % , muuten
l[apaisykyky heikkenee huomattavasti. Epavarmoissa tapauksissa kylmavalokaapelin valonlapaisykykya
tulisi verrata toisen kylmavalokaapelin valonlapaisykykyyn.

2.3 Kaapelipaatteet ja adapterit

Tarkista silmamaaraisesti kaapelien paat vaurioiden varalta (teravat reunat, karheat pinnat jne.).
Valitse sovitin (valon sisdantulo ja ulostulo).
Suorita toiminnallinen testi eli pura ja kokoa sovittimet valon tulo- ja ldhtdaukoista.
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3 TARKOITUS

Kuituoptiset kaapelit ja sovittimet valon siirtdmiseen valonlahteesta lisalaitteisiin.

4 INDIKAATIOT

Kaapeleita ja sovittimia kadytetdan valon vastaanottamiseen ja lahettamiseen seka kytkemiseen
endoskooppiin tai muuhun optiseen ladkinnalliseen laitteeseen osana ladketieteellistd endoskooppista
tutkimusta ja hoitoa.

5 VASTA-AIHEET

Kaytto laservalonldhteiden tai radiotaajuuslaitteiden kanssa ei ole sallittua.

6 YHDISTELMAT

6.1 Yleensa

Laaketieteellisiin sovelluksiin tarkoitetuissa jaykissé endoskoopeissa on erityisliittimet yleiskayttoisille
kylmavalokaapeleille.

Endoskoopit toimitetaan tyypillisesti Wolf-liittimelld, joka on ruuvattu pysyvasti asennettuun ACMI-
liittimeen, ja Storziittimelld, joka on ruuvattu Wolf-littimeen. Vakioendoskoopit ovat yhteensopivia minka
tahansa kolmen valotehosovittimen (Storz, Wolf, ACMI) kanssa. Storz-sovitin sopii suoraan.

Wolf-sovitinta kaytettdessa Storz-iitin on irrotettava, ja ACMI-sovitinta kaytettaessa seka Storz- ettd Wolf-
liittimet on irrotettava. Epdvarmoissa tapauksissa kaytd yleiskayttoistd valokuitukaapelia ACMI-
valonldhtdsovittimen kanssa.

6.2 Valon sisdantuloadapteri

Artikkelinumero Kylman valon lahteille
39524-00* Pentax
39525-00 Tekno-Medical (ksenon- ja halogeenivalonldhteet), Karl Storz, tuotetieto, Aesculap
39527-00 Olympus
39528-00 Tekno-Medical (LED-valonlahteet), Wolf, HSW, Dyonics, Comeg, Medicon, Effner, Biomet
39530-00 ACMI, British Standard, Codman, Welch Allyn, Circon, Kli, Stryker
6.3 Valotehosovitin
Artikkelinumero Endoskoopeille alkaen
39525-10 Tekno-Medical, Karl Storz, Olympus, Winter & Ibe, Aesculap
39528-20 Wolf, HSW, Dyonics
39528-30* Stryker (uusi)
39530-10 ACMI, British Standard, Codman, Welch Allyn

7 POTILASPOPULAATIO

Potilaspopulaatioon ei ole perustavanlaatuisia rajoituksia.

8 HAVITTAMINEN

Ymparistoystavallinen havittdminen mahdollistaa arvokkaiden raaka-aineiden talteenoton.
Havita tuote ymparistdystavalliselld tavalla sairaalan sovellettavien ohjeiden mukaisesti.
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9 VAROITUKSET

Kylmavalokaapelin padssa oleva suuri valopitoisuus tuottaa |dmp6a. Vammojen valttamiseksi
kylméavalokaapelin pdata ei saa koskaan asettaa peitteelle tai potilaan iholle.

Kylmavalokaapelia ei saa taivuttaa liian pienelld sateelld, jotta valtytaan vaipan vaurioitumiselta. Vaipan
vaurioituminen tekee kylmavalokaapelista viallisen.

Samoin on ehdottomasti valtettava iskuja, erityisesti sovittimen ja sulakkeen valoaukkojen kohdalla, koska
ne voivat johtaa sulakkeen tuhoutumiseen.

Tuotteen vauriot, jotka johtuvat tuotteen virheellisesta kasittelysta, eivat kuulu takuun piiriin.

10 UUDELLEENKASITTELYOHJEET

Usein toistuvalla uudelleenkasittelylld on vain vahan vaikutusta néihin tuotteisiin. Niiden kayttoian loppu
maaraytyy tyypillisesti kdyton aikaisen kulumisen ja vaurioiden perusteella.

Varoitus : Seuraavia menetelmia ei saa kayttaa tuotteiden uudelleenkasittelyyn :
e Ultradanipuhdistus

A e Pika-autoklaavi

e Kuumailmasterilointi.

10.1 Valmistelu kayttoonottopaikalla

Pyyhi pinnan likaantuminen nukkaamattomalla kertakayttéliinalla. Sailyté tuotetta oikein vaurioiden
valttdmiseksi.

10.2 Varastointi ja kuljetus
On suositeltavaa sailyttda tuotetta sopivissa kuljetusastioissa.
Kuljetus kasittelytiloihin voidaan tehda joko méarkana tai kuivana.
Kuivajatettd havitettdessa on varmistettava, ettei jdanteitd padse kuivumaan. Sulje astia. Puhdistus
on suoritettava 3 tunnin kuluessa.
Markahavityksen tapauksessa puhdistus on aloitettava tunnin kuluessa ja on kéytettdvéd suositeltua
yhdistettya puhdistus- ja desinfiointiliuosta.
Al3 ylita ylld mainittuja aikaikkunoita.

10.3 Puhdistuksen / dekontaminoinnin valmistelu

Sovittimet on irrotettava tuotteesta, koska jokainen osa puhdistetaan ja desinfioidaan erikseen
manuaalisesti. Aseta yksittaiset osat oikein vaurioiden valttamiseksi.

10.4 Manuaalinen esipuhdistus

10.4.1 Tarvittavat apuvalineet

e Seula-alusta, upotusalusta,
o Desinfioiva puhdistusliuos: esim.: Sekusept 4%,
e 70-prosenttinen alkoholiliuos (jos desinfiointia ei suoriteta puhdistuksen jélkeen),
e Hanavesi (15-20 °C, enintaan 45 °C),
e VE (taysin demineralisoitu) vesi,
e nukkaamatonta kertakayttoista liinaa tai vanupuikkoa.
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10.4.2 Menettelyt

Huuhtele yksittaiset osat huolellisesti vesijohtovedelld (enintddn 45 °C). Aseta osat siivilatasolle ja siirra
ne sitten upotuskylpyyn desinfioivan puhdistusliuoksen kanssa.
Suositellun altistusajan jalkeen:

Huuhtele kutakin kylméavalokaapelia demineralisoidulla vedelld 5 minuutin ajan.

Kuivaa ulkopinta nukkaamattomalla kertakayttéliinalla tai vanupuikolla.

Puhdista mekaaniset osat ja optiset pinnat (valon sisdan- ja ulostulo) pehmealld liinalla tai
kostutetulla vanutupolla ja 70-prosenttisella alkoholiliuoksella (jos desinfiointia ei kayteta).

Aseta yksittaiset osat oikein vaurioiden valttamiseksi.

Ald kdytd manuaalisessa puhdistuksessa metalliharjoja tai vanupuikkoja alaka kaytd muita valineita
optisten pintojen puhdistamiseen. Tarkista manuaalisen puhdistuksen jalkeen kaikki osat vaurioiden
varalta (katso kohta: ” Tarkastus ja huolto ).

10.5 Manuaalinen desinfiointi
Pura purettavissa olevat tuotteet mahdollisimman tarkasti osiin. Aseta tuotteet siivilalle.

10.5.1 Tarvittavat apuvalineet

Seula-alusta, desinfiointialusta,

Desinfiointiliuos,

70-prosenttinen alkoholiliuos (etanoli, isopropanoli),
VE (tdysin demineralisoitu) vesi,

nukkaamatonta kertakayttoista liinaa tai vanupuikkoa.

10.5.2 Menettelyt

Aseta yksittdiset osat siivilakaukaloon ja siirrda ne sitten desinfiointiliuosta sisaltavaan
upotuskylpyyn. Katso kemikaalin valmistajan ohjeista kaytetyn desinfiointiaineen pitoisuus ja
vaikutusaika.

Huuhtele sitten kylméavalokaapeli huolellisesti demineralisoidulla vedelld 5 minuutin ajan.

Kuivaa ulkopinta nukkaamattomalla kertakayttoéliinalla tai vanupuikolla.

Puhdista mekaaniset osat ja optiset pinnat (valon sisdaan- ja ulostulokohdat) pehmeélla liinalla tai
vanutupolla ja 70-prosenttisella alkoholiliuoksella.

Aseta yksittaiset osat oikein vaurioiden valttamiseksi.

Peretikkahappoa tai klooria siséltavia desinfiointiaineita ei saa kayttaa!

Tarkista manuaalisen desinfioinnin jalkeen kaikki yksittdiset osat vaurioiden varalta.
Noudata desinfiointiaineen valmistajan ohjeita seuraavien osalta:

Desinfioinnin tehokkuus
keskittyminen
Valotusaika ja
Seisonta-aika
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10.6 Konepesu

Pura purettavissa olevat tuotteet osiin mahdollisimman tarkasti.
Vaihe parametri

Pesulampdtila + veden laatu

Kylma kaupungin vesi

Esihuuhtelu Altistumisaika 60-luvulla
. Pesulampdtila + veden laatu Kylma kaupungin vesi
Esihuuhtelu Altistumisaika 180-luvulla
Puhdistuslampétila 45°C
Veden laatu Kaupungin vesi
. - 300 s (pahin mahdollinen tilanne)
Puhdas Altistumisaika RKI-suositus 600 sekuntia
Puhdistusaine Neodisher Medizyme
keskittyminen 0,50 %
Pesulampétila 40°C
Veden laatu Kaupungin vesi
Neutralisointi Altistumisaika 180-luvulla
Neutralisoiva aine Neodisher Z
keskittyminen 0,10 %
Pesulampotila 40 °C

Huuhtele Veden laatu

demineralisoitu vesi

Altistumisaika

120 sekuntia

10.7 Mekaaninen (terminen) desinfiointi

Vaihe parametri
. Desinfiointilampdtila 90 °C (A 0 3000)

Terminen - — -

desinfiointi Veqen Igatg demmerahsqtu vesi
Altistumisaika 300 sekuntia
Kuivaa instrumenttien ulkopinta pesu-/desinfiointikoneen kuivausohjelmalla. Tar-

Kuiva yittaessa vo.it kuivata ingtrumentit manHa.]a.I_ises.ti qukkaamattomalla Iiipalla..!ﬂjiva?
instrumenttien ontelot ja kanavat steriililld paineilmalla. Anna tuotteiden jadhtya
huoneenlampoiseksi.

10.8 Valvonta ja yllapito
Suosittelemme optisten pintojen silmdmaaraistéa tarkastusta . ajankohtana:
e Valontuotto,
e katkenneita kuituja (mustia pisteita kylméavalon liitoskohdassa, osuuden ei tulisi olla > 30 %)
e Lasipinnoille kertyy kerrostumia (voi heikentda valonlapaisya, puhdista lasipinnat).

Huomautus: Al3 yrita korjata laitetta itse, jos kertymié ei saada poistettua suositelluilla puhdistus- ja
desinfiointiaineilla (katso Puhdistus ja desinfiointi). Sddnnéllinen puhdistus 70-prosenttisella
alkoholiliuoksella jokaisen kayttokerran jalkeen estaa kertymien muodostumisen.

10.9 sterilointi

Tuotteiden sterilointi fraktioidulla esivakuumiprosessilla (standardin DIN EN ISO 17665 mukaisesti) ottaen
huomioon kulloisetkin kansalliset vaatimukset.

Forevac 3 kertaa
SterilointilAmpdtila 134 °C
Sterilointiaika 5 minuuttia
Kuivumisaika 20 minuuttia

Muiden sterilointimenetelmien kaytto ei ole meidén vastuullamme.
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10.10 varastointi

T Steriloidut instrumentit on séilytettava sopivassa pakkauksessa kuivassa, puhtaassa ja polyttomassa
ymparist0ssa, jossa on tasainen kosteus. Lattian ja hyllyn vélisen etdisyyden on oltava vahintaan 30
Z5 cm. Kayttdjan on maaritettava sailytysaika.
® ° Suojaudu auringonpolttamalta!

10.11 Tietoja kasittelyn validoinnista
Validoinnin aikana kaytettiin seuraavia testausohjeita, materiaaleja ja koneita:

Puhdistusaine Neodisher Medizym 0,5 % (v/V)
Neutralisaattori Neodisher Z 0,1 % (v/v)

Puhdistus- ja desinfiointilaite (RDG) Miele PG 8535

Hoyryautoklaavi Lautenschldger ZentraCert

Katso lisatietoja testiraporteista: 23277 / 23279 / 23278 (CleanControlling Medical GmbH & Co. KG)

10.12 Lisaohjeet

Tekno-Medical on katsonut ylla luetellut ohjeet sopiviksi ladkinnallisen laitteen valmisteluun ja
uudelleenkayttoon. Kasittelija on vastuussa siitd, ettéd tosiasiallisesti suoritettu uudelleenkasittely
uudelleenkasittelylaitoksessa kaytettyja laitteita, materiaaleja ja henkilostéa kayttéden saavuttaa halutut
tulokset.

Prosessin validointi ja rutiininomainen seuranta ovat valttamattomia. Samoin kasittelijan on arvioitava
huolellisesti kaikki poikkeamat annetuista ohjeista tehokkuuden ja mahdollisten haitallisten seurausten
varalta. Tuotetta ei saa taivuttaa liian pienella sateelld. Iskuja, erityisesti sulakevalojen sisaantuloihin, on
ehdottomasti valtettava, koska ne voivat tuhota sulakkeen. Vaurioiden valttamiseksi kuljetuksen aikana
suosittelemme kayttdmaan alkuperéista pakkausta lahetykseen.

11 TUOTEONGELMIEN ILMOITTAMINEN

Laakinnallisia laitteita koskevan asetuksen (EU) 2017 /745 ja laatujarjestelmamme vaatimusten
mukaisesti kaikista tuoteongelmista on ilmoitettava valmistajalle.
Aukioloaikoina tavoitat meidat puhelimitse numerosta +49 (0) 07461 / 1701-0.
Normaalin aukioloajan ulkopuolella Iahetéd sahkopostia osoitteeseen safety@tekno-medical.com .
Vakavat vaaratilanteet on myds ilmoitettava niiden sijaintipaikasta vastaavalle paikalliselle viranomaiselle.

12 TAKUU

Tuotteet valmistetaan korkealaatuisista materiaaleista ja ne kayvat lapi laaduntarkastuksen ennen
toimitusta. Jos tuotteissa ilmenee virheita, ota yhteytta asiakaspalveluumme.

Tekno-Medical ei voi taata, ettd tuotteet sopivat mihinkaan tiettyyn toimenpiteeseen. Kayttédjan on itse
madritettava tama. Tekno-Medical ei ole vastuussa vahingossa tai valillisesti aiheutuneista vahingoista.
Tekno-Medical ei ole vastuussa, jos naita kdyttoohjeita on osoitettavasti rikottu.

13 HUOLTO JA KORJAUS

Al yritd korjata tai muokata tuotetta itse. Vain valtuutettu valmistajan henkildstd on vastuussa tasta.
Viallisten tuotteiden on suoritettava koko uudelleenkasittelyprosessi ennen niiden palauttamista
korjattavaksi. Palautusta varten kdytda RMA-hakemuslomakettamme ja dekontaminaatiotodistustamme.
Néma lomakkeet |8ytyvat verkkosivuiltamme: https://www.tekno-
medical.com/de/service /reparaturservice /
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14 SYMBOLIT

Tassa ohjeessa ja etiketissa kaytetyillda symboleilla on seuraava merkitys standardin DIN EN I1SO 15223-1

mukaisesti:
A Vaara!

MD Laagkinnllinen laite

Ei-steriili
Luettelonumero

LOT Erdnimitys

Valmistaja

Valmistuspaivamaara

EIEA) 2

Noudata kayttoohjeita.

[,
.

i
N

Suojaa auringonvalolta

Sailyta kuivassa paikassa

C € CE-merkintd Yksiléllinen tuotetunniste

&9

15 ARTIKKELILUETTELO REF

Painettu: 23.09.2026

17921-17139519-30 39521-30 | 39523-18 |39525-00|39528-00|39562-23|700-998

30352-02 | 39520-18 | 39521-40 | 39523-23 | 39525-10|39528-20|39562-30 | Z0000129483
39518-23|39520-23 | 39522-18 | 39523-30 |39525-20|39528-40|39563-23 /70000131019
39518-30|39520-30 | 39522-23 | 39523-40* | 39527-00| 39530-00 | 39563-30 | Z0000131512
39519-2339521-23 | 39522-30 | 39524-00* | 39527-10]39530-10 | 700-997
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