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Lai péc iespéjas samazinatu risku pacientiem, lietotajiem vai treSajam personam, ripigi jaievéro lietoSanas
A instrukcijas. Kabelu lietoSanu, sagatavoSanu un testéSanu drikst veikt tikai apmaciti specialisti. Pirms kabelu

lietoSanas izlasiet visu lietoSanas instrukciju. Tas attiecas ari uz izmantoto piederumu lietoSanas instrukcijam

(endoskops, adapteris, gaismas avots utt.). Specifikacijas, drosibas noradijumi un bridinajumi attiecigaja

lietoSanas instrukcija ir stingri jaievéro un jaievero.

Atkartoti lietojamie aukstas gaismas kabeli un to piederumi tiek piegadati nesterili, un tiem ir jaiziet pilns
A apstrades cikls (tiriSana, dezinfekcija un, ja nepiecieSams, sterilizacija) pirms pirmas un katras nadkamas

lietoSanas reizes.

1 DARBIBAS JOMA

Sis lietosanas instrukcijas galvenokart attiecas uz atkartoti lietojamiem universalajiem aukstas gaismas
MD kabeliem endoskopijai, kas ir kauséti pie gaismas ieejas, turpmak saukti ari par Tekno-Medical Optik-
Chirurgie GmbH (turpmak teksta "Tekno-Medical") gaismas vadu kabeli.

(Produktu sarakstu skatiet pédéja sadala.)

2 EKSAMENIEM

2.1 Aukstas gaismas kabela parbaude
Ir javeic $adas vizualas parbaudes:

e produktam nedrikst but nekadi bojajumi (asas malas, raupjas virsmas).

e  produkts nedrikst saturet nekadu piesarnojumu.

e produkts nedrikst saturét tiriSanas vai dezinfekcijas lidzek|u atliekas.

e parliecinieties, ka netrukst vai nav valigu dalu.

e Uzrakstiem un markeéjumiem, kas nepiecieSami droSai un paredzétai lietoSanai, jabut salasamiem.
BRIDINAJUMS: Esiet piesardzigs ar bojatiem un nepilnigiem izstradajumiem (iespéjamas pacienta, lietotaja vai
treSo personu traumas)

Kabela Skersgriezumiem jabut saskanotiem ar endoskopa gaismas ieejas diametru, lai atstaroSana nesabojatu
universala aukstas gaismas kabela gaismas izeju (@ 3,5 planiem endoskopiem un @ 4,8 bieziem endoskopiem).

2.2 Optikas parbaude

NodroSina efektivu gaismas caurlaidibu.
Turiet vienu universala aukstas gaismas kabela pusi pret gaismas avotu (piem., logu) un veiciet vizualu parbaudi:

e nogulsnes uz stikla virsmam,

e melno punktu skaits.
Melnie punkti norada uz salauztam gaismas Skiedram, un to ipatsvars nedrikst but lielaks par 30%, pretéja gadijuma
parraide ir ievérojami traucéta.
Ja rodas Saubas, salidziniet universala aukstas gaismas kabela gaismas caurlaidibu ar cita universala aukstas gaismas
kabela gaismas caurlaidibu.

2.3 Kabelu galu parbaude

Vizuali parbaudiet kabela galus, vai tie nav bojati (asas malas, raupjas virsmas utt.).
Izvelieties adaptacijas sistemu, t.i., kuri adapteri jaizmanto pie gaismas ieejas un izejas. Veikt funkcionalo parbaudi,
t.i., izjaukt un salikt adapterus pie gaismas ieejas un izejas.

3 PAREDZETAIS LIETOJUMS

Tekno-Medical universalais aukstas gaismas kabelis ir paredzéts halogena, ksenona vai LED bazes aukstas gaismas
avotu izmantoSanai.

4  INDIKACIJAS

Universalo aukstas gaismas kabeli izmanto, lai sanemtu gaismu no gaismas avota un priek§€jo gaismu ar mérktiecigu
gaismas ekstrakciju un savienoSanu ar endoskopu vai citu optisko medicinisko izstradajumu mediciniskas
endoskopiskas izmekléSanas un arstéSanas laika.

5 KONTRINDIKACIJAS

Nav atlauts lietot kopa ar lazera gaismas avotiem vai HF iericem.
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6 KOMBINACIJAS

Stingrajiem endoskopiem mediciniskiem nolukiem ir ipaSi savienojumi universalajiem aukstas gaismas kabeliem.
Parasti endoskopi tiek piegadati ar Wolf savienojumu, kas pieskruvéts uz pastavigi uzstadita ACMI savienojuma, un ar
Storz savienojumu, kas tam ir pieskravets. Tirdznieciba pieejamos endoskopus var kombinét ar jebkuru no trim
gaismas izejas adapteriem (Storz, Wolf, ACMI). Storz adapteris ir piemeérots tiesi.

Wolf adapterim ir jaatskruveé Storz savienotajs un ACMI adapterim ir janonem Storz un Wolf savienotaji. Ja rodas
Saubas, izmantojiet universalo gaismas vadotnes kabeli ar ACMI gaismas izvades adapteri.

GAISMAS IEEJAS ADAPTERS
Lietas numurs Aukstiem gaismas avotiem no
39524-00* Pentax
39524-10* Fuji
39524-20* MLW
39525-00 Tekno-Medical (Xenon & Halogen-Lichtquellen), Karl Storz, RfQ, Aesculap
39526-00* Winter + IBE
39527-00 Olympus
39527-01* Olympus / fiir 300Watt Xenon Boost
39528-00 Tekno-Medical (LED-Lichtquellen), Wolf, HSW, Dyonics, Comeg, Medicon, Effner, Biomet
39529-00* Heine, Optotechnik
39530-00 ACMI, British Standard, Codman, Welch Allyn, Circon, Kli, Stryker
70000125285 Volpi, Scholly, Fiegert
GAISMAS IZEJAS ADAPTERS
Lietas numurs Endoskopiem no
39525-10 Tekno-Medical, Karl Storz, Olympus, Winter & Ibe, Aesculap
39528-10* Wolf (Alte Generation)
39528-20 Wolf, HSW, Dyonics
39528-30* Stryker (Neu)
39530-10 ACMI, British Standard, Codman, Welch Allyn
39530-15* Stryker

7 PACIENTU POPULACIJA

Batisku ierobeZojumu attieciba uz pacientu populaciju nav.

8 IZNICINASANA

Vertigas izejvielas var atgut, videi draudzigi likvid€jot.
Atbrivojieties no izstradajuma videi draudziga veida saskana ar piemérojamam slimnicas vadlinijam.

9 BRIDINAJUMI

Augsta gaismas koncentracija universala aukstas gaismas kabela gala rada siltumu. Universala aukstas gaismas
kabela galu nekad nedrikst novietot uz parklajuma vai pacienta adas, lai izvairitos no gaismas intensitates, kas izraisa
pacienta apdegumus vai parklaja aizdegSanos.

Universalo aukstas gaismas kabeli nedrikst saliekt vai saliekt parak cie$a radiusa, lai nesabojatu apvalku. Apvalka
bojajumi radis universala aukstas gaismas kabela defektu. Ir svarigi ari izvairities no sitiena ar kaut ko, jo ipasi pret
adapteri un kausétam gaismas ieejam, jo tas var izraisit sapliSanas iznicinaSanu. Garantija neattiecas uz izstradajuma
bojajumiem, kas raduSies nepareizas lietoSanas dél.

Ksenona aukstas gaismas avotu izmantoSana nav atlauta standarta kabeliem, kas pieliméti pie gaismas ieejas, un
Sada veida gaismas vadu kabelus nedrikst apstradat, izmantojot termolabilu sterilizacijas procesu (plazmu).
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10 ATKARTOTAS APSTRADES INSTRUKCIJAS

Sis ieteicamas un apstiprinatas apstrades instrukcijas galvenokart attiecas uz atkartoti lietojamiem universalajiem
aukstas gaismas kabeliem, kas ir droSinati pie gaismas ieejas, turpmak saukti par “produktiem”.

BieZa parstrade uz Siem produktiem maz ietekmé. Produkta miZa beigas parasti nosaka nodilums un bojajumi
lietoSanas laika.

Uzmanibu: Produktu sagatavoSanai nedrikst izmantot $adas proceduras:
e ultraskanas tiriSana,
e zibspuldzes autoklavésana,
e  Karsta gaisa sterilizacija.

10.1 Sagatavosana uz vietas

Noslaukiet virsmas piesarnojumu ar vienreiz lietojamu dranu, kas nesatur pluksnas.
Uzglabajiet produktu pareizi, lai izvairitos no bojajumiem.

10.2 Uzglabasana un transportésana

Produktu ieteicams uzglabat transportéSanai piemerotos konteineros.

TransportéSanu uz apstrades telpam var veikt gan mitra, gan sausa veida.

lzmetot atkritumus sausus, ir svarigi nodroSinat, lai uz tiem neizzutu atlikumi. Aizveriet konteineru. TiriSana javeic 3
stundu laika

Mitras utilizacijas gadijuma tiriSana jasak vienas stundas laika un jaizmanto ieteicamais kombinétais tiriSanas un
dezinfekcijas Skidums (skatit manualo tiriSanu).

Neparsniedziet iepriek§ minéetos laika logus.

10.3 Sagatavosana tiriSanai/dekontaminacijai
Adapteri ir janonem no izstradajuma, jo atseviSkas dalas tiek tiritas un dezinficétas atseviski. Uzglabajiet atseviSkas
detalas pareizi, lai izvairitos no bojajumiem.

-

10.4 Manuala priekstiriSana
NepiecieSamie riki:
e sieta bloda, iegremdésSanas tvertne,
e TiriSanas Skidums ar dezinfekcijas efektu: piem. Piemérs: Sekusept 4%,
e 70% spirta Skidums (ja péc tiriSanas nav veikta dezinfekcija),
e Krana udens (15-20°C, maks. 45°C),
e VE (pilniba atsalots) udens,
e \Vienreizéjas lietoSanas drana vai tampons bez pluksnam.
Procediira:
Rapigi izskalojiet atseviSkas dalas ar krana udeni (maks. 45°C). levietojiet detalas sieta bloda un péc tam parnesiet
tas uz iegremdesanas vannu ar pasdezinficéjosu tiriSanas Skidumu.
Péc ieteicama iedarbibas laika (saskana ar tiriSanas Skiduma raZotaja noradijumiem):
Skalojiet katru universalo aukstas gaismas kabeli ar demineralizétu udeni 5 minates,
Nosusiniet arpusi ar vienreiz lietojamu dranu vai tamponu bez pluksnam,
Notiriet mehaniskas dalas un optiskas virsmas (= vieglu ieeju un izeju) ar mikstu draninu vai samércétu vates
tamponu un 70% spirta Skidumu (ja netiek veikta dezinfekcija),
Uzglabajiet atseviSkas detalas pareizi, lai izvairitos no bojajumiem.

Manualai tiriSanai neizmantojiet metala birstes vai metala vates tamponus, neizmantojiet citus instrumentus optisko
virsmu tiriSanai un parbaudiet, vai péc manualas tiriS8anas visas atseviSkas dalas nav bojatas (skatiet sadalu:
“Parbaude un apkope”).

10.5 Manuala dezinfekcija
Cik vien iespéjams, izjauciet izstradajumus atseviSkas dalas. lelieciet produktus sieta trauka.
NepiecieSamie riki:
e sieta bloda, dezinfekcijas paplate,

e dezinfekcijas Skidums,
e 70% spirta Skidums (etanols, izopropanols),
e VE (pilniba atsalots) udens,
e \Vienreizéjas lietoSanas drana vai tampons bez pliksnam.
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Procediira:

levietojiet atseviSkas dalas sieta traukd un péc tam parnesiet tas uz iegremdésanas vannu ar dezinfekcijas Skidumu.
lzmantota dezinfekcijas lidzekla koncentracija un iedarbibas laiks ir atrodams kimiskas vielas razotaja sniegtaja
informacija.

Pec tam 5 minutes rupigi skalojiet universalo aukstas gaismas kabeli ar demineralizétu udeni.

Nosusiniet arpusi ar vienreiz lietojamu dranu vai tamponu bez pluksnam.

Notiriet mehaniskas dalas un optiskas virsmas (= gaismas ieeja un izeja) ar mikstu draninu vai sameércetu vates
tamponu un 70% spirta Skidumu.

Uzglabajiet atseviSkas detalas pareizi, lai izvairitos no bojajumiem.

Padomi:

Nedrikst lietot dezinfekcijas lidzek|us, kas satur peretikskabes vai hlora sastavdalas.

Péc manualas dezinfekcijas parbaudiet, vai visas atseviSkas dalas nav bojatas (skatiet sadalu “Parbaude un apkope”).
leverojiet dezinfekcijas lidzekla raZotaja noradijumus par: dezinfekcijas efektivitati, koncentraciju, iedarbibas laiku un
kalpoSanas laiku.

10.6 Masinas tirisana un dezinfekcija

Més iesakam “Vario-TD programmu” ka mehanisku tiriSanas un dezinfekcijas metodi:
Péc intensivas iepriek$éjas skaloSanas ar aukstu Gdeni tiriSanas faze notiek temperatira lidz 55°C - turéSanas laiks 5
minUtes. Pedejais solis ir termiska dezinfekcija ar >90°C un 5 minuSu glabasanas laiku. Lai nodroSinatu instrumentu
optimalu aizsardzibu, pédéjo skaloSanu vélams veikt ar demineralizétu udeni bez skaloSanas lidzek|a.
Piezimes: Universalais gaismas vadotnes kabelis jauzglaba piemeérota trauka (sieta paplaté/groza) masina, lai
izvairitos no izstradajuma bojajumiem. Udens, kas satur hloridu, var izraisit produkta koroziju, tapéc pedéjais
skaloSanas process javeic ar demineralizétu udeni. TiriSanai un sekojoSai termiskai dezinfekcijai ir stingri jaievéro
masinas razotaja lietoSanas instrukcija un iekrauSanas instrukcija. lzmantotie tiriSanas lidzekli jadozé precizi saskana
ar razotaja noradijumiem. Dezinfekcijas temperatura nedrikst parsniegt 93°C
10.7 Zavésana

NepiecieSamie riki:

e audums bez pluksnam,

e Kompreséts gaiss.
Procediira:
Kimiski notiritas un dezinficétas atseviSkas dalas, izmantojot dranu bez pluksnam un/vai saspiestu gaisu, un tas atkal
samonteét,
Uzglabajiet produktu pareizi, lai izvairitos no bojajumiem.
Més iesakam veikt vizualu parbaudi, lai parbauditu, vai izstradajumam nav Sadu defektu:

e  bojajums,
asas malas,
valigas vai trukstosas dalas,
raupjas virsmas,

TiriSanas un dezinfekcijas lidzekl|u atliekas (janonem),

e Uzrakstiem un markeéjumiem, kas nepiecieSami droSai un paredzétai lietoSanai, jabut salasamiem
Bridinajums: esiet piesardzigs ar bojatiem un nepilnigiem izstradajumiem (iesp&jamas pacienta, lietotaja vai treSo
personu traumas). Parbaudes javeic pirms un péc katras lietoSanas reizes.

Partrauciet lietot bojatus vai nepilnigus produktus. Bojato produktu ar valigam dalam nositiet remontam. Neméginiet
remontet pats

10.8 Parbaude un apkope
Més iesakam vizuali parbaudit optiskas virsmas:
e gaismas jauda,
e salauztas Skiedras (melni punkti uz aukstas gaismas savienojuma, proporcija nedrikst but lielaka par
30%),
e Noséedumi uz stikla virsmam (var pasliktinat gaismas caurlaidibu, notirit stikla virsmas).
Piezimes: Neméginiet veikt remontu pats, ja nogulsnes nevar nonemt ar ieteiktajiem tiriSanas un dezinfekcijas
lidzekliem (skatiet sadalu TiriSana un dezinfekcija).
Regulara tiriSana ar 70% spirta Skidumu péc katras pagatavoSanas novers nogulsnes
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10.9 Sterilizacija
NepiecieSamie riki:
e  Sterilizacijas uzglabaSanas sistéma,
e Tvaika sterilizators saskana ar DIN EN 285,
e  Sterils iepakojums.

Procedira: Sterilizacijai ar tvaiku ieteicams izmantot frakcionétu vakuuma metodi (3 reizes) pie sterilizacijas
temperaturas 134°C (maks. 138°C) un turéSanas laika 5 minutes.

Piezimes: Iztiritas un dezinficétas atseviSkas dalas pirms sterilizacijas ir jasamonté no jauna. jabut pietiekami tiram
un sausam. leverojiet sterilizatora raZotaja informaciju/lietoSanas instrukcijas (jaievéro apkopes intervali). levérojiet
valsts un starptautiskos sterila iepakojuma standartus. Pilnigi jauni gaismas vadotnes kabeli pirms pirmas lietoSanas
ir jasterilize.
10.10 Uzglabasana

Péc dezinfekcijas uzglabajiet produktu Sados apstaklos:

e pilnigi sausa,

e puteklu necaurlaidigs,

e Slegta trauka,

e mikrobiem nabadzigos apstak]os.

Piezimes: Ja produkts tiek uzglabats vairakas dienas, tas pirms sterilizacijas jadezinficé vélreiz. Péc sterilizacijas
uzglabajiet produktu sterila iepakojuma Sadi:

e aizsargats no mitruma un temperaturas svarstibam,

e aizsargata no tieSiem saules stariem,

e aizsargats pret putekliem.
Nepareiza uzglabasana var izraisit sterilitates zudumu; Tekno-Medical Saja sakara neuznemas nekadu atbildibu.

10.11 Papildu instrukcijas

lepriek§ uzskaititas instrukcijas Tekno-Medical ir uzskatijis par piemérotam mediciniskas ierices sagatavoSanai un
atkartotai izmantoSanai. Parstradatajs ir atbildigs par to, lai reali veikta parstrade ar parstrades iekarta izmantotajam
iekartam, materialiem un personalu sasniegtu vélamos rezultatus.

Tam nepiecieSama procesa apstiprinaSana un regulara uzraudziba. Tapat parstradatajam rupigi jaizvérté jebkura
novirze no sniegtajiem noradijumiem, lai noteiktu efektivitati un iespéjamas nelabvéligas sekas. Izstradajumu nedrikst
saliekt vai saliekt parak $aura radiusa. Ipasi svarigi ir izvairities no triecieniem kausétas gaismas ieejas, jo tas var
izraisit sapluSanas iznicinaSanu. Lai izvairitos no bojajumiem produktu transportéSanas laika, més iesakam
nositiSanai izmantot originalo iepakojumu.

11 NOTIKUMI, PAR KURIEM JAZINO

Saskana ar ES Medicinisko ieri¢u regulas (MDR) 2017 /745 un musu kvalitates vadibas sistémas prasibam pat
par vismazakajam problémam ar So izstraddjumu vienmér jazino uznémumam Tekno-Medical.
Ja nevarat sazinaties ar mums tieSi par notikumiem, par kuriem jazino, lidzu, sutiet e-pasta vestuli uz $adu adresi:
safety@tekno-medical.com
Par nopietniem starpgadijumiem papildus jazino kompetentajai iestadei to atraSanas vieta.

12 GARANTIJA

Materialu un raZoSanas defektiem tiek sniegta divu gadu garantija no nodoSanas gala klientam.
Tekno-Medical nevar garantét, ka izstradajumi ir piemeroti attiecigajai procedurai. Tas janosaka paSam lietotajam.
Tekno-Medical neuznemas atbildibu par nejausiem vai izrietoSiem zaudéjumiem. Tekno-Medical neuznemas nekadu
atbildibu, ja var pieradit, ka Sis lietoSanas instrukcijas ir parkaptas vai ja tas ir parkaptas tisi.
Uzmanibu: gadijuma, ja instrumenti tiek izmantoti pacientiem ar Kreicfelda-Jakoba slimibu, uznémums
Tekno-Medical atsakas no jebkadas atbildibas par atkartotu izmantoSanu.
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13 SERVISS UN REMONTS

Neveiciet nekadus izstradajuma remontdarbus vai modifikacijas pa$i. Par to ir atbildigs tikai raZotaja pilnvarotais
personals.

Defektiviem izstradajumiem pirms to nodoSanas atpakal remontam ir jaiziet viss atjaunoSanas process.
AtgrieSanai izmantojiet musu RMA pieprasijuma veidlapu un dekontaminacijas sertifikatu.

Veidlapas: https://www.tekno-medical.com/de/service/reparaturservice/

14 SIMBOLI

Sajos noradijumos un uz etiketes izmantotajiem simboliem saskana ar DIN EN ISO 15223-1 ir §ada nozime:

Uzmanibu! RaZotajs

Mediciniskas ierices Razo$anas datums

Nesterilizéts Leverojiet lietoSanas instrukcijas

=L E

Aizsargajiet no saules gaismas

apll
el

Kataloga numurs

Uzglabat sausa veida

P

Partijas apziméjums

CE markéjums

ENENEN G e

Skaidra produkta identifikacija c

m

REF

15 1ZSTRADAJUMU SARAKSTS

Drukats: 13.03.2024

39520-18 39521-25 39523-40* 39540-18
39520-23 39521-30 39524-00* 39540-23
39520-23B* 39521-30R* 39525-00 39541-18
39520-23G* 39521-40 39525-10 39541-23
39520-23R* 39521-50 39527-00 39562-18
39520-23Y* 39522-18 39527-01* 39562-23
39520-30 39522-23 39528-00 39562-30
39520-40 39522-23R* 39528-10* 39563-18
39521-18 39522-30 39528-20 39563-23
39521-23 39523-18 39528-30* 39563-30
39521-23B* 39523-23 39530-00

39521-23R* 39523-30 39530-10
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