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A Aby boli rizika pre pacientov, pouzivatelov alebo tretie strany ¢o najniZSie, je potrebné starostlivo dodrZiavat névod
na pouzitie. PouZitie, pripravu a testovanie kdblov m6zu vykonéavat iba vyskoleni odbornici. Pred pouzitim kablov si
precitajte cely ndvod na poufZitie. To plati aj pre ndvod na pouZitie pouZitého prisluSenstva (endoskop, adaptér,
svetelny zdroj atd.). Specifikacie, bezpe&nostné pokyny a varovania v prislusnom navode na pouZitie sa musia
prisne dodrziavat a dodrZiavat.

Opakovane pouZitelné kéble studeného svetla a ich prisluSenstvo sa doddvaju nesterilné a pred prvym a kazdym
dalsim pouZitim musia prejst celym cyklom spracovania (Cistenie, dezinfekcia a v pripade potreby sterilizacia).

1 ROZSAH PLATNOSTI

Tento navod na pouZitie sa vztahuje predovsetkym na opakovane pouzitelné univerzalne kable studeného svetla
MD | pre endoskopiu, ktoré st na svetelnom vstupe zatavené, dalej oznadované aj ako ,produkty“ svetlovodné kable
od Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH (dalej len ,Tekno-Medical®).

(Pozrite si zoznam produktov v poslednej ¢asti.)

2 SKUSOK

2.1Kontrola kabla studeného svetla
Musia sa vykonat nasledujice vizualne kontroly:

e Vyrobok nesmie vykazovat Ziadne poskodenia (ostré hrany, drsné povrchy).

e Vyrobok nesmie obsahovat Ziadne necistoty.

e Vyrobok nesmie obsahovat Ziadne zvysky Cistiacich a dezinfekénych prostriedkov.

e  Uistite sa, Ze Ziadne Casti nechybaji alebo su uvolnené.

e Napisy a oznacenia, ktoré sa vyZaduju pre bezpecné a zamyslané pouZitie, musia byt Citatelné.
Upozornenie: Budte opatrni pri poSkodenych a netplnych vyrobkoch (mozné poranenia pacienta, uzivatela alebo
tretich osdb)!

Prierezy kéblov musia byt prispésobené priemeru vstupu svetla do endoskopu, aby odraz nespdsobil poskodenie vystupu
svetla univerzélneho kébla studeného svetla (@ 3,5 pre tenké endoskopy a @ 4,8 pre hrubé endoskopy).

2.2 Kontrola optiky
Zabezpecenie efektivneho prenosu svetla.
Pridrzte jednu stranu univerzalneho kabla studeného svetla smerom k svetelnému zdroju (napr. oknu) a vykonajte
vizuélnu kontrolu:
e usadeniny na sklenenych povrchoch,
e pocet Ciernych bodiek.
e Cierne bodky oznaduji ziomené svetelné vldkna a ich podiel by nemal byt va&si ako 30 %, inak je prenos
citelne naruseny.
Ak mate pochybnosti, porovnajte svetelnd priepustnost univerzalneho kabla studeného svetla s priepustnostou svetla
iného univerzéalneho kébla studeného svetla.

2.3Kontrola koncov kablov

Vykonajte vizudlnu kontrolu koncov kéblov, ¢i nie si poSkodené (ostré hrany, drsné povrchy atd.).
Vyberte adaptacny systém, t. j. aké adaptéry sa majl pouZit na vstupe a vystupe svetla. Vykonajte funkénd skasku, t.j.
demontaz a montaz adaptérov na vstupe a vystupe svetla.

3 ZAMYSLANE POUZITIE

Univerzélny kabel studeného svetla Tekno-Medical je ur€eny na pouZitie zdrojov studeného svetla na baze halogénu,
xenoénu alebo LED.

4 INDIKACIE

Univerzalny k&bel studeného svetla sa pouZiva na prijem svetla zo svetelného zdroja a dopredného svetla s cielenou
extrakciou svetla a pripojenim do endoskopu alebo do iného optického medicinskeho produktu pocas lekarskeho
endoskopického vySetrenia a liecby.

5 KONTRAINDIKACIE

Pouzitie v spojeni s laserovymi svetelnymi zdrojmi alebo vysokofrekven&nymi zariadeniami nie je povolené.
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6 KOMBINACIE

Pevné endoskopy pre medicinske aplikacie maju Speciédlne pripojenia pre univerzalne kéble studeného svetla.
Endoskopy sa spravidla dodavaja s pripojkou Wolf naskrutkovanou na pevne nainstalovanu pripojku ACMI a pripojkou
Storz naskrutkovanou. Komeréne dostupné endoskopy je mozné kombinovat s ktorymkolvek z troch adaptérov vystupu
svetla (Storz, Wolf, ACMI). Adaptér Storz pasuje priamo.

Pre adaptér Wolf je potrebné odskrutkovat konektor Storz a pre adaptér ACMI je potrebné odstranit konektory Storz a
Wolf. Ak mate pochybnosti, pouZite univerzalny svetlovodny kabel s adaptérom svetelného vystupu ACMI.

) ADAPTER PRE VSTUP SVETLA
Cislo polozky Pre zdroje studeného svetla z
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 / fir 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
Z0000125285 Volpi, Scholly, Fiegert
) ADAPTER SVETLA
Cislo polozky Pre endoskopy od
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 POPULACIA PACIENTOV

Neexistuju ziadne zdsadné obmedzenia tykajlce sa populacie pacientov.

8 DISPOZICIA

Cenné suroviny mozno ziskat spat prostrednictvom ekologickej likvidacie.
Vyrobok zlikvidujte spdsobom Setrnym k Zivotnému prostrediu v stlade s platnymi nemocniénymi smernicami.

9 VAROVANIA

Vysoké koncentracia svetla na konci univerzaineho kébla studeného svetla vytvara teplo. Koniec kabla univerzélneho
studeného svetla nesmie byt nikdy umiestneny na risku alebo na koZi pacienta, aby sa predislo intenzite svetla
spbsobujlcej popéleniny pacienta alebo zapalenie raska.

Univerzalny kabel studeného svetla nesmie byt zalomeny alebo ohnuty v prili$ tesnom polomere, aby nedoslo k
poskodeniu plasta. Poskodenie oplastenia bude mat za nasledok poruchu univerzalneho kébla studeného svetla. Je tiez
délezité vyhnut sa narazu do ¢ohokolvek, najmé do adaptéra a vstupov nataveného svetla, pretoZe to méZe viest k
zniceniu fuzie. Na poSkodenie vyrobku spésobené nespravnou manipulaciou sa nevztahuje zaruka.

PouZitie xenénovych zdrojov studeného svetla nie je povolené pre Standardné kable nalepené na svetelnom vstupe a
tento typ svetlovodného kébla sa nesmie spracovévat termolabilnym sterilizaénym procesom (plazma).

10 POKYNY NA OPATOVNE SPRACOVANIE

Tieto odportic¢ané a overené pokyny na spracovanie sa vztahuju predovsetkym na opakovane pouZzitelné univerzélne kable
studeného svetla zatavené na vstupe svetla, dalej oznaované ako ,produkty®.

Casté prepracovanie méa na tieto produkty maly vplyv. Koniec Zivotnosti produktu je zvy&ajne uréeny opotrebovanim a
poskodenim pogas pouZivania.
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Pozor: Na pripravu produktov sa nesmui pouzit nasledujice postupy:
e  (istenie ultrazvukom,
e  Dbleskové autoklavovanie,
e sterilizdcia hortGcim vzduchom.

10.1 Priprava na mieste

Povrchové znedistenie utrite jednorazovou handri¢kou, ktord nepusta vldkna.
Vyrobok skladujte spravne, aby nedoslo k poSkodeniu.

10.2 Skladovanie a preprava
Produkt sa odporuca skladovat vo vhodnych nddobéch na prepravu.
Transport do spracovatelskych miestnosti sa mézZe uskutociovat bud mokry alebo suchy.
Pri likvidacii odpadu nasucho je déleZité zabezpegit, aby Ziadne zvysky nezaschli. Zatvorte nadobu. Cistenie by sa malo
vykonat do 3 hodin
Pri mokrej likvidacii sa musi Cistenie zacat do jednej hodiny a pouzit odpori¢any kombinovany Cistiaci a dezinfekény
roztok (pozri ruéné Cistenie).
Neprekracujte vysSie uvedené ¢asové okna.

10.3 Priprava na Cistenie/dekontaminaciu

Adaptéry musia byt z produktu odstranené, pretoze jednotlivé Casti sa Cistia a dezinfikuju oddelene. Jednotlivé diely
skladujte spravne, aby nedoslo k poskodeniu.

10.4 Rucéné predcCistenie

Pozadované nastroje:
e sitova misa, ponorna nadrz,

Cistiaci roztok s dezinfekénym Gginkom: napr. Priklad: Sekusept 4%,
70% alkoholovy roztok (ak po Cisteni nie je dezinfekcia),
Voda z vodovodu (15-20°C, max. 45°C),
VE (Uplne odsolend) voda,
Jednorazova handric¢ka alebo tampoén, ktory nepusta vldkna.

Postup:

Jednotlivé ¢asti dokladne oplachnite vodou z vodovodu (max. 45°C). Umiestnite diely do misky sita a potom ich preneste
do ponorného klpela so samocistiacim roztokom.

Po odporid¢anom Case posobenia (podla pokynov vyrobcu Cistiaceho roztoku):

Oplachnite kazdy univerzélny kabel studeného svetla demineralizovanou vodou po dobu 5 mindt,

Vonkaj$Sok osuste jednorazovou handri¢kou nepustajdcou vldkna alebo tampénom,

Vycistite mechanické Casti a optické povrchy (= vstup a vystup svetla) makkou handri¢kou alebo namo&enou vatou a 70%
roztokom alkoholu (ak nie je dezinfekcia),

Jednotlivé diely skladujte spravne, aby nedoS$lo k poSkodeniu.

Pri ru€énom Cisteni nepouzivajte kovové kefy alebo kovové vatové tampdny, nepouzivajte na Cistenie optickych povrchov
iné néstroje a po ru¢nom Cisteni skontrolujte vSetky jednotlivé asti, ¢i nie st poskodené (pozrite si ¢ast: ,Kontrola a
adrzba“).

10.5 Manuélna dezinfekcia
Produkty ¢o najviac rozoberajte na jednotlivé Casti. VloZte produkty do misky so sitom.
Pozadované nastroje:

e sitova miska, dezinfekény podnos,

dezinfekény roztok,
70% roztok alkoholu (etanol, izopropanol),
VE (Gplne odsolend) voda,
Jednorazova handricka alebo tampén, ktory neptsta viakna.

Postup:

Jednotlivé diely vloZte do misky sita a potom ich preneste do ponorného klpela s dezinfekEénym roztokom. Koncentraciu
a dobu pdsobenia pouzitého dezinfekéného prostriedku ndjdete v informaciach poskytnutych vyrobcom chemikalii.
Potom kébel univerzélneho studeného svetla dokladne oplachnite demineralizovanou vodou po dobu 5 minit.

Vonkajsiu stranu osuste jednorazovou handrickou nepulstajicou vlakna alebo tampénom.

Vycistite mechanické Casti a optické povrchy (= vstup a vystup svetla) makkou handri¢kou alebo namo&enou vatou a 70
% roztokom alkoholu

Jednotlivé diely skladujte spravne, aby nedoslo k poskodeniu.
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Tipy:

Nesmu sa pouzivat dezinfekéné prostriedky, ktoré obsahuju kyselinu peroctovu alebo chlérové zlozky.

Po manualnej dezinfekcii skontrolujte vSetky jednotlivé diely, Ci nie st poSkodené (pozrite si ¢ast: ,,Kontrola a Udrzba*“).
DodrZujte pokyny vyrobcu dezinfekéného prostriedku tykajlce sa: G€innosti dezinfekcie, koncentracie, doby pdsobenia a
Zivotnosti

10.6 Strojové Cistenie a dezinfekcia

Ako mechanickd metédu Cistenia a dezinfekcie odpori¢ame program ,Vario-TD*:

Po intenzivnom predoplachovani studenou vodou prebieha faza Cistenia pri teplotdch do 55°C - vydrz 5 min(t. Poslednym
krokom je tepelna dezinfekcia s >90°C a dobou vydrZe 5 minit. Aby sa zabezpedila optimalna ochrana néstrojov,
posledné oplachnutie sa prednostne vykonava demineralizovanou vodou bez oplachovacieho prostriedku.

Poznamky: Univerzalny svetlovodny kébel by mal byt uloZeny vo vhodnej naddobe (sitd/kos) v stroji, aby nedoslo k
poskodeniu produktu. Voda obsahujica chloridy m6Ze sp6sobit kordziu produktu, a preto by sa mal koneény proces
oplachovania vykonavat demineralizovanou vodou. Pri Cisteni a naslednej tepelnej dezinfekcii je potrebné dosledne
dodrZiavat navod na obsluhu a nakladanie od vyrobcu stroja. PouZité Cistiace prostriedky je potrebné davkovat presne
podla pokynov vyrobcu. Teplota dezinfekcie nesmie presiahnut 93°C

10.7 Susenie

Pozadované nastroje:
e handricka nepustajlca vlakna,
e Stladeny vzduch.
Postup:
Suché vycistenie a dezinfekciu jednotlivych ¢asti pomocou handric¢ky, ktora nepuista vidkna a/alebo stlaceného vzduchu
a znovu ich zlozte,
Vyrobok skladujte spravne, aby nedoSlo k poSkodeniu.
Odporaéame vizualnu kontrolu produktu, aby ste skontrolovali nasledujice chyby:
e poskodenie,
e ostre hrany,
e uvolnené alebo chybajuce Casti,
e drsné povrchy,
e  Zvysky Cistiacich a dezinfekénych prostriedkov (treba odstranit),
Népisy a oznacenia, ktoré sa vyZadujl pre bezpecné a zamyslané pouzitie, musia byt Citatelné
Upozornenie: Pri poSkodenych a nekompletnych vyrobkoch bud'te opatrni (mozné poranenia pacienta, uzivatela alebo
tretich oséb). Pred a po kazdom pouziti sa musia vykonat kontroly.
Prestante pouZivat poskodené alebo nekompletné produkty. Poskodeny vyrobok s uvolnenymi ¢astami odoslite na
opravu. NepokUSajte sa sami opravit

10.8 Kontrola a udrzba

Odporaéame vizualnu kontrolu optickych ploch pre:

e svetelny vykon,

e Zzlomené vldkna (Cierne bodky na pripojke studeného svetla, podiel by nemal byt > 30 %),

e Usadeniny na sklenenych povrchoch (méZe zhorsit priepustnost svetla, vyCistit sklenené povrchy).
Poznamky: Nepokusajte sa sami o opravu, ak sa nanosy nedajd odstranit pomocou odporucanych Cistiacich a
dezinfekénych prostriedkov (pozri Cistenie a dezinfekcia).

Pravidelné Cistenie 70% alkoholovym roztokom po kazdej priprave zabrafuje usadzovaniu.

10.9 Sterilizacia

Pozadované néstroje:

e  Sterilizacny skladovaci systém,

e  Parny sterilizator podla DIN EN 285,

e  Sterilné balenie.
Postup: Pre sterilizaciu parou sa odporic¢a metdda frakéného vékua (3x) pri teplote sterilizadcie 134°C (max. 138°C) a
dobe zdrZania 5 minut.
Poznamky: Vycistené a vydezinfikované jednotlivé ¢asti sa musia pred sterilizaciou znovu zloZit. musia byt dostatocne
Cisté a suché. DodrZiavajte informacie/navod na pouZitie od vyrobcu sterilizatora (treba dodrZiavat intervaly GdrZby).
DodrZiavajte ndrodné a medzinarodné normy pre sterilné balenie. UpIne nové svetlovodné kable musia byt pred prvym
pouZitim sterilizované.
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10.10 Skladovanie

Po dezinfekcii skladujte vyrobok za nasledujdcich podmienok:
e Uplne suché,
e prachotesny,
eV uzavretej nddobe,
e v podmienkach chudobnych na zarodky.
Poznamky: Ak sa vyrobok skladuje niekolko dni, musi sa pred sterilizdciou opat dezinfikovat. Po sterilizacii uchovavajte
produkt v sterilnom obale nasledovne:
e chranené pred vihkostou a teplotnymi vykyvmi,
e chrénené pred priamym slne¢nym Ziarenim,
e chranené proti prachu.
Nespravne skladovanie moze viest k strate sterility; Tekno-Medical v tomto smere neprebera Ziadnu zodpovednost.

10.11 Dal$ie pokyny
Vy§Sie uvedené pokyny povaZuje Tekno-Medical za vhodné na pripravu zdravotnickej pomocky a jej opdtovné pouZzitie.
Repasér je zodpovedny za zabezpelenie toho, Ze prepracovanie skuto€ne vykonané s vybavenim, materidlmi a
personalom pouZivanym v regeneraénom zariadeni dosiahne poZadované vysledky.
To si vyZaduje validaciu a rutinné monitorovanie procesu. Podobne kazdi odchylku od poskytnutych pokynov by mal
regenerator starostlivo vyhodnotit z hladiska Gc¢innosti a moznych nepriaznivych nasledkov. Vyrobok nesmie byt
zalomeny alebo ohnuty v prili§ Gzkom polomere. Je nevyhnutné zabrénit zasiahnutiu najmé vstupov roztaveného svetla,
pretoze to moze viest k znieniu flzie. Aby nedoslo k poskodeniu produktov pri preprave, odpori¢ame pri preprave pouZit
originalny obal.

11 UDALOSTI PODLIEHAJUCE HLASENIU

V stlade s poziadavkami nariadenia EU o zdravotnickych vyrobkoch (MDR) 2017 /745 a n&$ho systému
manazérstva kvality by mal byt aj najmensi problém s tymto vyrobkom vZdy nahldseny spolo¢nosti Tekno-Medical.
Ak nas nemoZete kontaktovat priamo v pripade udalosti podliehajicej hldseniu, poslite prosim E-mail na adresu:
safety@tekno-medical.com
Zavazné pripady sa musia hlasit aj prislusSnym miestnym Gradom.

12 ZARUKA

Na materidlové a vyrobné chyby je poskytovana zaruka dva roky od odovzdania koncovému zakaznikovi.
Tekno-Medical nemdZe prebrat na seba zaruku, Ze vyrobky st vhodné pre prislusny zakrok. To musi uréit pouZivatel sém.
Tekno-Medical nezodpoveda za Ziadne ndhodné alebo nasledné skody. Tekno-Medical neprebera Ziadnu zodpovednost,
ak boli tieto pokyny na pouZitie preukéazatelne alebo iGmyselne porusené.
Pozor: V pripade, Ze sa pristroje pouZivaju u pacientov s Creutzfeldt-Jakobovou chorobou, firma Tekno-Medical
odmieta akukolvek zodpovednost za opatovné pouZitie.

13 SERVIS A OPRAVA

Na vyrobku nevykonéavajte Ziadne opravy ani Upravy sami. Zodpovedni st za to len autorizovani pracovnici vyrobcu.
Chybné vyrobky musia pred vratenim na opravu prejst celym procesom obnovy. Na vratenie pouzite nas formular Ziadosti
0 RMA a certifikat o dekontamindcii.

Formulare najdete na adrese: https://www.tekno-medical.com/de/service /reparaturservice /
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14 SYMBOLY

Symboly pouZité v tomto ndvode a na Stitku maji podla normy DIN EN ISO 15223-1 nasledujdci vyznam:

Pozor!

Vyrobca

Zdravotnicke zariadenie

Déatum vyroby

Nesterilné

Postupujte podla ndvodu na poufZitie

Katalégové Eislo

Chrante pred slne¢nym Ziarenim

Oznadenie davky

Skladujte v suchu

& & &l >35>

Jasna identifikacia vyrobku

Oznacenie CE

15 ZOZNAM PRODUKTOV

REF

TlaCené dfa: 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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